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Vor Gebrauch sorgfiltig lesen Aufbewahren bis Verpackung aufgebraucht ist

Wichtiger Hinweis:
Lesen Sie diese Gebrauchsinformation vor der Verwendung des Intra-Uterine-Shunts sorgfaltig durch. Das

Versdumnis, vor der Verwendung des Intra-Uterine-Shunts diese Gebrauchsinformation vollstandig zu lesen und
sich mit den Verwendungshinweisen vertraut zu machen, birgt Risiken und kann zu lebensbedrohlichen oder
schweren Verletzungen von Patienten oder Benutzern sowie zur Beschadigung oder Fehlfunktion des Produkts
fUhren.

Zweckbestimmung und Indikation:
Der Intra-Uterine-Shunt dient zur Dekompression der Blase bei Feten mit diagnostizierten Verengungen der

unteren ableitenden Harnwege.

Kontraindikation:

e Der Intra-Uterine-Shunt ist kontraindiziert zur Dekompression von fetalen Flissigkeitsansammlungen
aufllerhalb der Blase, wie z. B. Hydrothorax, Lungensequester, kongenitale pulmonale Malformation der
Luftwege (CPAM), Zwerchfellhernie, Urinom, Aszites und Zysten.

o Die Anwendung des Intra-Uterine-Shunts ist bei Patienten mit Nickelallergie kontraindiziert.

Bekannte mogliche Komplikationen:
e Es kann zur Dislokation oder Obstruktion des Shunts kommen. Daher sind regelmafige Untersuchungen zur

Uberpriifung der Drainageleistung notwendig und Mehrfachpunktionen zur repetitiven Shuntanlage kénnen
erforderlich sein.

o Eine Dislokation des Shunts kann eine operative Entfernung des Shunts zur Folge haben.

o Das Wachsen des Fetus kann zur Einschrankung der Drainagefunktion des Shunts fiihren.

e Im Zusammenhang mit dem Eingriff sind folgende Komplikationen bekannt: Chorioamnionitis,
Fruchtblasensprung, Schwangerschaftsabbruch, Friihgeburt, Notwendigkeit einer friihzeitigen Entbindung und
fetaler Tod.

Zu den bekannten maternalen Risiken gehoren die Verletzung der Gebarmutter mit zeitweiser Infertilitdt und
komplikationsbedingte physische und psychische Belastungen.

Zu den fetalen Risiken zahlt das Auftreten von Perforationen innerer Organe, Gastroschisis,
Bauchwandhernien, Aszites und nachgeburtlicher Blasenfunktionsstérungen.

Wie bei jedem invasiven Eingriff besteht das Risiko von Infektionen und den damit verbundenen Folgen.

Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung gemaR Verordnung 2017/745, Art. 32 implantierbarer
Produkte unter www.somatex.de.

Warnhinweise:

o Die Verwendung des Intra-Uterine-Shunts sollte nur durch qualifizierte Arzte mit entsprechenden Kenntnissen,
Erfahrungen und Training flir die oben genannte Indikation, fir pranatale Therapien sowie
ultraschallgesteuerte Punktionen (z.B.. DEGUM II/lll) eingesetzt werden. Die Firma SOMATEX lehnt jede
Verantwortung im Falle einer Abweichung von diesen Indikationen ab.

e Diese Gebrauchsanweisung enthalt keine Beschreibungen oder Anleitungen fir invasive Verfahren. Es liegt in
der Verantwortung des behandelnden Arztes, die Angemessenheit der vorgenommenen Behandlung und der
Verwendung dieses Produkts zu beurteilen und die bei den jeweiligen Patienten einzusetzende Methode
festzulegen.

e Die Entscheidung Uber die Durchfiihrung des Eingriffes obliegt einzig und allein dem behandelnden Arzt nach
ausflhrlicher Aufklarung und Zustimmung der Patientin.

e Die postnatale Entfernung des Shunts kann mit einem operativen Eingriff verbunden sein.

e Der Intra-Uterine-Shunt ist nur vor Ablauf des Verfallsdatums und nur bei ungedffneter, unbeschadigter
Verpackung zu verwenden! Nur wenn diese Kriterien erfillt sind, kann die Sterilitit des Produktes
gewahrleistet werden. Fir den Fall, dass die Verpackung beschadigt oder bereits vor der Verwendung
geoffnet ist, ist das Produkt nicht zu verwenden und der Distributor oder der Hersteller SOMATEX zu
kontaktieren.

e Das Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen: NICHT wiederverwenden oder resterilisieren.
Besteht die Gefahr, dass der Shunt kontaminiert wurde, darf dieser nicht mehr verwendet werden.

o Aseptische Arbeitsweise in steriler Umgebung befolgen.

e Berlicksichtigen Sie vor dem Eingriff die GréRe des Fetus und den notwendigen Raum in der Fruchtblase fir
einen Drainageweg. Uberpriifen Sie, ob die Lange des Shunts (25 mm) fiir den vorgesehenen Anwendungsort
ausreichend ist.

o Es besteht die Gefahr, dass das proximale Ende des Shunts versehentlich in der Gebarmutterwand platziert
wird und ggf. ein weiterer Shunt platziert werden muss.

Sicherheitshinweise:
e Der Intra-Uterine-Shunt besteht teilweise aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol), weswegen das Produkt
bei Patienten mit Nickelallergie kontraindiziert ist.
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o Es besteht Verletzungsgefahr durch scharfe Kanilenspitze: Kantile mit besonderer Vorsicht auspacken.

e Eine Probengewinnung der zu drainierenden Flissigkeit ist mit diesem System nicht mdglich.

e Unterhalb der Schirme befinden sich Rontgenmarker. Diese dienen der postnatalen Lokalisation unter
Roéntgenbildgebung, falls der Shunt intrauterin disloziert ist.

e Achtung: Rdntgenuntersuchungen wahrend der Schwangerschaft sind kontraindiziert.

e Die Kanile besteht aus NICHT MRT-kompatiblen Materialien und ist NICHT fiir den MR-Sicherheitsbereich
geeignet. In einer MR-Anwendung besteht Verletzungsgefahr!

e Der Intra-Uterine-Shunt ist NICHT auf MR-Kompatibilitat geprift worden und ist deshalb nicht fiir den MR-
Sicherheitsbereich geeignet. In einer MR-Anwendung kénnte Verletzungsgefahr bestehen!

Informationen iiber verwendete Materialien:
e Der implantierbare Shunt des IUS-Systems besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol), welche mit
Réntgenmarkern und einer Silikonmembran versehen ist.

MRT Sicherheitsinformationen:

® Der Intra-Uterine-Shunt ist nicht fur die Verwendung im Kernspintomographen geeignet.

MR-unsicher

Produktbeschreibung:
Das System besteht aus den folgenden Komponenten:

1 — Schutzschlauch Shunt 7 — Auswerfer
2 — Kanule mit Griff ¢ — erste Markierung
3 — Schutzschlauch Kaniile b — zweite Markierung
4 — Vorladehilfe 8 — Schutzschlauch Auswerfer
5 — Kappe Vorladehilfe (weil}) 9 — Shunt-Schirm
6 — Shunt 10 — Griffplattchen
/ 3 7
' i}
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Anwendungsbeschreibung:

A. Auspacken

1. Versichern Sie sich vor dem Offnen der Verpackung, dass diese nicht geéffnet oder beschadigt ist und dass
das Verfallsdatum in der Zukunft liegt.
2. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie das Produkt.

B. Vorladen des Shunts

Unmittelbar vor der Anwendung muss der Shunt (6) mit der Vorladehilfe (4) in die Kaniile eingezogen werden
(sogenanntes Vorladen).
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Die Vorladehilfe (4) und der Shunt (6) sind mit einem blauen Faden verbunden, um den Shunt vor der
Anwendung in die Applikationskanile (2) vorladen zu kénnen.

3. Kanile am Griff (2) mit einer Hand festhalten und am Griff der Vorladehilfe (4) mit der weiRen Kappe (5)
ziehen (siehe Abbildung 1). Achtung: Darauf achten, dass der Schutzschlauch (3) auf der Kaniile (2) bleibt.
Weilke Kappe (5) nicht lockern.

Abbildung 1: Am Griff der Vorladehilfe ziehen

4. Am Griff der Vorladehilfe ziehen bis die schwarze 10 mm lange Markierung (a) hinter dem Schutzschlauch (3)
zu sehen ist (siehe Abbildung 2). Achtung: Vorsichtig und ohne ruckartige Bewegungen vorladen, um
Beschadigungen des Shunts zu vermeiden.
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Abbildung 2: Am Griff der Vorladehilfe ziehen, bis die schwarze Markierung (a) zu sehen ist.

5. Weilte Kappe (5) durch Drehen l6sen und entfernen (siehe Abbildung 3). Unterhalb der Kappe werden zwei
freie Fadenenden sichtbar.

( ﬂ@m@a
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Abbildung 3: Kappe I6sen

6. Vorladehilfe (4) langsam und gleichmafig herausziehen (siehe Abbildung 4) und entfernen, so dass beide
Fadenenden komplett frei sind (siehe Abbildung 5). Achtung: Dabei diirfen die freien Fadenenden nicht mit
der Hand fixiert werden!
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Abbildung 4: Vorladehilfe entfernen

7. Einen der beiden Faden dicht am Schutzschlauch (3) (bzw. 1 cm hinter der Kanulenspitze) mit Skalpell oder
Schere abtrennen. Achtung: Benutzen Sie dafir eine sterile Schere oder ein steriles Skalpell.

Abbildung 5: Einen Faden abtrennen
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8. Am verbliebenen Faden ziehen, bis der Faden komplett entfernt ist. Achtung: Der Faden muss komplett aus
der Kanile entfernt werden. Ist dies nicht mdglich, weil z.B. versehentlich beide Fadenenden abgetrennt
wurden, muss das System verworfen werden.
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Abbildung 6: Am verbliebenen Faden ziehen

9. Schutzschlauch des Shunts (1) entfernen (siehe Abbildung 6). Achtung: Schutzschlauch nur entfernen, wenn
der Shunt komplett in die Kanlile eingezogen ist. Bei Bedarf kann auch das Griffplattchen (10) entfernt
werden.

10. Fahren Sie nun mit dem Auswerfer fort und entfernen Sie den Schutzschlauch (8) vom Auswerfer (7) (siehe
Abbildung 7). Hinweis: Noch nicht den Schutzschlauch (3) der Kantile mit Griff (2) entfernen (siehe Abbildung
6).

[
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Abbildung 7: Auswerfer (7) mit Schutzschlauch (8)

11. Den Auswerfer (7) durch den Griff der Kantile (2) einfihren und vorschieben, bis die erste Markierung (c) vor
dem Kandlengriff liegt (siehe Abbildung 8). Achtung: Niemals die Vorladehilfe (4) durch den Griff der Kandle
einfihren. Es kénnte zu einer Beschadigung des Shunts fiihren.

Hinweis: Das Vorschieben ist ab ca. 1,5-2 cm vor der Markierung schwergangiger, da der Shunt vom
Auswerfer mitgeschoben wird.

Achtung: Sollte bereits deutlich vorher oder gar kein erhohter Widerstand auftreten, ist der Shunt nicht
korrekt vorgeladen. Produkt NICHT verwenden und verwerfen. Ist der Kraftaufwand zum Vorschieben des
Shunts unangebracht hoch, darf das Produkt ebenfalls nicht verwendet werden.

/
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Abbildung 8: Auswerfer einfiihren

C. Applikation der Kaniile in die fetale Blase:

12. Wahlen Sie die Einstichstelle und planen Sie unter Ultraschall den Applikationsweg der Kanile zum Fetus.

Warnung: Versichern Sie sich, dass Sie bei der Applikation keine Organe (Nabelschnur, etc.) mit der Kanule
verletzen.

Warnung: Bericksichtigen Sie die Ladnge des Shunts (25 mm). Beim Setzen des Shunts sollte darauf
geachtet werden, dass die Shuntenden (in Fruchtblase und Fetusblase) frei liegen, ohne umliegendes
Gewebe/Organe zu schadigen (z. B. Nabelschnur) oder durch Abknicken die Drainagewirkung zu
beeintrachtigen.

Warnung: Beachten Sie unter Beriicksichtigung des wachsenden Fetus den zu Uberbriickenden Abstand
zwischen Fetusbauchdecke und Fetusblase, um eine Drainagewirkung aufrecht zu erhalten.

13. Desinfizieren Sie den Bereich um die geplante Einstichstelle und wenden Sie ggf. Lokalandsthetikum im
Bereich der Einstichstelle an.

14. Nehmen Sie ggdf. eine Stichinzision der Punktionsstelle mit einem Skalpell vor um die Penetration der Haut zu
erleichtern.
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15. Schutzschlauch (3) von der Applikationskantle entfernen.
Warnung: Der Kanilenschliff ist sehr scharf. Es besteht Verletzungsgefahr.

16. Uberpriifen sie an der Spitze der Kaniile, ob der Shunt richtig vorgeladen ist.

Spitze frei: OK Shunt ist sichtbar: Produkt NICHT verwenden!

17. Blase des Fetus unter sonographischer Bildgebung punktieren. (siehe Abbildung 9)

Warnung: Achten Sie darauf, dass Sie den Auswerfer (7) wahrend der Punktion nicht vorschieben. Das
Vorschieben des Auswerfers kann die Punktion der fetalen Blase erschweren oder verhindern.

Gebarmutterwand

Blase des Fetus ;%
/ Fruchtblase

Abbildung 9: Applikation der Kanlile in die fetale Blase

D. Entfalten des Shunts im Fetus:

18. Um den distalen Schirm des Shunts im Fetus zu entfalten, schieben Sie den Auswerfer (7) bis zur zweiten
Markierung (b) vor (siehe Abbildung 10).

19. Uberpriifen Sie die Lage des halb ausgeworfenen Shunts mit Ultraschall und korrigieren Sie ggf. die Lage des
Shunts, indem Sie das gesamte System bewegen (siehe Abbildung 117).

Achtung: Kanile (2) und Auswerfer (7) NICHT gegeneinander verschieben. Die Markierung (b) des
Auswerfers bleibt in konstanter Position am Griff der Kanile (siehe Abbildung 11).

Hinweis: Der halb ausgeworfene Shunt ist ca. 1-1,5 cm aul3erhalb der Kandile.
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Abbildung 10: Entfalten des distalen Schirms des Abbildung 11: Korrigieren der Shuntposition im Fetus
Shunts im Fetus

E. Entfalten des Shunts in Fruchtblase:

20. Bewegen Sie die Kanule (2) vorsichtig zum Auswerfer (7) bis auf Anschlag zusammen (siehe Abbildung 12).
Achten Sie darauf, dass sich der Auswerfer dabei nicht bewegt.

—7
—2

S

Gebarmutterwand

Fruchtblase
Blase des Fetus ;/\/

Abbildung 12: Entfalten des Shunts in Fruchtblase
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Sind die beiden Griffe auf Anschlag zusammengeschoben, ist der Shunt gesetzt und der 2. Schirm ist
entfaltet.

Warnung: Bevor der Shunt vollstandig ausgeworfen wird, ist nochmalig zu priifen, dass der Kanulenschliff, im
Fruchtwasser (aufderhalb des Fetus und nicht in der Gebarmutterwand) liegt und dass dadurch das proximale
Ende des Shunts sicher im Fruchtwasser liegen wird und nicht in der Gebarmutterwand. Shuntlange von
25 mm berticksichtigen.

21. Uberpriifen Sie die Lage des Shunts nach Platzierung und die Drainagefahigkeit mit Ultraschall.

Bild mit freundlicher Genehmigung von Prof. Dr. med. Ulrich Gembruch, Universitétsklinikum Bonn

F. Entsorqung:

22. Entsorgen Sie das Produkt fachgerecht in einen geeigneten Behalter (beachten Sie interne Vorgaben und
Regularien). Versorgen Sie die Wundstelle.

G. Nachkontrolle:

Es sind regelmaRige Nachkontrollen bzgl. der Drainageleistung mittels Ultraschall (fetale Blasengrofle im
Normalbereich) durchzufiihren.

H. Postnatale Entfernung:

Der Shunt muss entfernt werden. Die postnatale Entfernung des Shunts kann mit einem operativen Eingriff
verbunden sein.

Warnung: Dislozierte Shunts sind aus dem Kérper des Neugeborenen und/oder der Mutter operativ zu entfernen.

Warnhinweis:

Die Firma SOMATEX lehnt im Falle einer Resterilisation oder Wiederverwendung jede Verantwortung fir die
Nutzung dieses Produktes oder einzelner Produktbestandteile ab. Dieses Produkt darf nach einmaliger
Anwendung nicht wiederverwendet werden. Die Qualitat der Materialien, Beschichtungen und Klebeverbindungen
kénnen sich verschlechtern. Eine sichere Anwendung ist nicht mehr gewahrleistet. Das Produkt ist nach
einmaliger Verwendung nicht fiir die notwendigen Reinigungs- und Sterilisierungsprozesse ausgelegt. Die
Sterilitat der wiederaufbereiteten Einmalprodukte ist somit nicht gewahrleistet. Das Risiko von ungewollten
Verletzungen und Infektionen, insbesondere Kreuzinfektionen bei Patientin, Fetus und medizinischem Personal
steigt unangemessen.

Lagerungshinweise:
Trocken aufbewahren.
Vor Sonneneinstrahlung und Hitze schiitzen (Temperatur zwischen 5 — 30 °C)

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille sind der SOMATEX
Medical Technologies GmbH und der zustdndigen nationalen Behdrde zu melden.
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Read instructions before use Keep for future reference

Important Information:

Read this instruction manual thoroughly and be familiar with its contents prior to use. Failure to read the entire
manual and to familiarize yourself with all instructions before using the intrauterine shunt is unsafe and can result
in life-threatening or severe injury to the patient or user and in damage or malfunction of the device.

Intended use and indications for use:
The intrauterine shunt is used for decompression of the bladder in fetuses diagnosed with narrowing of the lower
urinary tract.

Contraindications:

e The intrauterine shunt is contraindicated for decompressing fluid accumulations outside the fetal bladder such
as hydrothorax, pulmonary sequester, congenital pulmonary malformation of the airways (CPAM),
diaphragmatic hernia, urinoma, ascites and cysts.

e The intrauterine shunt is contraindicated in patients with nickel allergy.

Known potential complications:

e Dislocation or obstruction of the shunt might occur. Therefore, regular checks to ensure its drainage capacity
are recommended and multiple punctures for repeated shunt placement may be necessary.

o A dislocation of the shunt may require a surgical procedure to remove the shunt.

e The growing of the fetus may decrease the drainage function of the shunt.

e The following complications have been reported in connection with the procedure: chorioamnionitis, premature
rupture of membranes, abortion, premature birth, need for induced premature birth and fetal death.
Known maternal risks are injuries of the uterus with temporary infertility and complications related physical and
psychological distress.
Fetal risks are perforations of inner organs, gastroschisis, abdominal wall hernia, ascitis and postnatal bladder
dysfunction.
Like for every invasive intervention the risks of infections and related complications exist.

A summary of safety and clinical performance in accordance with Article 32 of Requlation 2017/745
(implantable devices) is available on www.somatex.de.

Warnings:

e Only qualified physicians with knowledge, experience and training for the above mentioned indication, for
prenatal therapy as well as for ultrasound-guided punctures (e.g. DEGUM Il/lll) shall use the intrauterine
shunt. SOMATEX Medical Technologies GmbH company denies any responsibility in case of use for other
indications.

e This manual does not include descriptions or instructions for surgical techniques. It is the responsibility of the
physician performing any procedure to determine the appropriateness of the procedure to be performed and of
the use of this device and to determine the specific technique for each patient.

e The decision about performing the procedure is the sole responsibility of the treating physician after informed
consent of the patient.

e The postnatal removal of the shunt can be associated with surgery.

e The intrauterine shunt should only be used before the expiration date, and only if the packaging is unopened
and undamaged. Product sterility can only be guaranteed if these criteria are met. If the expiration date is
exceeded or if the packaging is damaged or opened before use, the product should not be used and the
distributor or manufacturer, SOMATEX, should be contacted.

e The product is intended for single use only: DO NOT reuse or resterilize. The shunt may no longer be used, if
there is a risk that it has been contaminated.

e Ensure a sterile environment and aseptic way of working.

o Before surgery, consider the size of the fetus and the space in the amniotic sac for drainage. Ensure that the
length of the shunt (25 mm) is sufficient for the envisioned placement position.

e There is a risk that the proximal end of the shunt is accidentally placed in the wall of the uterus and that
another shunt may need to be placed.

Precautions:

e The intrauterine shunt is partially made from a nickel-titanium alloy (Nitinol), which is why the product is
contraindicated in patients with nickel allergy.

e There is risk of injury due to the sharp cannula tip. Use care especially when unpacking the cannula.

e The system does not allow an acquisition of samples of the drained fluid.

e The shunt has two X-ray markers located underneath the shunt brims. These are used for postnatal
localization under X-ray imaging, if the shunt had been dislocated in the uterus.

o Warning: X-ray examinations during pregnancy are contraindicated.
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e The cannula of the intrauterine shunt is NOT made of MRI-compatible metals. NOT suitable for MRI safety
area. Danger of injury!

o The intrauterine shunt has NOT been tested for MR compatibility and is therefore not suitable for the MR
security area. There could be a risk of injury in an MR application!

Information about materials used:
e The implantable shunt of the IUS system is made from a nickel-titanium alloy (Nitinol), which has been
expanded with X-ray markers and a silicone membrane.

MRI Safety Information:

@ The intrauterine shunt is not suitable for use in an MRI scanner.

MR unsafe

Product Description:
The system consists of the following components:

1 — Protective tube shunt 7 — Ejector

2 — Cannula with handle ¢ — First marking

3 — Protective tube cannula b — Second marking

4 — Preloader 8 — Protective tube ejector
5 — Cap preloader (white) 9 — Shunt brim

6 — Shunt 10 — Grip tab

Directions for Use:

A. Unpacking

1. Before use, ensure that the package has not been opened and/or damaged and and that it is within the
expiration date.

2. Open the packaging and remove the product from packaging.

B. Preloading of the shunt

Only directly before use, the shunt must be pulled into the cannula with the preloader.

The preloader (4) and the shunt (6) are connected with a blue thread in order to preload the shunt in the cannula

).

sterLEEo] (MD] & Q@ & [ (€ SOMATEX




IUS 12/98 EN - ENGLISH

3. Hold the handle of the cannula (2) and pull on the handle of the preloader (4) with the white cap (5) (see
Figure 1). Caution: Make sure that the protective tube (3) remains on the cannula (2). Do not loosen the white
cap (5).

Figure 1: Pull the handle of the preloader

4. Pull the handle of the preloader until the black 10 mm marking (a) is visible behind the protective tube (3) (see
Figure 2). Caution: Preload the shunt carefully and evenly to avoid damaging the shunt.

3 a
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Figure 2: Pull the handle of the preloader until the black marking (a) is visible.

5. Loosen and remove the white cap (5) (see Figure 3). Below the cap, two free thread ends are visible.

( i}mﬁ@a
) :
5
Figure 3: Loosen the cap

6. Pull out the preloader (4) slowly and evenly (see Figure 4) and remove it so that both ends of the thread are
completely free (see Figure 5). Caution: The free ends of the thread should not be fixed by hand!

1 10
/ 4\
E@ﬂ%%—%% il o>

Figure 4: Remove preloader

7. Cut off one of the two threads close to the protective tube (3) (i.e. 1 cm behind the needle tip) with a scalpel or
scissors. Caution: Use a pair of sterile scissors or a sterile scalpel.

Figure 5: Cut off one of the threads
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8. Pull the remaining thread until the thread is completely removed. Caution: The thread must be completely
removed from the cannula. If this is not possible, because e.g. accidentally both ends of the thread had been
cut, the system must be discarded.

’ /1 0
2 3
\ /o /

Figure 6: Pull out the remaining thread

9. Remove protective tube of the shunt (1) from the proximal end of the cannula (see Figure 6). Caution:
Remove the protective tube only when the shunt had been completely preloaded into the cannula. If needed,
the grip tab (10) can be removed, too.

10. Proceed with the ejector and remove the protective tube (8) from the ejector (7) (see Figure 7). Note: Do not
remove the protective tube (3) of the cannula (2) yet (see Figure 6).

[

7/ 8/

Figure 7: Ejector (7) with a protective tube (8)

11.Insert the ejector (7) through the cannula handle (2) and advance until the first marking (c) is in front of the
cannula handle (see Figure 8). Caution: Do not insert the preloader (4) into the cannula handle as this might
lead to shunt damage.

Note: You should notice that approx. 1.5-2 cm before the marking (c), it becomes harder to push the ejector
since the shunt is being pushed by the ejector in the cannula.

Caution: The shunt might not be preloaded correctly, if you notice an increased resistance already clearly
before 1.5-2 cm to the marking or if you do not notice any resistance at all. DO NOT use and discard the
product. If the force required to push the shunt in the cannula is inappropriate, the product must not be used.

/

3

Figure 8: Insert the ejector through the cannula handle

C. Application of the cannula:
12. Select the puncture site and plan the route of the cannula to the fetus under ultrasound.

Warning: Make sure that you do not injure any organs (umbilical cord, etc.) with the cannula during the
application.

Warning: Consider the length of the shunt (25 mm). When placing the shunt, ensure that the shunt ends (in
the amniotic sac and fetal bladder) are exposed without damaging surrounding tissue / organs (e.g. umbilical
cord) or impairing the drainage effect by kinking.

Warning: Consider the distance that needs to be bridged between the fetus abdominal wall and the fetus
bladder in order to maintain a drainage effect. With growing fetus these dimensions might change.

13. Disinfect the area around the planned puncture site and, if necessary, apply local anesthetic in the area of the
puncture site.

14. If necessary, make a stab incision of the puncture site with a scalpel to facilitate the penetration of the skin.
15. Remove protective tube (3) from the application cannula.

Warning: The cannula has a very sharp tip. There is a risk of injury.
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16. Check the tip of the cannula if the shunt had been properly preloaded.

\

Tip is free: OK Shunt is visible: Do not use and discard the product!

17. Puncture the fetal bladder under ultrasound (see Figure 9).

Warning: Be careful not to advance the ejector (7) during the puncture. Advancing the ejector may complicate
or prevent the puncture of the fetal bladder.

74

Uterine wall

Fetal bladder ; rﬁs(/ Amniotic sac

Figure 9: Application of the cannula in the fetal bladder

D. Unfolding the shunt in the fetal bladder:
18. To unfold the distal brim of the shunt in the fetus, advance the ejector (7) to the second mark (b) (see Figure
10).

19.Check the position of the half-ejected shunt with ultrasound and, if necessary, correct the position of the shunt
by moving the entire system (see Figure 11).

Caution: DO NOT move the cannula (2) and ejector (7) against each other. The mark (b) of the ejector
remains in a constant position to the handle of the cannula (see Figure 11).

Note: The half-ejected shunt is approximately 1 - 1.5 cm outside of the cannula.
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Figure 10: Unfolding the distal brim of the shunt in the Figure 11: Correcting the shunt position in the fetus
fetal bladder

E. Unfolding the shunt in the amniotic sac:

20.Carefully move the cannula handle (2) towards the proximal end of the ejector (7) until it meets the handle of
the ejector (see Figure 12). Make sure that the ejector does not move during this step.

—7
—2

S

Uterine wall

Fetal bladder / »
//\ Amniotic sac

Figure 12: Unfolding the proximal brim of the shunt in the amniotic sac
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The shunt is fully released and the second brim is unfolded if the cannula handle meets the handle of the
ejector.

Warning: Before you fully release and place the shunt, reassure that the cannula tip is in the amniotic fluid
(outside of the fetus and not in the uterine wall) and that the proximal end of the shunt will be securely placed
in the amniotic fluid, not in the uterine wall. Consider shunt length of 25 mm.

21.Check the position and drainage performance of the shunt after placement under ultrasound.

Image courtesy of Prof. Dr. med. Ulrich Gembruch, University Hospital Bonn

F. Disposal:

22. Dispose of the product properly in a suitable container (follow internal regulations). Dress the wound.

G. Follow-up:

Close and frequent monitoring of the drainage performance under ultrasound (fetal bladder size in the normal
range) must be carried out.

H. Postnatal removal:

Remove the shunt. The postnatal removal of the shunt can be associated with surgery.

Warning: Dislocated shunts should be surgically removed from the body of the newborn and / or the mother.

Warning:

The company SOMATEX does not assume any liability for the use of this product or its components in case of re-
sterilization or reuse. This product may not be reused after a single application. The quality of the materials, coats
and adhesive joints could degrade. Safe use is not guaranteed any longer. The product that is already used once
is not designed for the required cleaning and sterilization processes. The sterility of the reprocessed disposable
products is therefore not guaranteed. The risk of unwanted injuries and infections, especially cross-infections
between patient and medical staff inappropriately increases.

Storage Instructions:
Store in a dry and cool area at a temperature of 5 — 30 °C (41 - 86 °F).
Keep away from sunlight and heat.

Any serious events that occur in relation to the product should be reported to SOMATEX Medical
Technologies GmbH as well as the competent national authority.
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Lea las instrucciones antes del uso Guadrdelas para una consulta futura

Informacién importante:

Lea detenidamente este manual de instrucciones y familiaricese con su contenido antes de usar el dispositivo. El
hecho de no leer el manual completo y de no estar familiarizado con todas las instrucciones antes de usar el
sistema derivacion intrauterina es peligroso y puede provocar lesiones graves o potencialmente mortales al
paciente o al usuario, ademas de dafar o estropear el dispositivo.

Finalidad de uso y indicaciones de uso:
La derivacién intrauterina se utiliza para descomprimir la vejiga en fetos con un estrechamiento diagnosticado del

tracto urinario inferior.

Contraindicaciones:

e La derivacion intrauterina esta contraindicada para la descompresion de acumulaciones de liquido fetal fuera
de la vejiga, como hidrotérax, secuestro pulmonar, malformacion pulmonar congénita de las vias respiratorias
(CPAM), hernia diafragmatica, urinoma, ascitis y quistes.

e La derivacion intrauterina esta contraindicado en pacientes con alergia al niquel.

Posibles complicaciones conocidas:

e Podria ocurrir la dislocacion u obstruccién de la derivacion. Por tanto, se recomienda realizar controles
regulares para asegurar una correcta capacidad de drenaje; es posible que puedan ser necesarias multiples
punciones para la colocacién repetida de la derivacion.

e La dislocacién de la derivacion puede requerir un procedimiento quirdrgico para extirparla.

e El crecimiento del feto puede reducir el funcionamiento correcto de la capacidad de drenaje de la derivacion.

e Enrelacion con el procedimiento se ha informado de las siguientes complicaciones: corioamnionitis, la ruptura
prematura de las membranas, aborto, nacimiento prematuro, la necesidad de inducir el parto prematuro y la
muerte fetal.

Los riesgos maternos conocidos son lesiones del utero con esterilidad temporal y complicaciones
relacionadas por sufrimiento fisico y psicoldgico.

Los riesgos fetales son la perforacién de érganos internos, gastrosquisis, hernia de la cavidad abdominal,
ascitis y disfuncion posnatal de la vejiga.

Como en cualquier intervencion invasiva, hay riesgos de infecciones y complicaciones relacionadas.

Dispone de un resumen sobre la sequridad y el rendimiento clinico de los dispositivos implantables en
conformidad con el articulo 32 del Reglamento 2017/745 en www.somatex.de.

Advertencias:

e Solo médicos cualificados con conocimientos, experiencia y formacion para las indicaciones mencionadas
arriba, en tratamiento prenatal e para realizar punciones guiadas por ecografia (de acuerdo con DEGUM
II/1I1) deben utilizar derivacion intrauterina. La empresa SOMATEX Medical Technologies GmbH niega toda
responsabilidad en el caso en que se use para otras indicaciones.

e En este manual no se incluyen descripciones ni instrucciones sobre técnicas quirirgicas. Es responsabilidad
del médico que realice el procedimiento determinar la idoneidad del tipo de intervencion que hay que realizar
y del uso de este dispositivo, ademas de determinar la técnica especifica para cada paciente.

e La decisién acerca de realizar el procedimiento es responsabilidad exclusiva del médico responsable
después de recibir el consentimiento informado de la paciente.

e La extraccion postnatal de la derivacion puede implicar cirugia.

e Antes de abrir el embalaje, asegurese de que este no esta abierto ni dafiado. Compruebe que se encuentra
dentro de la fecha de vencimiento. La esterilidad del producto solo puede garantizarse si se cumplen estos
criterios. Si el embalaje esta dafiado o se ha abierto antes de su uso, el producto no debe utilizarse y se
debe contactar con el distribuidor o con el fabricante, SOMATEX.

e El producto solo puede ser usado por personal cualificado con experiencia adecuada .

e El producto esta destinado a un solo uso: NO lo reutilice ni lo vuelva a esterilizar. Si existe el riesgo posible
contaminacion, la derivacion ya no puede utilizarse.

e Garantice que realiza el procedimiento en un ambiente estéril y una forma de trabajo aséptica.

e Antes de la cirugia, considere el tamafio del feto y el espacio en el saco amnidtico para el drenaje. Asegure
que la longitud de la derivacion (25 mm) sea suficiente para la posicion de colocacion considerada.

e Existe el riesgo de que el extremo proximal de la derivacion se coloque accidentalmente en la pared del
utero y que sea necesario colocar una derivacion adicional.

Precauciones:

e La derivacion intrauterina parcialmente esta compuesto por una aleacién de niquel-titanio (Nitinol), por lo que
el producto esta contraindicado en pacientes con alergia al niquel.

e Existen riesgos de lesiones debido a la punta afilada de la canula. Preste especial atencién al sacar la
canula de su envase.

sTERLEEO] (MD] & ) & .. 1 <€ SOMATEX'

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




IUS 18/98 ES - ESPANOL

e El sistema no permite la adquisicion de muestras del liquido drenado.

e La derivacién tiene dos marcadores de rayos X debajo de los bordes de la derivacién. Se usan para la
localizacién posnatal por rayos X, en caso de que la derivacién se dislocase en el utero.

e Advertencia: El examen por rayos X durante el embarazo esté contraindicado.

e La canula NO esta hecha de metales compatibles con IRM. NO es apropiado para el area de seguridad de
las IRM. jPeligro de lesiones!

e La derivacion no se ha probado para la compatibilidad con IRM y, por lo tanto, no es adecuada para el area
de seguridad de IRM. jPodria haber riesgo de lesiones en una aplicacién de IRM!

Informacion acerca de los materiales utilizados:

e La derivacion implantable del sistema IUS consiste en una aleacién de niquel-titanio (Nitinol), que esta
provista de marcadores de rayos X y una membrana de silicona.

Informacion sobre sequridad IRM:

@ La derivacion intrauterina no es adecuado para su uso en un escaner de resonancia magnética.

Inseguro
para RM

Descripcion del producto:

El sistema consta de los siguientes componentes:

1 - Derivacién del tubo protector 7 - Extractor

2 - Canula con mango ¢ - Primera marcacion

3 - Canula del tubo protector b - Segunda marcacién

4 - Precargador 8 - Extractor del tubo protector
5 - Tapa del precargador (blanca) 9 - Borde de la derivacion

6 - Derivacion 10 - Pestafia de agarre

PREPARACION Y USO:

A. Apertura del envase

1. Antes de abrir el embalaje, asegurese de que este no esta abierto ni dafiado. Compruebe que el indicador
presente en el embalaje esta verde y que se encuentra dentro de la fecha de vencimiento.
2. Abra el embalaje y extraiga el producto.

B. Precarga de la derivacion

Antes de su uso, debe replegarse la derivacion en el catéter con el precargador (también denominado precarga).

El precargador (4) y la derivacion (6) se conectan con un hilo azul para poder precargar la derivacion en el
catéter(2).
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3. Sostenga el mango del catéter (2) y tire del mango del precargador (4) con la tapa blanca (5) (consulte la
Figura 1). Precaucioén: Asegurese de que el tubo protector (3) se mantenga dentro del catéter (2). No afloje
la tapa blanca (5).

3 4 5

Figura 1: Tire del mango del precargador

4. Tire del mango del precargador hasta que la marca negra de 10 mm (a) quede visible por detras del tubo
protector (3) (consulte la Figura 2). Precaucidon: Precargue la derivacidon meticulosamente y de forma
uniforme para evitar danarla.
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Figura 2: Tire del mango del precargador hasta que la marca negra quede visible.

5. Afloje y retire la tapa blanca (5) (consulte la Figura 3). Debajo de la tapa se deben ver dos extremos de hilo
libres.

) :
5
Figura 3: Afloje la tapa

6. Tire hacia afuera del precargador (4) lentamente y de manera uniforme (consulte la Figura 4) y extraigalo para
que ambos extremos del hilo queden totalmente libres (consulte la Figura 5). Precaucion: jLos extremos
libres del hilo no deben arreglarse a mano!

1 10
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Figura 4: Retire el precargador

7. Corte uno de los dos hilos junto al tubo protector (3) (p. €j., 1 cm por debajo de la punta de la aguja) con un
bisturi o con tijeras. Precaucion: Use un par de tijeras estériles o un bisturi estéril.

10
1 v

Figura 5: Corte uno de los hilos
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8. Tire del hilo restante hasta que extraerlo por completo. Precaucion: El hilo debe estar totalmente fuera del
catéter. De no ser posible, porque accidentalmente se cortaron ambos extremos del hilo, debe desecharse el
sistema.

1 10
\\ 2 1 3
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Figura 6: Tire hacia afuera del hilo restante.

9. Sostenga el tubo protector de la derivacion (1) del extremo proximal del catéter (consulte la Figura 6).
Precaucion: Retire el tubo protector solo cuando se haya precargado totalmente la derivacion en el catéter.
De ser necesario, puede retirarse la pestafia de agarre (10) también.

10. Continte con el extractor y retire el tubo protector (8) del extractor (7) (consulte la Figura 7).
Nota: No retire el tubo protector (3) del catéter (2) todavia (consulte la Figura 6).

[

7/ 8’

Figura 7: Extractor (7) con un tubo protector (8).

11. Inserte el extractor (7) a través del mango del catéter (2) y contindie hasta que la primera marcacioén (c) quede
| frente del mango del catéter(consulte la Figura 8). Precaucion: No inserte el precargador (4) en el mango del
catéter, ya que esto podria dafar la derivacion.

Nota: Se debe observar aproximadamente de 1,5 a 2 cm antes de la marcacion (c), se hace mas dificil
empujar el extractor dado que la derivacion esta siendo empujada por el extractor en el catéter.

Precaucion: Es posible que no se haya precargado la derivacion correctamente si se observa mayor
resistencia ya bien definida antes de los 1,5 a 2 cm de la marcacién o si no nota ninguna resistencia. NO
utilice y deseche el producto. Si la fuerza requerida para empujar la derivacion en el catéter es inadecuada,
no debe usarse el producto.

Figura 8: Inserte el extractor a través del mango del catéter.

C. Aplicacién del catéter:

12. Seleccione el sitio de la puncién y planifique la ruta del catéter hasta el feto mediante la captura de
ecografias.

Advertencia: Asegurese de no lesionar otros 6rganos (cordén umbilical, etc.) con el catéter durante la
aplicacién.

Advertencia: Tener en cuenta la longitud de la derivacion (25 mm). Al colocar la derivacion, se debe tener
cuidado para garantizar que las terminaciones de la derivacion (en el saco amniético y la vejiga fetal) estén
expuestas sin dafiar el tejido / los 6rganos circundantes (por ejemplo, el cordén umbilical) o alterar el efecto
de drenaje al enroscarse.

Advertencia: Teniendo en cuenta el crecimiento del feto, tenga en cuenta la distancia que se debe tender un
puente entre la pared abdominal del feto y la vejiga del feto para mantener un efecto de drenaje.

13. Desinfecte el area alrededor del sitio de puncion y, de ser necesario, aplique un anestésico local a dicha area.

14.De ser necesario, realice una incision en el sitio de puncién con el bisturi para facilitar la penetracion en la
piel.
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15. Retire el tubo protector (3) del catéter de aplicacion.
Advertencia: El catéter tiene una punta muy afilada. Hay riesgo de lesiones.

16. Verifique la punta del catéter para ver si la derivacién se precargd correctamente.

) )

La punta esta libre: OK La derivacion esta visible: NO utilice y deseche el producto.

17. Realice la puncién de la vejiga fetal bajo ecografia (consulte la Figura 9).

Advertencia: Cuide de no avanzar el extractor (7) durante la puncion. Avanzar el extractor puede complicar o
impedir la puncién de la vejiga fetal.

/N Pared uterina
; /x / Saco

Veijiga fetal

Figura 9: Aplicacién del catéter en la vejiga fetal

D. Desplieque de la derivacién en la vejiga fetal:

18. Para desplegar el borde distal de la derivacién en el feto, avance el extractor (7) a la segunda marca (b)
(consulte la Figura 10).

19.Verifique la posicién de la derivacion medio expulsada con ecografia y, de ser necesario, corrija su posicion
moviendo todo el sistema. (consulte la Figura 11)

Precaucion: NO mueva el catéter (2) y el extractor (7) uno contra el otro. La marca (b) del extractor se
mantiene en posicidon constante hacia el mango del catéter (consulte la Figura 11).

Nota: La derivacién medio expulsada esta aproximadamente 1 a 1,5 cm fuera del catéter.
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Figura 10: Despliegue del borde distal de la derivacion  Figura 11: Correccién de la posicion de la derivacion en
en la vejiga fetal el feto

E. Despliegue de la derivacion en el saco amniético:

20. Mueva cuidadosamente el mango del catéter (2) hacia el extremo proximal del extractor (7) hasta que se
encuentre con el mango del extractor (consulte la Figura 12). Asegurese de que el extractor no se mueva
durante este paso.

—7
—2

S

Pared uterina

Vejiga fetal /

Saco

Figura 12: Despliegue del borde proximal de la derivacién en el saco amniético.
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La derivacion se libera totalmente y el segundo borde se despliega si el mango del catéter se encuentra con
el del extractor.

Advertencia: Antes de liberar totalmente y colocar la derivacién, vuelva a comprobar que la punta del catéter
esté en el liquido amnidtico (fuera del feto y no en la pared uterina) y que el extremo proximal de la derivacién
esté colocado de manera segura en el liquido amnidtico, no en la pared uterina. Considere la longitud de la
derivacién de 25 mm.

21. Verifique la posicion y el desempefo del drenaje de la derivacion después de la colocacion bajo ecografia.

Imagen cortesia del Prof. Dr. med. Ulrich Gembruch, University Hospital Bonn

F. Eliminacién:

22. Elimine el producto adecuadamente en un recipiente adecuado (siga los reglamentos internos). Coloque un
vendaje en la herida.

G. Seguimiento:

Debe realizarse un seguimiento estrecho y frecuente del desempeiio del drenaje bajo ecografia (el tamafio de la
vejiga fetal en rango normal).

H. Retiro posnatal:

Se debe retirar la derivacion por cirugia después del nacimiento.

Advertencia: Las derivaciones dislocadas deben ser retiradas quirdrgicamente del cuerpo del recién nacido y/o
de la madre.

Advertencia:

En caso de reesterilizacion o reutilizacion, la empresa SOMATEX declina toda responsabilidad por el uso de este
producto o partes individuales del mismo. Tras una Unica utilizacion de este producto no podra utilizarse de
nuevo. La calidad de los materiales, revestimientos y uniones adhesivas puede empeorar, por lo que ya no
puede garantizarse su uso seguro. Tras el primer uso, el producto no esta disefiado para los procesos de
limpieza y esterilizacién necesarios. Por tanto, no se garantiza la esterilidad de los productos desechables
reprocesados. El riesgo de lesiones e infecciones accidentales, especialmente infecciones cruzadas entre el
paciente y el personal médico, aumenta de forma desproporcionada.

Instrucciones de almacenamiento:
Mantener seco.
Mantener alejado de la luz solar y el calor (temperatura entre 5 y 30 °C/ 41 - 86 °F).

Cualquier incidente grave en relaciéon con el producto ha de comunicarse a SOMATEX Medical
Technologies GmbH, asi como a la autoridad nacional competente.
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Leggere le istruzioni prima dell'uso Conservarle come riferimento per il futuro

Informazioni importanti:

Prima dell'uso, leggere attentamente il presente manuale di istruzioni e acquisire familiarita con il suo contenuto.
La mancata lettura dell'intero manuale e la mancata familiarizzazione con tutte le istruzioni prima dell'uso di shunt
intrauterino possono compromettere la sicurezza e provocare lesioni gravi o potenzialmente fatali al paziente o
all'operatore e il danneggiamento o il malfunzionamento del dispositivo.

Destinazione d'uso e Indicazione:
Lo shunt intrauterino viene utilizzato per la decompressione della vescica nei feti a cui & stato diagnosticato un
restringimento delle basse vie urinarie.

Controindicazioni:

e o shunt intrauterino e controindicato per la decompressione di accumuli di liquidi al di fuori della vescica
fetale come idrotorace, sequestro polmonare, malformazione polmonare congenita delle vie aeree (CPAM),
ernia diaframmatica, urinoma, ascite e cisti.

e Lo shunt intrauterino & controindicato nei pazienti con allergia al nichel.

Possibili complicanze note:

e Potrebbe verificarsi una dislocazione o un'ostruzione dello shunt. Si raccomanda quindi di controllare
regolarmente la capacita di drenaggio; possono essere necessarie punture multiple per il posizionamento
dello shunt.

e |n caso di dislocazione dello shunt, potrebbe essere necessario un intervento chirurgico di rimozione.

e La crescita del feto potrebbe diminuire la funzione di drenaggio dello shunt.

e Possibili complicanze note relative all'intervento: Corioamnionite, rottura prematura delle membrane, aborto,
nascita prematura, parto prematuro indotto e morte fetale.
| rischi noti per la madre comprendono lesioni a livello dell’'utero con infertilita temporanea e complicanze
legate a sofferenza fisica o psicologica.
| rischi per il feto comprendono perforazioni di organi interni, gastroschisi, ernia della parete addominale,
ascite e disfunzione della vescica postnatale.

Come per ogni intervento invasivo, c'é il rischio di infezioni e di relative complicanze.

Un riepilogo delle prestazioni _cliniche e di_sicurezza in_conformita con l'articolo 32 del Regolamento

2017/745 i impiantabili) & disponibile su www.somatex.de.

Avvertenze:

e Lo shunt intrauterino deve essere utilizzato esclusivamente da medici qualificati con conoscenza, esperienza
e formazione per le indicazioni sopra riportate, nella terapia prenatale und nella pratica di puntura eco-guidata
(in conformita con DEGUM I1,111). SOMATEX Medical Technologies GmbH declina ogni responsabilita in caso
di utilizzo secondo altre indicazioni.

o |l presente manuale non contiene descrizioni o istruzioni relative alle tecniche chirurgiche. E responsabilita del
medico che esegue la procedura determinare l'idoneita della procedura da eseguire e dell'uso di questo
dispositivo e stabilire la tecnica specifica da adottare per il singolo paziente.

e La decisione di procedere all'operazione € di sola responsabilita del medico curante, dopo aver ottenuto |l
consenso informato del paziente.

e Larimozione postnatale dello shunt pué comportare un’operazione chirurgica.

e Prima di aprire, assicurarsi che la confezione sia integra e non danneggiata e che sia entro la data di

scadenza. La sterilita del prodotto & garantita solo se questi criteri sono rispettati. Se la confezione &

danneggiata o aperta, non utilizzare il prodotto e contattare il distributore o il produttore, SOMATEX.

Il prodotto & monouso: NON riutilizzare o sterilizzare nuovamente.

Se esiste il rischio che lo shunt possa essere stato contaminato, non utilizzarlo.

Assicurarsi di essere in un ambiente sterile e di lavorare in condizioni asettiche.

Prima dell'intervento, considerare le dimensioni del feto e lo spazio nel sacco amniotico per il drenaggio.

Assicurasi che la lunghezza dello shunt (25 mm) sia sufficiente per il posizionamento previsto.

o Esiste il rischio che l'estremita prossimale dello shunt venga posizionata accidentalmente nella parete
dell'utero e potrebbe essere necessario posizionare uno shunt aggiuntivo.

Precauzioni:

e Lo shunt & in parte costituito da una lega di nichel-titanio (Nitinol), motivo per cui &€ controindicato nei pazienti
con allergia al nichel.

e C'e rischio di lesioni a causa della punta affilata della cannula. Prestare attenzione, specialmente quando si
apre la confezione della cannula.

e |l sistema non permette I'acquisizione di campioni di fluido drenato.

e  Due marcatori che reagiscono ai raggi X sono posizionati sotto alle estremita dello shunt e vengono usati per
la localizzazione postnatale dello shunt tramite radiografia, qualora lo shunt venga dislocato nell’'utero.

o Avvertenze: Esami radiologici durante la gravidanza sono altamente controindicati.
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e La cannula NON é realizzata con metalli compatibili con la RM. NON adatto per la zona di sicurezza MRI.
Pericolo di lesioni!

e Lo shunt intrauterino NON & stato verificato per la compatibilita MR e non & quindi adatto per l'area di
sicurezza MR. Potrebbe esserci il rischio di lesioni in un'applicazione MR!

Informazioni sui materiali utilizzati:
e Lo shunt impiantabile del sistema IUS & costituito da una lega di nichel-titanio (Nitinol), che & dotata di
marcatori a raggi X e una membrana di silicone.

Informazioni di sicurezza RM:

@ Lo shunt intrauterino & non adatto all'uso nella RM.

Non sicuro
per la RM

Descrizione del prodotto:

Il sistema & costituito dai seguenti componenti:

1 — Tubo di protezione dello shunt 7 — Eiettore

2 — Cannula con impugnatura ¢ — Prima marcatura

3 — Tubo di protezione della cannula b — Seconda marcatura

4 — Precaricatore 8 — Tubo di protezione dell’eiettore
5 — Cappuccio del precaricatore (bianco) 9 — Estremita dello shunt

6 — Shunt 10 — Presa

e

Preparazione e uso del dispositivo:
A. Apertura della confezione

1. Prima di aprire, assicurarsi che la confezione sia integra e non danneggiata, che l'indicatore sulla confezione
sia verde e che sia entro la data di scadenza.
2. Aprire il prodotto e rimuoverlo dalla confezione.

B. Precaricamento dello shunt

Prima delluso lo shunt deve essere inserito nella cannula utilizzando il precaricatore (il cosiddetto
precaricamento).

Il precaricatore (4) e lo shunt (6) sono collegati da un filo blu per precaricare lo shunt nella cannula (2).
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3. Stringere 'impugnatura della cannula (2) e tirare I'impugnatura del precaricatore (4) con il cappuccio bianco
(5) (cfr. Figura 1). Attenzione: Assicurarsi che il tubo protettivo (3) rimanga nella cannula (2). Non allentare il
cappuccio bianco (5).

Figura 1: Tirare I'impugnatura del precaricatore

4. Tirare la maniglia del precaricatore finché non & visibile la marcatura nera sui 10 mm (a) dietro al tubo
protettivo (3) (cfr. Figura 2). Attenzione: Precaricare lo shunt con attenzione e senza fare movimenti bruschi
per evitare di danneggiare lo shunt.
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Figura 2: Tirare I'impugnatura del precaricatore finché la marcatura nera (a) non é visibile.

5. Allentare e rimuovere il cappuccio bianco (5) (cfr. Figura 3). Sotto al cappuccio, sono visibili due estremita di
senza filo.

( 3}
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Figura 3: Allentare il cappuccio

6. Ritirare il precaricatore (4) con attenzione e senza fare movimenti bruschi (cfr. Figura 4) e rimuoverlo in modo
che entrambe le estremita del filo siano completamente libere (cfr. Figura 5). Attenzione: Le estremita libere
del filo non devono essere fissate a mano.
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Figura 4: Rimuovere il precaricatore

7. Tagliare uno dei due fili vicini al tubo protettivo (3) (ad esempio 1 cm dietro alla punta dell'ago) con uno
scalpello o delle forbici. Attenzione: Usare un paio di forbici sterili 0 uno scalpello sterile.

Figura 5: Tagliare uno dei fili
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8. Tirare il filo rimanente fino alla completa rimozione. Attenzione: |l filo deve essere completamente rimosso
dalla cannula. Se cid non € possibile poiché, ad esempio, entrambe le estremita del filo sono state tagliate per
sbaglio, il sistema deve essere gettato.
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Figura 6: Estrarre il filo rimanente

9. Rimuovere il tubo protettivo dello shunt (1) dall’estremita prossimale della cannula (cfr. Figura 6). Attenzione:
Rimuovere il tubo protettivo solo quando lo shunt & stato completamente precaricato all'interno della cannula.
Se necessario, anche la presa (10) pud essere rimossa.

10. Procedere con l'eiettore e rimuovere il tubo protettivo (8) dall’eiettore (7) (cfr. Figura 7). Nota: Attendere nel
rimuovere il tubo protettivo (3) della cannula (2) (cfr. Figura 6).

[
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Figura 7: Eiettore (7) con un tubo protettivo (8)

11. Inserire l'eiettore (7) attraverso I'impugnatura della cannula (2) e continuare finché la prima marcatura (c) non
€ posizionata davanti all'impugnatura della cannula (cfr. Figura 8). Attenzione: Non inserire il precaricatore (4)
all'interno della maniglia della cannula dal momento che cid potrebbe comportare danni allo shunt.

Nota: E necessario notare che, approssimativamente 1,5-2 cm prima della marcatura (c), diventa piu difficile
spingere I'eiettore poiché lo shunt & spinto dall’eiettore nella cannula.

Attenzione: Se si nota una aumento della resistenza prima di 1,5 - 2 cm dalla marcatura o se non si nota una
resistenza in generale, lo shunt potrebbe non essere stato precaricato correttamente. NON usare il prodotto
ma gettarlo. Se la forza richiesta per spingere lo shunt nella cannula & eccessiva, il prodotto non deve essere
utilizzato.

/

3

Figura 8: Inserire I’eiettore lungo la maniglia della cannula

C. Applicazione della cannula:

12. Scegliere il punto dove si desidera effettuare la puntura e calcolare il percorso della cannula fino al feto.

Avvertenze: Assicurarsi di non lesionare alcun organo (cordone ombelicale, ecc.) con la cannula durante
I'applicazione.

Avvertenze: Tenere conto della lunghezza dello shunt (25 mm). Quando si posiziona lo shunt, prestare
attenzione a garantire che le estremita dello shunt (nel sacco amniotico e nella vescica fetale) siano esposte
senza danneggiare i tessuti / organi circostanti (ad esempio il cordone ombelicale) o compromettere I'effetto di
drenaggio attorcigliandosi.

Avvertenze: Tenendo conto del feto in crescita, notare la distanza da colmare tra la parete addominale del
feto e la vescica del feto al fine di mantenere un effetto drenante.

13. Disinfettare la zona circostante il punto in cui si prevede di effettuare la puntura; se necessario, applicare un
anestetico locale nella zona interessata.

14. Se necessario, eseguire un’incisione nel punto dove si intende fare la puntura con uno scalpello per facilitare
la penetrazione della pelle.
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15. Rimuovere il tubo protettivo (3) dalla cannula di applicazione.
Avvertenze: La cannula ha una punta affilata, quindi ¢’ rischio di lesioni.
16. Controllare la punta della cannula per verificare che lo shunt sia stato correttamente precaricato.

\™

Se la punta é libera: OK Se lo shunt & visibile: NON usare il prodotto ma gettarlo.

17. Eseguire la puntura della vescica fetale durante un'ecografia. (cfr.Figura 9)
Avvertenze: Prestare attenzione a non far avanzare I'eiettore (7) durante la puntura, infatti, 'avanzamento
dell’eiettore potrebbe complicare o impedire la puntura della vescica fetale.

/N Parete uterina
; /x / Sacco

Vescica fetale

Figura 9: Applicazione della cannula nella vescica fetale

D. Apertura dello shunt nella vescica fetale:
18. Per aprire I'estremita distale dello shunt nel feto, avanzare I'eiettore (7) fino alla seconda marcatura (b) (cfr.

Figura 10).
19. Controllare con ecografia la posizione dello shunt semi-espulso e, se necessario, correggerne la posizione
muovendo l'intero impianto. (cfr.Figura 11)

Attenzione: NON muovere la cannula (2) contro l'eiettore (7). La marcatura (b) dell’eiettore rimane in una
posizione costante rispetto alla maniglia della cannula (cfr. Figura 11).

Nota: Lo shunt semi-espulso si trova approssimativamente 1 - 1,5 cm fuori dalla cannula.
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Figura 10: Aprire I'estremita distale dello shunt nella Figura 11: Correggere la posizione dello shunt nel feto
vescica fetale

E. Apertura dello shunt nel sacco amniotico:

20. Avvicinare attentamente la maniglia della cannula (2) verso I'estremita prossimale dell’eiettore (7) finché non
raggiunge la maniglia dell’eiettore (cfr. Figura 12). Assicurarsi che I'eiettore non si muova in questo passaggio.

-7
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Parete uterina

~
Vescica fetale

Sacco

Figura 12: Apertura dell’estremita prossimale dello shunt nel sacco amniotico
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Se l'impugnatura della cannula raggiunge I'impugnatura dell’eiettore, lo shunt & completamente libero e la
seconda estremita & aperta.

Avvertenze: Prima di rilasciare completamente lo shunt e posizionarlo, assicurarsi che la punta della cannula
sia nel liquido amniotico (fuori dal feto e non nella parete uterina) e che I'estremita prossimale dello shunt sia
saldamente posizionata nel liquido amniotico, non nella parete uterina. Considerare i 25 mm di lunghezza
dello shunt.

21. Controllare la posizione e il drenaggio dello shunt dopo il posizionamento per mezzo di ecografia.

Immagine per gentile concessione del Prof. Dott. Med. Ulrich Gembruch, University Hospital Bonn

F. Smaltimento:
22. Smaltire adeguatamente il prodotto nel contenitore adatto (cfr. Regolamento interno). Medicare la ferita

G. Follow-up:

Devono essere effettuati controlli frequenti e ravvicinati per monitorare il drenaggio tramite ecografia (dimensioni
della vescica fetale in un intervallo normale).

H. Rimozione postnatale:

Lo shunt deve essere rimosso per mezzo di un'operazione chirurgica dopo la nascita.

Avvertenze: Gli shunt che sono stati dislocati devono essere rimossi dal corpo del neonato e/o della madre.

Avvertenza:

SOMATEX non assume alcuna responsabilita per lI'uso di questo dispositivo o dei suoi componenti in caso di
risterilizzazione o di riutilizzo. Questo dispositivo non pud essere riutilizzato dopo l'uso. La qualita dei materiali,
dei rivestimenti e delle giunzioni adesive pud alterarsi. L'uso sicuro non & piu garantito. Il dispositivo non &
studiato per essere sottoposto ai processi di pulizia e di sterilizzazione necessari dopo l'uso. Pertanto, la sterilita
dei prodotti monouso rigenerati non & garantita. Il rischio di lesioni e infezioni non volute aumenta in modo
inaccettabile, in particolare quello di infezioni crociate fra il paziente e lo staff medico.

Istruzioni di conservazione:
Mantenere asciutto.
Tenere lontano da luce solare e calore (temperatura compresa tra 5 e 30 °C/ 41 — 86 °F).

Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato a SOMATEX Medical Technologies
GmbH e all'autorita nazionale competente.
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Consultez la notice avant utilisation A conserver a des fins de référence ultérieure

Informations importantes :

Lisez attentivement cette notice en entier et familiarisez-vous avec son contenu avant d'utiliser I'appareil. Le fait
de ne pas lire intégralement cette notice et de ne pas vous familiariser avec I'ensemble des instructions avant
d'utiliser le shunt d'insufflation intra-utérine est dangereux et peut entrainer un risque de blessure grave ou
mortelle pour le patient ou I'utilisateur ainsi qu'une dégradation ou un dysfonctionnement du dispositif.

Utilisation prévue et Indication :
Le shunt d'insufflation intra-utérine est utilisé pour la décompression de la vessie chez les foetus diagnostiqués

avec un rétrécissement des voies urinaires inférieures.

Contre-indications :

e Le shunt d'insufflation intra-utérine est contre-indiqué pour la décompression des accumulations de liquide a
I'extérieur de la vessie foetale telles que I'hydrothorax, le séquestre pulmonaire, la malformation pulmonaire
congénitale des voies respiratoires (CPAM), la hernie diaphragmatique, l'urinome, les ascites et les kystes.

e Le shunt d'insufflation intra-utérine est contre-indiqué chez les patients allergiques au nickel.

Complications potentielles connues :

o Possibilité de dislocation ou d'obstruction du shunt. Il est donc recommandé de vérifier régulierement sa
capacité de drainage. Il peut étre nécessaire de réaliser plusieurs ponctions afin de positionner le shunt a
plusieurs reprises.

e En cas de dislocation du shunt, il peut étre nécessaire de mener une opération chirurgicale afin de retirer le
shunt.

e La croissance du feetus peut réduire la capacité de drainage du shunt.

e Les complications suivantes ont été rapportées dans le cadre de la procédure : chorioamnionite, rupture
prématurée de membranes, avortement, accouchement prématuré, besoin d’'un accouchement prématuré
provoqué et mort du foetus.

Les risques matériels connus sont des blessures a l'utérus causant une infertilité temporaire et un
traumatisme physique et psychologique lié aux complications.

Les risques pour le feetus sont la perforation d'organes internes, gastroschisis, hernie de la paroi abdominale,
ascite et dysfonctionnement postnatal de la vessie.

Comme pour chaque intervention de nature invasive, il existe un risque d’infections et de complications liées.

Un résumé sur la sécurité et les performances clinigues conformément a l'article 32 du réglement
2017/745 (dispositifs implantables) est disponible sur www.somatex.de.

Avertissements :

e Seuls les médecins qualifiés ayant les connaissances, I'expérience et la formation pour les indications ci-
dessus, pour la thérapie prénatale et pour réaliser une ponction écho-guidée (conformément & DEGUM II/Ill)
peuvent utiliser le shunt d'insufflation intra-utérine. SOMATEX Medical Technologies GmbH décline toute
responsabilité en cas d’'usage non-indiqué.

e Ce mode d'emploi ne comprend pas de descriptions ou d'instructions concernant les techniques
chirurgicales. La responsabilité de définir la pertinence du type de procédure a pratiquer, de I'utilisation de ce
produit et de la technique spécifique pour chaque patient incombe au médecin effectuant tout type de
procédure.

e La décision d’effectuer cette procédure reléve de la seule responsabilité du médecin traitant aprés
consentement informé du client.

e Le retrait postnatal du shunt peut entrainer a une opération chirurgicale.

e Avant l'ouverture, vérifiez bien que I'emballage n'est pas déja ouvert ou endommagé et que la date de
péremption n’est pas dépassée. La stérilité du produit ne peut étre garantie que si ces critéres sont remplis.
Si I'emballage a été endommagé ou ouvert avant utilisation, le produit ne doit pas étre utilisé et le revendeur
ou le fabricant SOMATEX doit étre contacté.

e Le produit est destiné a un usage unique : veuillez NE PAS le réutiliser ni le restériliser. En cas de risque de
contamination, le shunt ne doit plus étre utilisé.

e S’assurer que le milieu opératoire soit stérilisé et que la maniére d'opérer soit aseptisée.

e Avant I'opération, tenir compte de la taille du foetus et de I'espace disponible dans la poche amniotique pour
le drainage. S’assurer que la longueur du shunt (25 mm) soit suffisante pour le placer dans la position
envisagée.

e |l existe un risque que I'extrémité proximale du shunt soit accidentellement placée dans la paroi de I'utérus et
qu'un shunt supplémentaire puisse étre nécessaire.

Précautions :

e Le shunt d'insufflation intra-utérine est fabriqué a partir d'un alliage nickel-titane (Nitinol), c'est pourquoi le
produit est contre-indiqué chez les patients présentant une allergie au nickel.

o |l existe un risque de blessure en raison de la pointe tranchante de la canule. A manipuler avec précaution,
en particulier lors du déballage de la canule.
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o Ce systéme ne permet pas de collecter des échantillons du fluide drainé.

e Le shunt est doté de deux marqueurs rayons X se situant sous les rebords du shunt. lls sont utilisés pour la
localisation postnatale par imagerie radiologique en cas de dislocation du shunt dans l'utérus.

o Avertissement : Pendant la grossesse, les examens radiologiques sont contre-indiqués.

e La canule du shunt d'insufflation intra-utérine n'est PAS composée de métaux compatibles IRM. NON adapté
a la zone de sécurité IRM. Risque de blessures!

o Le shunt d'insufflation intra-utérine n'a pas été testé pour la compatibilité IRM et n'est donc pas adapté a la
zone de sécurité IRM. Il pourrait y avoir un risque de blessure dans une application de IRM!

Informations sur les matériaux utilisés :
e Le shuntimplantable du systéeme IUS se compose d'un alliage nickel-titane (Nitinol), qui a été élargi avec des
marqueurs a rayons X et une membrane en silicone.

Informations de sécurité pour I'IRM :

@ Le shunt d'insufflation intra-utérine ne convient pas pour une utilisation dans un scanner IRM.

Incompatible
avec la IRM

Description du produit :
Le systeme est composé des composants suivants :

1 - Tube de protection du shunt 7 - Ejecteur
2 - Canule avec poignée ¢ - Premier marqueur
3 - Tube de protection de la .
b - Deuxiéme marqueur
canule
4 - Dispositif de pré-charge 8 - Tube de protection de I'éjecteur

5 - Embout du dispositif de pré-
charge (blanc)

6 - Shunt 10 - Prise

9 - Rebords du shunt

R

2

PREPARATION ET UTILISATION :

A. Déballage

1. Avant d'ouvrir I'emballage, assurez-vous qu'il n'a pas été ouvert ou endommagé. Par ailleurs, vérifiez la date
de péremption de la stérilisation.
2. Ouvrez le produit et retirez-le de son emballage.

B. Pré-charge du shunt

Avant toute utilisation, le shunt doit étre rétracté dans la canule a I'aide du dispositif de pré-charge (opération
appelée pré-charge).
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Le dispositif de pré-charge (4) et le shunt (6) sont reliés par un fil bleu afin de pré-charger le shunt dans la canule
(2).
3. Saisir la poignée de la canule (2) et tirer la poignée du dispositif de pré-charge (4) avec 'embout blanc (5)

(voir Figure 1). Attention : S’assurer que le tube de protection (3) reste sur la canule (2). Ne pas desserrer
I'embout blanc (5).

Figure 1 : Tirer la poignée du dispositif de pré-charge

4. Tirer la poignée du dispositif de pré-charge jusqu’a ce que le marqueur noir a 10 mm (a) soit visible derriére le
tube de protection (3) (voir Figure 2). Attention : Pré-charger le shunt avec précaution et de fagon réguliere
afin d’éviter d'endommager le shunt.
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Figure 2 : Tirer la poignée du dispositif de pré-charge jusqu’a ce que le marqueur noir (a) soit visible.

5. Desserrer et retirer 'embout blanc (5) (voir Figure 3). En dessous de I'embout, deux extrémités de fil libres
sont visibles.
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Figure 3 : Desserrer ’'embout

6. Retirer le dispositif de pré-charge (4) lentement et de maniére réguliére (voir Figure 4) et I'enlever de sorte que
les deux extrémités du fil soit completement libres (voir Figure 5). Attention : Les extrémités libres du fil ne
doivent pas étre fixées a la main !
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Figure 4 : Retirer le dispositif de pré-charge

7. Couper un des deux fils prés du tube de protection (3) (c-a-d 1 cm derriére le bout de laiguille) a I'aide d'un
scalpel ou de ciseaux. Attention : Utiliser une paire de ciseaux stérilisés ou un scalpel stérilisé.

Figure 5 : Couper un des deux fils
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8. Tirer le fil restant jusqu’a ce qu'il soit entierement retiré. Attention : Le fil doit &tre entierement retiré de la
canule. Si ce n'est pas possible, par exemple si les deux extrémités du fil ont été coupées par accident, le
systéeme doit étre mis au rebut.

’ /1 0
2 3
\ /o /

Figure 6 : Retirer Ie fil restant

9. Retirer le tube de protection du shunt (1) de I'extrémité proximale de la canule (voir Figure 6). Attention : Ne
retirer le tube de protection qu’une fois que le shunt a été entierement pré-chargé dans la canule. En cas de
besoin, la prise (10) peut également étre retirée.

10. Continuer avec I'éjecteur et retirer le tube de protection (8) de I'éjecteur (7) (voir Figure 7). Remarque : Ne
pas encore retirer le tube de protection (3) de la canule (2) (voir Figure 6).

[

7/ 8/

Figure 7 : Ejecteur (7) avec un tube de protection (8)

11. Insérer I'éjecteur (7) a travers la poignée de la canule (2) et continuer jusqu’a ce que le premier marqueur (c)
soit devant la poignée de la canule (voir Figure 8). Attention : Ne pas insérer le dispositif de pré-charge (4)
dans la poignée de la canule car cela peut endommager le shunt.

Remarque : Vous remarquerez qu'env. 1,5 - 2 cm avant le marqueur (c), il devient plus difficile de pousser
I'éjecteur étant donné que le shunt est poussé par I'éjecteur dans la canule.

Attention : Si vous constatez déja clairement une résistance accrue avant d’étre 1,5-2 cm avant le marquage
ou si vous constatez toute résistance, il est possible que le shunt ne soit pas pré-chargé correctement. NE
PAS utiliser et jeter le produit. Le produit ne doit pas étre utilisé s’il faut une force inappropriée pour pousser le
shunt dans la canule.

Figure 8 : Insérer I’éjecteur a travers la poignée de la canule.

C. Application de la canule :

12. Choisir le site de ponction et prévoir le parcours de la canule jusqu’au foetus a I'aide d'ultrasons.

Avertissement : Assurez-vous de n’endommager aucun organe (cordon ombilical, etc.) avec la canule
pendant l'insertion.

Avertissement : Tenir compte de la longueur du shunt (25 mm). Lors de la mise en place du shunt, assurez-
vous que les extrémités du shunt (dans le sac amniotique et la vessie foetale) sont exposées sans
endommager les tissus / organes environnants (par exemple le cordon ombilical) ou altérer I'effet de drainage
en se pliant.

Avertissement : Tenez compte de la distance qui doit étre comblée entre la paroi abdominale du feetus et la
vessie du foetus afin de maintenir un effet de drainage. Avec la croissance du feetus, ces dimensions
pourraient changer.

13. Désinfecter la zone autour du site de ponction et, si nécessaire, appliquer une anesthésie locale dans la zone
du site de ponction.

14. Si nécessaire, réaliser une incision au scalpel sur le site de ponction afin de faciliter la pénétration dans la
peau.
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15. Retirer le tube de protection (3) de la canule d’insertion.

Avertissement : L’extrémité de la canule est trés pointue. Il existe un risque de blessure.

16. Vérifier la pointe de la canule si le shunt a été correctement pré-chargé.

\™

Pointe libre : OK Shunt visible : Ne pas utiliser et mettre le produit au rebut !

17. Ponctionner la vessie foetale sous ultrason (voir Figure 9).

Avertissement : Attention a ne pas avancer I'éjecteur (7) au cours de la ponction. Avancer I'éjecteur est
susceptible de causer des complications ou d’empécher la ponction de la vessie foetale.

Paroi de l'utérus

Vessie foetale ;N Poche amniotique

Figure 9: Application de la canule dans la vessie foetale

D. Dépliage du shunt dans la vessie faetale :

18. Pour déplier le rebord distal du shunt dans le foetus, avancez I'éjecteur (7) jusqu’au deuxiéme marqueur (b)
(voir Figure 10).

19. Vérifier la position du shunt semi-éjecté aux ultrasons et, si nécessaire, corriger la position du shunt en
déplagant le systeme entier (voir Figure 11).

Attention : NE PAS déplacer la canule (2) et I'éjecteur (7) I'un contre l'autre. Le marqueur (b) de I'éjecteur
reste dans une position constante vis-a-vis de la poignée de la canule (voir Figure 11).

Remarque : Le shunt semi-éjecté se situe a environ 1 - 1,5 cm a I'extérieur de la canule.
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Figure 10: Déplier le rebord distal du shunt dans la Figure 11: Corriger la position du shunt dans le feetus
vessie foetale

E. Dépliage du shunt dans la poche amniotique :

20. Déplacer avec précaution la poignée de la canule (2) vers I'extrémité proximale de I'éjecteur (7) jusqu’a ce
qu’elle atteigne la poignée de I'éjecteur (voir Figure 12). S’assurer que I'éjecteur ne se déplace pas au cours
de cette étape.

Paroi de I'utérus

Poche
Vessie foetale amniotique

e

Figure 12 : Déplier le rebord distal du shunt dans la poche amniotique
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Si la poignée de la canule atteint la poignée de I'éjecteur, le shunt est entierement libéré et le deuxiéme
rebord est déplié.

Avertissement : Avant de libérer entierement le shunt et de le positionner, assurez-vous que la pointe de la
canule se situe dans le liquide amniotique (a I'extérieur du foetus et pas dans la paroi de l'utérus) et que
I'extrémité proximale du shunt sera positionnée de maniére sire dans le liquide amniotique, et pas dans la
paroi de l'utérus. Tenir compte de la longueur de 25 mm du shunt.

21. Vérifier la position et la qualité du drainage du shunt aprés 'avoir positionné sous ultrasons.

Image fournie par le Pr Dr méd. Ulrich Gembruch, Hbpital Universitaire de Bonn

F. Mise au rebut :

22.Mettre le produit au rebut de maniére adéquate et dans un container approprié (suivre Réglement intérieur).
Panser la blessure.

G. Suivi :

Surveillance étroite et fréquente de la qualité du drainage par ultrasons (taille de la vessie foetale dans la
moyenne) doit étre assurée.

H. Retrait postnatal :

Le shunt doit étre retiré. Le retrait postnatal du shunt peut entrainer a une opération chirurgicale.

Avertissement : Tout shunt disloqué doit étre retiré du corps du nouveau-né et/ou de la mére par intervention
chirurgicale.

Avertissement :

L'entreprise SOMATEX décline toute responsabilité concernant I'utilisation de ce produit ou de ses composants a
la suite d'une restérilisation ou d'une réutilisation. Ce produit ne peut pas étre réutilisé aprés une seule
application. La qualité des matériaux, des revétements et des joints adhésifs pourrait se dégrader. L'utilisation en
toute sécurité n'est plus garantie. Le produit qui a déja été utilisé une fois n'est pas congu pour les processus
obligatoires de nettoyage et de stérilisation. La stérilité des produits jetables retraités n'est par conséquent pas
garantie. Le risque de blessures et d'infections indésirables, notamment de contaminations croisées entre patient
et personnel médical, augmente de maniere inappropriée.

Instructions de stockage :
Maintenir au sec.
Maintenir a I'abri de la lumiére du soleil et de la chaleur (température entre 5 — 30 °C / 41 — 86 °F).

Tout événement grave survenant suite a l'utilisation du produit doit étre signalé a SOMATEX Medical
Technologies GmbH, ainsi qu'a I'autorité nationale compétente.
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Leia as instrugbes antes da utilizagao Guarde as instrugées para futura referéncia

Informacdes Importantes:

Leia este manual de instrugdes e familiarize-se com o seu conteldo antes da utilizagdo. A falta de leitura deste
manual e o familiarizagdo com as instrugbes antes de utilizar o shunt para insuflagdo intrauterina podera
provocar lesdes graves ou mortais no doente ou no utilizador e resultar em danos ou na avaria do dispositivo.

Utilizacdo a que se destina e Indicacdes:
O shunt para insuflacdo intrauterina é usado para descompressdo da bexiga em fetos com diagnéstico de

estreitamento do trato urinario inferior.

Contraindicacoes:

e O shunt para insuflagdo intrauterina esta contra-indicado para descomprimir acumulos de liquido fora da
bexiga fetal, como hidrotérax, sequestro pulmonar, malformagdo pulmonar congénita das vias aéreas
(CPAM), hérnia diafragmatica, urinoma, ascite e cistos.

e O shunt para insuflag@o intrauterina esta contra-indicada em pacientes com alergia ao niquel.

Complicagées potenciais conhecidas:

e Pode ocorrer deslocamento ou obstrugéo do shunt. As verificagbes regulares para garantir sua capacidade de
drenagem sao, portanto, recomendadas e podem ser necessarios varios furos para colocagéo repetida do
shunt.

e Um deslocamento do shunt pode exigir um procedimento cirurgico para remové-lo.

e O crescimento do feto pode diminuir a fungdo de drenagem do shunt.

e As seguintes complicagbes foram relatadas em conexdo com o procedimento: corioamnionite, ruptura
prematura de membranas, aborto, parto prematuro, necessidade de parto prematuro induzido e morte fetal.
Os riscos maternos conhecidos sao lesdes do utero com infertilidade temporaria e complicagdes relacionadas
a sofrimento fisico e psicolégico.

Os riscos fetais séo perfuragcdes de 6rgdos internos, gastrosquise, hérnia da parede abdominal, ascite e
disfungédo da bexiga pds-natal.
Como em toda intervencgéo invasiva, existem riscos de infegcbes e complicagcbes relacionadas.

Encontra-se disponivel um resumo do desempenho clinico e de seguranca, em conformidade com o

Artigo 32.° do Regulamento 2017/745 (dispositivos implantaveis), em www.somatex.de.

Adverténcias:

e Apenas médicos qualificados, com conhecimento, experiéncia e formagédo para as indicagdes acima, em
terapia pré-natal e em pungdo guiada por ultrassonografia (de acordo com a DEGUM Il/1ll) devem utilizar o
shunt para insuflagdo intrauterina. A empresa SOMATEX Medical Technologies GmbH nega qualquer
responsabilidade em caso de uso para outras indicagbes.

e Este manual ndo inclui descrigdes ou instrugdes sobre técnicas cirlirgicas. E da responsabilidade do médico
que realiza qualquer procedimento determinar a adequacado do tipo de procedimento a ser realizado e a
utilizagdo deste produto, bem como determinar a técnica especifica para cada doente.

e A decisdo sobre a realizagdo do procedimento é da exclusiva responsabilidade do médico responsavel pelo
tratamento apds o consentimento informado do paciente.

e Aremocao pds-natal da derivagdo pode envolver cirurgia.

e Antes da abertura, certifique-se de que a embalagem ndo se encontra aberta ou danificada e que se
encontra dentro do prazo de validade. A esterilidade do produto apenas pode ser garantida se estes critérios
forem cumpridos. Se a embalagem estiver danificada ou aberta antes da abertura, o produto ndo deve ser
usado e o distribuidor ou o fabricante, SOMATEX, devem ser contactados.

e O produto destina-se a ser usado uma Unica vez: NAO reutilizar nem esterilizar novamente. O shunt nao
pode ser usado se houver risco de ter sido contaminado.

e Garanta um ambiente estéril e uma maneira asséptica de trabalhar.

e Antes da cirurgia, considere o tamanho do feto e 0 espago no saco amniético para drenagem. Certifique-se
de que o comprimento do shunt (25 mm) seja suficiente para a posigédo de colocagao prevista.

e Existe o risco de que a extremidade proximal da derivagéo seja acidentalmente colocada na parede do utero
e que uma derivagao adicional possa ser necessaria.

Precaucdes:
e O shunt para insuflagédo intrauterina é feito em parte de uma liga de niquel-titdnio (Nitinol), razdo pela qual o
produto é contra-indicado em pacientes com alergia ao niquel.

e Existe um risco de lesdo devido a ponta afiada da canula. Tenha especial cuidado ao desembalar a canula.
e O sistema nao permite a aquisigdo de amostras do fluido drenado.

e O shunt tem dois marcadores de raios X localizados sob suas bordas. Estes serdo utilizados para a
localizagao pds-natal em imagens de raios-X, se o shunt tiver se deslocado no utero.
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e Aviso: Exames de raio-X durante a gravidez sao contraindicados. Existe um risco de lesdo devido a ponta
afiada da canula. Tenha especial cuidado ao desembalar a canula.

e A canula NAO é fabricada com metais compativeis com imagiologia por ressonancia magnética (IRM). NAO
€ adequada para IRM. Perigo de lesao!

e O shunt néo foi verificado quanto a compatibilidade com o IRM e, portanto, ndo é adequado para a area de
seguranca do IRM. Pode haver risco de ferimentos em um aplicativo de IRM!

Informacéao sobre materiais utilizados:

e A derivagao implantavel do sistema IUS consiste em uma liga de niquel-titanio (Nitinol), que é fornecida com
marcadores de raios-X e uma membrana de silicone.

Informacodes de Sequranca para IRM:

@ O shunt para insuflagédo intrauterina ndo é apropriado para utilizagdo num scanner de

ressonancia magnética.
Nao adequado para
Ressonancia Magnética

Descricao do produto:
O sistema consiste nos seguintes componentes:

1 — Shunt do tubo de protegéo 7 — Ejetor

2 — Canula com cabo ¢ — Primeira marcagao

3 — Canula do tubo de protegéo b — Segunda marcagéo

4 — Pré-carregador 8 — Ejetor de tubo de protegao
(SbFaI;gi-)carregador com tampa 9 — Borda do shunt

6 — Shunt 10 — Guia de aperto

AN

2

PREPARACAO E USO DO DISPOSITIVO:

A. Retirada da embalagem

1. Antes da abertura, certifique-se de que a embalagem nZo se encontra aberta ou danificada, que o indicador
na embalagem esta verde e que se encontra dentro do prazo de validade.
2. Abra o produto e retire da embalagem.

B. Pré-carregamento do shunt

Antes de usar, o shunt deve ser retraido na canula usando o pré-carregador (chamado de pré-carregamento).

O pré-carregador (4) e o shunt (6) estéo ligados com um fio azul para pré-carregar o shunt na canula (2).
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3. Segure a alga da canula (2) e puxe a alga do pré-carregador (4) com a tampa branca (5) (veja a Figura 1).
Cuidado: Certifique-se de que o tubo de protegéo (3) permanece na canula (2). Ndo solte a tampa branca

(5).

Figura 1: Puxe a alga do pré-carregador

4. Puxe a alga do pré-carregador até que a marcagédo preta de 10 mm (a) esteja visivel atras do tubo de
protegéo (3) (consulte a Figura 2). Cuidado: Pré-carregue o shunt com cuidado e uniformemente para evitar
danifica-lo.

3 a
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Figura 2: Puxe a alga do pré-carregador até que a marcagao preta (a) esteja visivel.

5. Afrouxe e remova a tampa branca (5) (veja a Figura 3). Abaixo da tampa, duas extremidades de fio livre estdo
visiveis.

( Cﬁm@a
) :
5
Figura 3: Solte a tampa

6. Puxe o pré-carregador (4) de forma lenta e uniforme (consulte a Figura 4) e remova-o para que as duas
extremidades do fio fiquem completamente livres (consulte a Figura 5). Cuidado: As extremidades livres do
fio ndo devem ser fixas manualmente!
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Figura 4: Remover o pré-carregador

7. Corte um dos dois fios perto do tubo de protegéo (3) (ou seja, 1 cm atras da ponta da agulha) com um bisturi
ou tesoura. Cuidado: Use um par de tesouras esterilizadas ou um bisturi estéril.

Figura 5: Cortar um dos fios
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8. Puxe o fio restante até que este seja completamente removido. Cuidado: O fio deve ser completamente
removido da canula. Se isso nao for possivel, porque, por exemplo, acidentalmente, as duas extremidades do

fio foram cortadas, o sistema devera ser descartado.

10
%

Figura 6: Puxar o fio restante

9. Remova o tubo de protegdo do shunt (1) da extremidade proximal da cénula (veja a Figura 6). Cuidado:
Remova o tubo de protecdo apenas quando o shunt tiver sido completamente pré-carregado na canula. Se

necessario, a aba de aperto (10) também podera ser removida.

10. Proceda com o ejetor e remova o tubo de protegdo (8) do ejetor (7) (veja a Figura 7).
Observagao: Nao remova o tubo de protegao (3) da canula (2) ainda.

[
/
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Figura 7: Ejetor (7) com um tubo de protecao (8)

11. Insira o ejetor (7) através da alga da canula (2) e continue até que a primeira marcacao (c) esteja na frente da
alca da canula (veja a Figura 8). Cuidado: No insira o pré-carregador (4) na alga da canula, pois isso pode

causar danos ao shunt.

Observagao: Deve notar que em aproximadamente 1,5 a 2 cm antes da marcagao (c), torna-se mais dificil
empurrar o ejetor, ja que o shunt esta sendo empurrado pelo ejetor na canula.

Cuidado: O shunt pode néo estar pré-carregado corretamente, se ja for notada uma resisténcia aumentada
claramente antes de 1,5 a 2 cm da marcagéo ou se nenhuma resisténcia for notada. NAO use e descarte o
produto. Se a forga necessaria para empurrar o shunt na canula for inadequada, o produto ndo devera ser

usado.

/
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Figura 8: Insira o ejetor por meio da alga da canula

C. Aplicacéo da canula:

12. Selecione o local da pung&o e planeje a rota da canula até o feto por ultrassonografia.

Aviso: Certifique-se de nao ferir nenhum 6rgao (corddo umbilical etc.) com a canula durante a aplicagao.

Aviso: Leve em consideragao o comprimento da derivagado (25 mm). Ao colocar a derivagao, deve-se tomar
cuidado para garantir que as extremidades da derivagdo (no saco amnidtico e na bexiga fetal) sejam
expostas sem danificar os tecidos / érgaos circundantes (por exemplo, corddo umbilical) ou prejudicar o efeito

de drenagem por tor¢éo.

Aviso: Tendo em conta o feto em crescimento, observe a distancia a ser ponte entre a parede abdominal do

feto e a bexiga do feto, a fim de manter um efeito de drenagem.

13. Desinfete a area ao redor do local da pungao planejada e, se necessario, aplique anestésico local na area do

local da pungéo.

14. Se necessario, faga uma incisdo no local da pungdo com um bisturi para facilitar a penetragao da pele.

15. Remova o tubo de protecao (3) da canula de aplicagao.

Aviso: A canula tem uma ponta afiada. Existe um risco de lesao.
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16. Verifique a ponta da canula se o shunt tiver sido adequadamente pré-carregado.

\™

A ponta esta livre: OK O shunt é visivel: Nao use e descarte o produto!

17. Puncione a bexiga fetal por ultrassonografia. (veja a Figura 9)

Aviso: Tenha cuidado para ndo avangar o ejetor (7) durante a pungdo. O avango do ejetor pode complicar ou
impedir a puncéo da bexiga fetal.
g

/\( Parede uterina
; /\ / Saco

Bexiga fetal

Figura 9: Aplicagdo da canula na bexiga fetal

D. Desdobramento do shunt na bexiga fetal:
18. Para desdobrar a borda distal do shunt no feto, avance o ejetor (7) até a segunda marca (b) (veja a Figura
10).

19. Verifique a posigdo do shunt semiejetado com ultrassonografia e, se necessario, corrija a posigao do shunt
movendo todo o sistema (veja a Figura 11).

Cuidado: NAO mova a canula (2) e o ejetor (7) um contra o outro. A marcagéo (b) do ejetor permanece numa
posicao constante em relagao a alga da canula (ver Figura 11).

Observacgao: O shunt semiejetado é de aproximadamente 1 a 1,5 cm fora da canula.
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Figura 10: Desdobramento da borda distal do shuntna  Figura 11: Correcdo da posigdo do shunt no feto
bexiga fetal

E. Desdobramento do shunt no saco amniético:

20. Mova cuidadosamente a alga da canula (2) em diregdo a extremidade proximal do ejetor (7) até encontrar a
alca do ejetor (consulte a Figura 12). Certifiqgue-se de que o ejetor ndo se mova durante esta etapa.

—7
—2

S

Parede uterina

; 0 Saco
Bexiga fetal /

Figura 12: Desdobramento da borda proximal do shunt no saco amniético
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O shunt sera totalmente liberado e a segunda borda sera desdobrada se a alga da canula encontrar a alga do
ejetor.

Aviso: Antes de liberar e colocar totalmente o shunt, certifique-se de que a ponta da canula esteja no liquido
amniotico (fora do feto e ndo na parede uterina) e que a extremidade proximal do shunt seja colocada com
seguranga no liquido amniético, n&o na parede uterina. Considere um comprimento do shunt de 25 mm.

21. Verifique a posicéo e o desempenho de drenagem do shunt apds a colocag&o por ultrassonografia.

Imagem de cortesia do Prof. Dr. Med. Ulrich Gembruch, do Hospital Universitario de Bona

F. Descarte:

22. Descarte o produto adequadamente num recipiente propicio (siga as normas internas). Trate a ferida.

G. Acompanhamento:

Deve ser realizado um monitoramento proximo e frequente do desempenho de drenagem por ultrassonografia
(tamanho da bexiga fetal na faixa normal).

H. Remocéao pés-natal:
O shunt deve ser removido cirurgicamente apds o nascimento.

Aviso: Os shunts deslocados devem ser removidos cirurgicamente do corpo do recém-nascido e/ou da mae.

Atencéo:
A empresa SOMATEX ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizacdo deste produto ou dos seus

componentes em caso de reesterilizagado ou reutilizagdo. Este dispositivo podera nao ser reutilizado apds ter sido
utilizado uma vez. A qualidade dos materiais, revestimentos e juntas adesivas podera degradar-se. A utilizagao
segura do dispositivo ja ndo podera ser garantida. O dispositivo ndo foi concebido para os processos de limpeza
e esterilizacdo necessarios apds ter sido utilizado uma vez. A esterilidade dos produtos descartaveis
reprocessados de uma unica utilizagdo ndo é garantida. O risco de lesdes e infegbes indesejadas, sobretudo
infe¢cdes cruzadas entre doentes e equipa médica, aumenta para um nivel considerado inaceitavel.

Instrucées de Armazenamento:
Mantenha o dispositivo seco.

Proteja o dispositivo da luz solar e do calor (temperatura entre 5 e 30 °C/ 41 - 86 °F).

Qualquer situagdao grave que ocorra em relagido ao produto deve ser reportada a SOMATEX Medical
Technologies GmbH, assim como a autoridade nacional competente.
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Przed uzyciem przeczytaj instrukcje Zachowaj do wykorzystania w przyszio$ci

Wazne informacje:

Przeczytaj doktadnie niniejszg instrukcje i przed uzyciem zapoznaj sie z jej trescig. Nieprzeczytanie catej instrukcji
i niezapoznanie sie ze wszystkimi instrukcjami przed uzyciem sztucznej przetoki wewnagtrzmacicznej jest
niebezpieczne i moze prowadzi¢ do zagrozenia zycia lub powaznego urazu pacjentki lub uzytkownika oraz do
uszkodzenia badz wadliwego dziatania urzgdzenia.

Przeznaczenie i wskazania do stosowania:
Sztuczng przetoke wewnagtrzmaciczng stosuje sie do odbarczania pecherza ptodéw, u ktérych zdiagnozowano
zwezenie dolnych drég moczowych.

Przeciwwskazania:

e Sztuczna przetoka wewngtrzmaciczna jest przeciwwskazana w przypadku dekompresji nagromadzonych
poza pecherzem ptodowym ptynéw, takich jak wysiek optucnowy, sekwestr ptucny, wrodzone wady rozwojowe
uktadu oddechowego, przepuklina przeponowa, torbiel moczowa, wodobrzusze i torbiele.

e Sztuczna przetoka wewngtrzmaciczna jest przeciwwskazana u pacjentek uczulonych na nikiel.

Znane potencjalne powikiania:

o Moze wystgpi¢ przemieszczenie lub zablokowanie przetoki. W zwigzku z tym zalecane sg regularne kontrole,
by upewni¢ sie, ze jej zdolno$¢ drenazowa jest taka jak zalecana; moze by¢ konieczne wielokrotne
nakiuwanie w celu powtarzanego umieszczania przetoki.

o Przemieszczenie przetoki moze wymagac¢ zabiegu chirurgicznego w celu jej usuniecia.

o Wazrost ptodu moze ostabi¢ funkcje drenazowg przetoki.

e Odnotowano powiktania zwigzane z zabiegiem: zapalenie bton ptodowych, przedwczesne pekniecie bton
ptodowych, poronienie, przedwczesny pordd, koniecznosé indukowanego przedwczesnego porodu oraz
Smier¢ ptodu.

Znane ryzyko dla matki to urazy macicy z przejsciowg bezptodnoscig i powiktaniami zwigzanymi z fizycznym i
psychicznym stresem.

Ryzyko dla ptodu to perforacja narzadéw wewnetrznych, wytrzewienie, przepuklina $ciany jamy brzusznej,
wodobrzusze i poporodowa dysfunkcja pecherza.

Jak w przypadku kazdej inwazyjnej interwenciji istnieje ryzyko infekcji i powigzanych powikfan.

Podsumowanie bezpieczenstwa i _skutecznosci_klinicznej zgodnie z art. 32 rozporzadzenia 2017/745
(wyroby wszczepialne) jest dostepne na stronie www.somatex.de.

Ostrzezenia:

o Jedynie wykwalifikowani lekarze posiadajgcy wiedze, doswiadczenie i przeszkoleni z zakresu powyzszego
wskazania powinni stosowaé sztuczng przetoke wewngtrzmaciczng w przypadku terapii prenatalnej oraz
naktué pod kontrolag USG (np. DEGUM II/lll). Firma SOMATEX Medical Technologies GmbH nie ponosi
zadnej odpowiedzialnosci w przypadku uzycia jej w zwigzku z innymi wskazaniami.

o Niniejsza instrukcja nie zawiera opiséw ani instrukcji dotyczacych technik chirurgicznych. Lekarz wykonujgcy
dowolng procedure ma obowigzek ustali¢ stosownos¢ procedury, ktéra ma zosta¢ wykonana oraz korzystanie
z tego przyrzadu, a takze ma obowigzek ustali¢ konkretng technike dla kazdej pacjentki.

o Decyzje o wykonaniu zabiegu podejmuje wytgcznie lekarz prowadzgcy po uzyskaniu $wiadomej zgody
pacjentki.

e Poporodowe usuniecie sztucznej przetoki moze by¢ zwigzane z zabiegiem chirurgicznym.

e Sztuczna przetoka wewngtrzmaciczna jest uwazana za sterylng tylko przed uptywem terminu waznosci oraz
tylko wtedy, gdy opakowanie nie zostalo otwarte i nie jest uszkodzone. Sterylno$¢ produktu mozna
zagwarantowac tylko wtedy, gdy zostang spetnione te kryteria. Jesli data waznosci zostata przekroczona lub
opakowanie zostato uszkodzone badz otwarte przed uzyciem, produktu nie nalezy uzywa¢ — zamiast tego
nalezy sie skontaktowaé z dystrybutorem lub producentem SOMATEX.

e Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku: NIE uzywaé ani nie sterylizowa¢ ponownie.
Sztucznej przetoki nie mozna dtuzej uzywag, jesli istnieje ryzyko, ze zostata zanieczyszczona.

e Zapewnic¢ sterylne srodowisko i aseptyczny sposob pracy.

e Przed zabiegiem nalezy wzig¢ pod uwage wielkosé ptodu i przestrzen w worku owodniowym do drenazu.
Upewni¢ sie, ze dlugo$¢ sztucznej przetoki (25 mm) jest wystarczajgca dla przewidzianej pozyciji
umieszczenia.

e Istnieje ryzyko, ze proksymalny koniec przetoki zostanie przypadkowo umieszczony w $cianie macicy i moze
by¢ konieczne zatozenie kolejnej przetoki.

Srodki ostroznosci:

e Sztuczna przetoka wewngtrzmaciczna wykonana jest ze stopu niklowo-tytanowego (nitinolu), dlatego produkt
jest przeciwwskazany u pacjentek z uczuleniem na nikiel.

e Istnieje ryzyko spowodowania urazéw przez ostrg koncéwke kaniuli. Zachowaé¢ ostroznos¢, szczegodlnie
podczas rozpakowywania kaniuli.

e System nie pozwala na pobieranie probek drenowanego ptynu.
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e Sztuczna przetoka ma dwa znaczniki rentgenowskie umieszczone pod brzegami przetoki. Sg one uzywane do
lokalizacji poporodowej w obrazowaniu rentgenowskim, jesli przetoka przemiescita sie w macicy.

e Ostrzezenie: Badania rentgenowskie w czasie cigzy sg przeciwwskazane.

e Kaniula sztucznej przetoki wewngtrzmacicznej NIE jest wykonana z metali kompatybilnych z MRI. NIE nadaje
sie do stosowania w strefie bezpieczenstwa MRI. Niebezpieczenstwo odniesienia urazow!

e Sztuczna przetoka wewnagtrzmaciczna NIE zostata przetestowana pod kgtem kompatybilnosci z MR i dlatego
nie nadaje sie do stosowania w strefie bezpieczenstwa MR. W przypadku obrazowania MR moze wystgpi¢
ryzyko powstania obrazen!

Informacje o uzytych materiatach:
o Wszczepialna sztuczna przetoka systemu IUS wykonana jest ze stopu niklowo-tytanowego (nitinol), ktory
zostat wzbogacony o znaczniki rentgenowskie i silikonowg membrane.

Bezpieczenstwo badan MRI:

® Sztuczna przetoka wewngtrzmaciczna nie nadaje sie do stosowania w skanerze MRI.

Niebezpieczna podczas
stosowania w MR

Opis produktu:
System skfada sie z nastepujgcych elementow:

1 — Rurka ochronna sztucznej przetoki 7 — Wypychacz

2 — Kaniula z uchwytem ¢ — Pierwszy znacznik

3 — Rurka ochronna kaniuli b — Drugi znacznik

4 — Napinacz 8 — Rurka ochronna wypychacza
5 — Nasadka napinacza wstepnej (biata) 9 — Brzeg przetoki

6 — Przetoka 10 — Jezyczek uchwytu

Wskazéwki dotyczagce stosowania:

A. Rozpakowanie

1. Przed uzyciem upewni¢ sie, ze opakowanie nie zostato otwarte i/lub uszkodzone i ze nie uptynat termin
waznosci.

2. Otworzy¢ opakowanie i wyjgé produkt.

B. Wstepne napinanie sztucznej przetoki

Sztuczng przetoke nalezy wciggng¢ do kaniuli wytgcznie bezposrednio przed uzyciem, uzywajgc napinacza.
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Napinacz (4) i sztuczna przetoka (6) sg potaczone niebieskg nicig w celu wstepnego zatadowania przetoki do
kaniuli (2).

3. Przytrzyma¢ uchwyt kaniuli (2) i pociagng¢ za uchwyt napinacza (4) z biatg nasadka (5) (patrz Rycina 1).
Ostroznie: Upewni¢ sie, ze rurka ochronna (3) pozostaje na kaniuli (2). Nie odkrecaé biatej nasadki (5).

Rycina 1: Pociggng¢ uchwyt napinacza

4. Pociggnaé uchwyt napinacza, az czarny znacznik 10 mm (a) bedzie widoczny za rurkg ochronng (3) (patrz
Rycina 2). Ostroznie: Ostroznie i rbwnomiernie zatadowac przetoke, aby uniknagé jej uszkodzenia.

=

Rycina 2: Pociggng¢ uchwyt napinacza, az czarny znacznik (a) bedzie widoczny.

5. Poluzowac i zdja¢ bialg nasadke (5) (patrz Rycina 3). Pod nasadkg widoczne sg dwa wolne konce nici.

< 2 ‘
) s
5
Rycina 3: Poluzowa¢ nasadke

6. Powoli i rownomiernie wyciggna¢ napinacz (4) (patrz Rycina 4) i zdja¢ go tak, aby oba konce nici byly
catkowicie wolne (patrz Rycina 5). Ostroznie: Wolnych koncéw nici nie nalezy mocowacé recznie!
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Rycina 4: Wyja¢ napinacz

7. Skalpelem lub nozyczkami odcig¢ jedng z dwoch nici blisko rurki ochronnej (3) (tzn. 1 cm za kohcdwka igty).
Ostroznie: Uzywac¢ sterylnych nozyczek lub sterylnego skalpela.

Rycina 5: Odcig¢ jedng z nici
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8. Pociggna¢ pozostatg ni¢, az zostanie catkowicie usunieta. Ostroznie: Ni¢ musi zosta¢ catkowicie wyjeta z
kaniuli. Jesli nie jest to mozliwe, bo np. oba konce nici zostaty przeciete przypadkowo, system nalezy

wyrzucic.
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Rycina 6: Wyciagna¢ pozostata ni¢

9. Zdjg¢ rurke ochronng przetoki (1) z proksymalnego konca kaniuli (patrz Rycina 6). Ostroznie: Rurke
ochronng mozna usuna¢ tylko wtedy, gdy sztuczna przetoka zostata catkowicie wstepnie wsunieta do kaniuli.
W razie potrzeby mozna réwniez wyjg¢ uchwyt (10).

10. Kontynuowa¢ z wypychaczem i zdja¢ rurke ochronng (8) z wypychacza (7) (patrz Rycina 7). Uwaga: Nie
zdejmowac jeszcze rurki ochronnej (3) kaniuli (2) (patrz Rycina 6).

7
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Rycina 7: Wypychacz (7) z rurka ochronng (8)

11. Wprowadzi¢ wypychacz (7) przez uchwyt kaniuli (2) i przesuwac¢, az pierwszy znacznik (c) znajdzie sie przed
uchwytem kaniuli (patrz Rycina 8). Ostroznie: Nie wktada¢ napinacza (4) do uchwytu kaniuli, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do uszkodzenia sztucznej przetoki.

Uwaga: Nalezy zauwazy¢, ze ok. 1,5-2 cm przed znacznikiem (c) popchniecie wypychacza staje sie
trudniejsze, poniewaz przetoka jest popychana przez wypychacz w kaniuli.

Ostroznie: Przetoka moze nie by¢ poprawnie wstepnie wsunieta, jesli w odlegtosci wiekszej niz 1,5-2 cm od
znacznika powstanie zwigkszony opdr lub jesli nie ma zadnego oporu. NIE uzywac¢ i wyrzuci¢ produkt. Jesli
sita wymagana do wecisniecia przetoki do kaniuli jest nieodpowiednia, produktu nie wolno uzywac.

C. Stosowanie kaniuli:

/

3

Rycina 8: Wprowadzi¢ wypychacz przez uchwyt kaniuli

12. Wybra¢ miejsce naktucia i pod kontrolg USG zaplanowa¢ droge kaniuli do ptodu.

Ostrzezenie: Nalezy uwazacé, aby podczas aplikacji nie uszkodzi¢ kaniulg zadnych narzgdéw (pepowiny, itp.).

Ostrzezenie: Wzigé pod uwage diugosé sztucznej przetoki (25 mm). Podczas umieszczania przetoki nalezy
upewni¢ sie, ze jej konce (w worku owodniowym i pecherzu ptodowym) sg odstoniete i nie uszkadzajg
otaczajgcych tkanek/narzaddw (np. pepowiny) ani ze jej zatamanie nie ostabiania efektu drenazu.

Ostrzezenie: Wzig¢ pod uwage odlegtosé, jaka nalezy pokona¢ miedzy Sciang jamy brzusznej ptodu a
pecherzem ptodowym, aby utrzymaé efekt drenazu. Wraz z rozwojem ptodu wymiary te moga sie zmienic.

13. Zdezynfekowac obszar wokot planowanego miejsca wktucia i, jesli to konieczne, zastosowac¢ w nim miejscowo
znieczulajgcy srodek.

14. W razie potrzeby w miejscu wktucia skalpelem wykonaé naciecie, aby utatwi¢ penetracje skory.

15. Zdja¢ rurke ochronng (3) z kaniuli aplikacyjne;j.

Ostrzezenie: Kaniula ma bardzo ostrg koncowke. Zwieksza to ryzyko odniesienia obrazen.
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16. Sprawdzi¢ koncéwke kaniuli, czy sztuczna przetoka zostata prawidtowo wstepnie wsunieta.

Koncéwka pozostaje Przetoka jest widoczna: Nie uzywac i wyrzuci¢ produkt!
swobodna: OK

17. Przebic pecherz ptodowy pod kontrolg USG (patrz Rycina 9).

Ostrzezenie: Uwazac, zeby podczas nakiuwania nie przesung¢ wypychacza (7) w przod. Przesunigcie
wypychacza w przéd moze skomplikowaé lub uniemozliwi¢ naktucie pecherza ptodowego.

g

Sciana macicy

S ;N/ ot

Rycina 9: Wprowadzenie kaniuli do pecherza ptodowego

D. Rozktadanie przetoki w pecherzu ptodowym:

18. Aby roztozy¢ dystalny brzeg przetoki w ptodzie, nalezy przesuna¢ wypychacz (7) do drugiego znacznika (b)
(patrz Rycina 10).

19. Pod kontrolg USG sprawdzi¢ potozenie przetoki w potowie wysunietej i, jesli to konieczne, skorygowac je,
przesuwajgc caty system (patrz Rycina 77).

Ostroznie: NIE przesuwac kaniuli (2) i wypychacza (7) wzgledem siebie. Znacznik (b) wypychacza pozostaje
w statym potozeniu na uchwycie kaniuli (patrz Rycina 11).

Uwaga: Wysunieta do potowy przetoka znajduje sie okoto 1-1,5 cm na zewnatrz kaniuli.
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Rycina 10: Rozktadanie dystalnego brzegu przetoki w Rycina 11: Korygowanie pofozenia przetoki w pfodzie

pecherzu pfodowym

E. Rozktadanie przetoki w worku owodniowym:

20. Ostroznie przesung¢ uchwyt kaniuli (2) w kierunku proksymalnego konca wypychacza (7), az napotka uchwyt
wypychacza (patrz Rycina 12). Upewni¢ sie, ze na tym etapie wypychacz nie porusza sie.

ptodowy

Pecherz ;

—7
—2

i

Sciana macicy

Worek owodniowy

/

Rycina 12: Rozktadanie proksymalnego brzegu przetoki w worku owodniowym
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Przetoka jest catkowicie zwolniona, a drugi jej brzeg jest roztozony, jesli uchwyt kaniuli styka sie z uchwytem
wypychacza.

Ostrzezenie: Przed catkowitym zwolnieniem i umieszczeniem przetoki upewnié¢ sie, ze koncdéwka kaniuli
znajduje sie w ptynie owodniowym (na zewnatrz ptodu, a nie w $cianie macicy) i ze proksymalny koniec
przetoki zostanie bezpiecznie umieszczony w ptynie owodniowym, a nie w $cianie macicy. Wzigé pod uwage
dtugosé przetoki — 25 mm.

21. Po umieszczeniu pod kontrolg USG sprawdzi¢ pofozenie i sprawnos¢ drenazu przetoki.

Zdjecie dzieki uprzejmosci prof. dra Ulricha Gembrucha, Szpital Uniwersytecki w Bonn

F. Utylizacja:

22. Produkt nalezy wyrzucic¢ do wtasciwego pojemnika (postepowac¢ zgodnie z wewnetrznymi przepisami).
Opatrzy¢ rane.

G. Obserwacija:

Konieczne jest Sciste i czeste monitorowanie sprawnosci drenazu pod kontrolg USG (wielko$¢ pecherza
ptodowego w normalnym zakresie).

H. Usuniecie poporodowe:

Usung¢ sztuczng przetoke. Poporodowe usuniecie sztucznej przetoki moze by¢é zwigzane z zabiegiem
chirurgicznym.

Ostrzezenie: Przemieszczone przetoki nalezy usuwac chirurgicznie z ciata noworodka i/lub matki.

Ostrzezenie:

Firma SOMATEX nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za uzytkowanie tego produktu ani jego elementéw w
przypadku ponownej sterylizacji bgdz ponownego uzycia. Nie wolno ponownie stosowaé tego produktu po jednym
zastosowaniu. Jakos$¢ materiatéw, powlok i potgczen klejowych moze ulec pogorszeniu. Nie mozna juz
zagwarantowac bezpiecznego stosowania. Raz uzyty produkt nie jest przeznaczony do wymaganych proceséw
czyszczenia i sterylizacji. Sterylnos¢é ponownie przetworzonych produktéw jednorazowego uzytku nie jest zatem
gwarantowana. Wzrasta wéwczas ryzyko niepozadanych urazow i zakazen, zwlaszcza zakazen krzyzowych
miedzy pacjentem a personelem medycznym.

Przechowywanie:
Przechowywaé¢ w suchym i chtodnym miejscu w temperaturze 5-30°C (41-86°F).

Nie naraza¢ na dziatanie $wiatta stonecznego i wysokich temperatur.

Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z produktem nalezy zgtasza¢ do SOMATEX Medical
Technologies GmbH, a takze wiasciwemu organowi krajowemu.
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Laes instruktioner inden brug Opbevares til fremtidig reference

Vigtige oplysninger:

Laes denne brugsvejledning grundigt, og veer bekendt med dens indhold inden brug. Hvis du ikke leeser hele
vejledningen og ikke bliver fortrolig med alle instruktioner inden brug af intrauterine shunt, kan det resultere i
livstruende eller alvorlig personskade for patienten eller brugeren og beskadigelse eller funktionsfejl af enheden.

Anvendelsesformal og indikation til brug:
Intrauterine shunt bruges til dekompression af bleeren hos fostre diagnosticeret med indsnaevring af de nedre

urinveje.

Kontraindikationer:

e Intrauterine shunt er kontraindiceret til dekompression af veeskeansamlinger uden for fosterets bleere, sdsom
hydrothorax, pulmonal sekvestrer, congenitte lungemisdannelser (CPAM), diafragmabrok, urinom, ascites og
cyster.

o Intrauterine shunt er kontraindiceret hos patienter med nikkelallergi.

Kendte potentielle komplikationer:

e Dislokation eller obstruktion af shunten kan forekomme. Derfor anbefales regelmaessig kontrol for at sikre
dens dreeningskapacitet, og flere punkteringer til gentagen placering af shunten kan veere ngdvendige.

o En dislokation kan kreeve kirurgisk procedure for at fierne shunten.

o Vaeksten af fosteret kan nedsaette shuntens draeningsfunktion.

e Foglgende komplikationer er blevet indberettet i forbindelse med proceduren: chorioamnionitis, preematur
ruptur af membraner, abort, preematuritet, behov for induceret preematuritet og fosterded.
Kendte risici for moder er skader i uterus med midlertidig infertilitet og komplikationer relateret til fysisk og
psykisk lidelse.
Risici for foster er perforeringer af indre organer, gastroschises, hernia i bugvaeg, ascites og postnatal
bleeredysfunktion.
Som ved enhver invasiv intervention er der risiko for infektioner og relaterede komplikationer.

Et resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne i overensstemmelse med artikel 32 i forordning 2017/745

(implantabelt udstyr) er tilgaengeligt pa www.somatex.de.

Advarsler:

e Kun kvalificerede laeger med viden, erfaring og uddannelse for ovenneevnte indikation, til preenatal terapi savel
som til ultralydstyrede punkturer (f.eks. DEGUM II/lll) ma bruge intrauterine shunten. SOMATEX Medical
Technologies GmbH naegter ethvert ansvar i tilfeelde af brug til andre indikationer.

e Denne vejledning indeholder ikke beskrivelser af eller instruktioner til kirurgiske tekniker. Det er den laeges,
der udferer proceduren, ansvar at bestemme, om proceduren er passende, og bestemme brugen af denne
enhed og valg af en specifik teknik for hver patient.

e Den behandlende laege er eneansvarlig for beslutningen om at udfare proceduren efter informeret samtykke
fra patienten.

o Den postnatale fiernelse af shunten kan veere forbundet med kirurgi.

e Intrauterine shunt ma kun bruges inden udlgbsdatoen, og kun hvis emballagen er udbnet og uskadet.
Produktsterilitet kan kun garanteres, hvis disse kriterier er opfyldt. Hvis udigbsdatoen er overskredet eller hvis
emballagen er beskadiget eller abnet inden brug, ma produktet ikke bruges, og der skal kontaktes
forhandleren eller producenten, SOMATEX.

o Produktet er kun beregnet til engangsbrug: MA IKKE genbruges eller gensteriliseres. Shunten ma ikke bruges,
hvis der er risiko for, at den blev kontamineret.

e Sorg for et sterilt miljg og aseptisk made at arbejde pa.

o For operationen skal du overveje fosterets stgrrelse og pladsen i gestationssaekken til dreening. Serg for, at
shuntens laengde (25 mm) er tilstraekkelig til den forventede placeringsposition.

e Der er en risiko for, at den proksimale ende af shunten placeres ved et uheld i livmodervaeggen og anden
shunt skal placeres.

Forholdsregler:

e Intrauterine shunt er delvist fremstillet af en nikkel-titaniumlegering (Nitinol), hvorfor produktet er
kontraindiceret hos patienter med nikkelallergi.

e Der er fare for skade grundet den skarpe kanylespids. Veer forsigtig, iseer nar du pakker kanylen ud.

o Systemet tillader ikke udtagning af praver af den draenede veeske.

e Shunten har to rgntgenmarkgrer placeret nedenunder shuntens kanter. De bruges til postnatal lokalisering af
shunten under rgntgenbilleddannelse, hvis den er blevet dislokeret i uterus.

o Advarsel: Rantgenundersggelser under graviditet er kontraindiceret.
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e Kanylen i den intrauterine shunt er IKKE fremstillet af MRI-kompatible metaller. IKKE egnet til MRI-
sikkerhedsomrade. Fare for personskade!

o Den intrauterine shunt er IKKE blevet testet for MR-kompatibilitet og er derfor ikke egnet til MR-
sikkerhedsomradet. Der kan veere risiko for skade i en MR-anvendelse!

Information om brugte materialer:
e Den implanterbare shunt til intrauterine indlaeggelser er fremstillet af en nikkel-titanlegering (Nitinol), som er
blevet udvidet med rgntgenmarkgrer, og en silikone-membran.

MRI sikkerhedsoplysninger:

@ Den intrauterine shunt er ikke egnet til brug i en MRI-scanner.

lkke MR-sikker

Produktbeskrivelse:
Systemet bestar af felgende komponenter:

1 — Beskyttelsesrgr til shunt 7 — Ejektor

2 — Kanyle med greb ¢ — Farste markering

3 — Beskyttelsesrar til kanyle b — Anden markering

4 — Preloader 8 — Beskyttelsesrar til ejektor
5 — Heette af preloader (hvid) 9 — Shuntens kant

6 — Shunt 10 — Gribeflig

Brugervejledning:

A. Udpakning
1. Fer brug man undersgge, at pakken ikke er abnet og / eller beskadiget, og at den er inden udlgbsdatoen.

2. Abn pakken og tag produktet ud.

B. Preloading af shunten
Farst lige for brug skal shunten treekkes ind i kanylen med preloaderen.

Preloaderen (4) og shunten (6) er forbundet med en bla trad for at preloade shunten i kanylen (2).
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3. Hold i kanylens greb (2), og treek i preloaderens greb (4) med den hvide haette (5) (se Figur 1). Forsigtig:
Sarg for, at beskyttelsesraret (3) forbliver pa kanylen (2). Lasn ikke heaetten (5).

Figur 1: Treek i preloaderens greb

4. Treek i preloaderens greb, indtil den sorte 10 mm markering (a) er synlig bag beskyttelsesrgret (3) (se Figur
2). Forsigtig: Preload shunten omhyggeligt og jeevnt for at undga skader pa shunten.

3 a
:@% %—%\ / <> uji =

Figur 2: Traek i preloaderens greb, indtil den sorte markering (a) er synlig.

5. Lasn og fiern den hvide haette (5) (se Figur 3). Under haetten kommer to frie ender af trade til syne.

< )
> -

Figur 3: L@sn haetten

6. Traek preloaderen (4) langsomt og jeevnt ud (se Figur 4), og fiern den, sa begge ender af traden er helt fri (se
Figur 5). Forsigtig: De frie ender af traden ma ikke rgres med handen!

1 10
/ 4\
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Figur 4: Fjern preloaderen

7. Klip en af de to trdde teet pa beskyttelsesraret (3) (dvs. 1 cm bag nalespidsen) med en skalpel eller saks.
Forsigtig: Brug en steril saks eller en steril skalpel.

Figur 5: Klip en af tradene
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8. Traek den resterende trad og fiern den helt. Forsigtig: Traden skal fiernes helt fra kanylen. Hvis dette ikke er
muligt, f.eks. fordi begge ender af traden blev klippet ved en fejl, skal systemet kasseres.

10
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Figur 6: Traek den resterende trad ud

9. Fjern shuntens beskyttelsesrgr (1) fra den proksimale ende af kanylen (se Figur 6). Forsigtig: Fjern kun
beskyttelsesrgret, nar shunten er fuldsteendigt preloadet i kanylen. Om ngdvendigt kan gribefligen (10) ogsa
fiernes.

10. Fortseet med ejektoren og fijern beskyttelsesrgret (8) fra ejektoren (7) (se Figur 7). Bemaerk: Fjern ikke
beskyttelsesrgret (3) fra kanylen (2) endnu (se Figur 6).

[

/ 8/

7
Figur 7: Ejektor (7) med et beskyttelsesror (8)

11.Indseet ejektoren (7) gennem kanylens greb (2) og skub, indtil den farste markering (c) er foran kanylens greb
(se Figur 8). Forsigtig: Saet ikke preloaderen (4) i kanylens greb, da det kan medfere skader pa shunten.

Bemaerk: Vi gor opmaerksom pa, at ca. 1,5-2 cm fer markeringen (c) bliver det lidt svaerere at skubbe
ejektoren, da shunten skubbes af ejektoren i kanylen.

Forsigtig: Hvis der maerkes en @get modstand allerede far 1,5-2 cm til markeringen, eller hvis slet ingen
modstand kan maerkes, er shunten muligvis ikke prealoadet korrekt. Produktet MA IKKE bruges og skal
kasseres. Hvis der skal bruges en upassende styrke til at skubbe shunten i kanylen, ma produktet ikke
bruges.

/

/
2 3
Figur 8: Indszet ejektoren gennem kanylens greb

C. Pafering af kanylen:

12. Veelg punkteringsstedet, og planlaeg ruten for kanylen til fosteret under ultralyd.
Advarsel: Sgrg for ikke at ramme nogen organer (navlestreng osv.) med kanylen under pafaringen.

Advarsel: Tag hgjde for shuntens leengde (25 mm). Nar shunten placeres skal dens ender (i
gestationssaekken og fosterets bleere) vaere blotlagt uden at beskadige omgivende vaev/organer (f.eks.
navlestreng) eller uden at forringe draeningseffekten hvis de er bgjet.

Advarsel: Overvej afstanden mellem fosterets bugvaeg og fosterblaeren for at opretholde en dreeningseffekt. |
takt med fosterets vaekst kan disse dimensioner blive aendret.

13. Desinficer omradet omkring det planlagte punkteringssted, og anvend om ngdvendigt lokalbedgvelse i
omradet for punkteringsstedet.

14. Om ngdvendigt udferes et stiksnit pa punkteringsstedet med en skalpel for at lette gennemtreengning af
huden.

15. Fjern beskyttelsesraret (3) fra kanylen.

Advarsel: Kanylens spids er meget skarp. Der er risiko for personskade.
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16. Kontroller kanylens spids, hvis shunten blev preloadet korrekt.

Spidsen er fri: OK Shunten er synlig: Produktet ma ikke bruges og skal kasseres!

17. Punkter fosterets blaere under ultralyd (se Figur 9).

Advarsel: Skub ikke ejektoren (7) frem under punkteringen. Hvis ejektoren skubbes frem, kan det komplicere
eller forhindre punktering af fosterets bleere.

g

Uterinveeg

Fosterets bleere ; N/ Gestationssae

Figur 9: Pafgring af kanylen i fosterets blaere

D. Udfoldelse af shunten i fosterets blzere:

18. For at udfolde shuntens distale kant i fosteret, fares ejektoren (7) frem til det andet maerke (b) (se Figur 10).

19.Kontroller placeringen af den halv-skubbede shunt med ultralyd, og korriger om ngdvendigt shuntens position
ved at flytte hele systemet (se Figur 11).

Forsigtig: Flyt IKKE kanylen (2) og ejektoren (7) mod hinanden. Markeringen (b) pa ejektoren forbliver i en
konstant position i forhold til kanylens greb (se Figur 11).

Bemaerk: Den halv-skubbede shunt befinder sig ca. 1 - 1,5 cm uden for kanylen.
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Figur 10: Udfoldelse af shuntens distale kant i fosterets  Figur 11: Korrigering af shuntens position i fosteret
blaere

E. Udfoldelse af shunten i gestationssakken:

20. Flyt kanylens greb (2) forsigtigt mod ejektorens proksimale ende (7), indtil det mader ejektorens greb (se
Figur 12). Ejektoren ma ikke bevaege sig under dette trin.

—7
—2

S

Uterinveeg

Fosterets bleere / .
Gestationsseek

Figur 12: Udfoldelse af shuntens proksimale kant i gestationssaekken
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Shunten friggres helt, og den anden kant udfoldes, hvis kanylens greb mgder ejektorens greb.

Advarsel: For shunten friggres og placeres skal det sikres, at kanylespidsen er i fostervandet (uden for
fosteret og ikke i uterinvaeggen), og at shuntens proksimale ende placeres sikkert i fostervandet, ikke i
uterinvaeggen. Tag hgjde for shuntens laengde pa 25 mm.

21.Kontroller shuntens position og draening efter placering under ultralyd.

Billedet gengivet med tilladelse fra prof.dr.med. Ulrich Gembruch, Universitetshospital Bonn

F. Bortskaffelse:

22. Bortskaf produktet korrekt i en egnet beholder (falg interne regler). Daek saret.

G. Opfelgning:

Teet og hyppig overvagning af dreeningens ydeevne under ultralyd (sterrelse af fosterets blaere i det normale
omrade) skal udfgres.

H. Postnatal fijernelse:
Fjern shunten. Den postnatale fiernelse af shunten kan veere forbundet med kirurgi.

Advarsel: Dislokerede shunter skal fiernes kirurgisk fra den nyfgdtes og/eller moderens krop.

Advarsel:

SOMATEX péatager sig intet ansvar for brugen af dette produkt eller dets komponenter i tilfeelde af gensterilisering
eller genbrug. Dette produkt méa ikke genbruges efter anvendelsen. Kvaliteten af materialerne, belaegningerne og
limede samlinger kan veere forringet. Der garanteres ikke lzengere sikker brug. Det produkt, der allerede er brugt
en gang, er ikke designet til de nedvendige rengerings- og steriliseringsprocedurer. Steriliteten af de
omarbejdede engangsprodukter er derfor ikke garanteret. Risikoen for ugnskede skader og infektioner, isser
krydsinfektioner mellem patient og medicinsk personale, stiger uhensigtsmaessigt.

Opbevaring:
Opbevares pa et tert og keligt sted ved en temperatur pa 5 — 30 °C.

Holdes veek fra sollys og varme.

Eventuelle alvorlige handelser, der opstar i forbindelse med produktet, skal rapporteres til SOMATEX
Medical Technologies GmbH savel som til den kompetente nationale myndighed.
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Lds instruktioner fére anvdndning Behall for framtida referens

Viktig information:

Las denna bruksanvisning noggrant och gor dig bekant med innehallet fére anvandning. Underlatenhet att lasa
hela manualen och bekanta dig med alla instruktioner innan du anvander intrauterin shunt ar osakert och kan leda
till livshotande eller allvarlig skada for patienten eller anvandaren och till skada eller funktionsfel pa enheten.

Avsedd anvandning och indikationer for anvédndning:
Den intrauterina shunten anvands for dekompression av urinblasan hos foster diagnostiserade med fértrangning

av nedre urinvagarna.

Kontraindikationer:

o Den intrauterina shunten &ar kontraindicerad foér dekomprimering av vatskeansamlingar utanfér fostrets
urinbldsa, sadsom hydrotorax, pulmonell sekvestrerare, medfédd lungmissbildning i luftvdgarna (CPAM),
diafragmatiskt brack, urinom, ascites och cystor.

o Den intrauterina shunten ar kontraindicerad hos patienter med nickelallergi.

Kénda potentiella komplikationer:

e Forskjutning eller blockering av shunten kan uppsta. Darfér rekommenderas regelbundna kontroller for att
sakerstalla dess draneringskapacitet och flera punkteringar for upprepad shuntplacering kan behdvas.

o En férskjutning av shunten kan krava ett kirurgiskt ingrepp for att ta bort shunten.

o Fostrets tillvaxt kan minska shuntens draneringsfunktion.

e Fodljande komplikationer har rapporterats i samband med férfarandet: chorioamnionit, fértida bristning av
membran, abort, for tidig fodsel, behov av inducerad for tidig fodsel och fosterddd.
Kanda risker fér modern ar skador i livmodern med tillfallig infertilitet och komplikationer relaterade till fysisk
och psykisk nod.
Risker for fostret ar perforeringar av inre organ, gastroschisis, bukvaggsbrack, ascites och postnatal
dysfunktion i urinblasan.
Liksom for alla invasiva ingrepp finns riskerna for infektioner och relaterade komplikationer.

En_ oversikt av _sidkerhet och klinisk prestanda i enlighet med artikel 32 i férordning 2017/745

(implanterbara medicintekniska produkter) finns pad www.somatex.de.

Varningar:

e Endast kvalificerade lakare med kunskap, erfarenhet och utbildning fér ovan namnda indikation, for prenatal
terapi liksom for ultraljudstyrda punkteringar (t.ex. DEGUM II/lll) far anvénda den intrauterina shunten.
Foretaget SOMATEX Medical Technologies GmbH férnekar allt ansvar vid anvéndning fér andra indikationer.

e Denna handbok innehaller inte beskrivningar eller instruktioner for kirurgiska tekniker. Ansvaret ligger hos den
lakare som utfér nagot ingrepp att avgéra lampligheten for det ingrepp som ska utféras och fér anvandningen
av denna medicintekniska produkt och att bestdmma den specifika tekniken for varje patient.

e Beslutet om att utféra ingreppet ar den behandlande lakarens ensamma ansvar efter informerat samtycke fran
patienten.

o Avlagsnandet av shunten efter fodsel kan férknippas med kirurgi.

e Den intrauterina shunten ska endast anvandas fore utgdngsdatumet, och endast om férpackningen &r
o0ppnad och oskadad. Produktens sterilitet kan endast garanteras om dessa kriterier ar uppfyllda. Om
utgangsdatumet Gverskridits eller om forpackningen ar skadad eller 6ppnad fore anvandning ska produkten
inte anvandas och distributdren eller tillverkaren, SOMATEX, ska kontaktas.

o Produkten ar endast avsedd fér engangsbruk: Ateranvand eller atersterilisera INTE. Shunten far inte langre
anvandas om det finns en risk att den har kontaminerats.

o Sakerstall steril miljo och aseptiskt arbetssatt.

o Overvag, fére operationen, fostrets storlek och utrymmet i fostervattensacken fér dranering. Se till att
shuntens langd (25 mm) ar tillracklig for den férutsedda placeringen.

o Det finns en risk att shuntens proximala ande oavsiktligt placeras i livmodervdggen och att en annan shunt
kan behéva placeras.

Forsiktighetsatgéarder:
e Den intrauterina shunten ar delvis tillverkad av en nickel-titanlegering (nitinol), varfér produkten ar

kontraindicerad hos patienter med nickelallergi.

e Det finns risk for personskador pa grund av den vassa kanylspetsen. Var forsiktig, sarskilt nar kanylen packas
upp.

o Systemet tillater inte forvarv av prover av den dranerade vatskan.

e Shunten har tva rontgenmarkérer placerade under shuntkanterna. Dessa anvands for postnatal lokalisering
under rontgenavbildning om shunten hade forskjutits i livmodern.

e Varning: Réntgenundersdkningar under graviditet ar kontraindicerade.

sTERLEEO] (MD] & ) & .. 1 <€ SOMATEX'

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




IUS 60/98 SV - SWEDISH

e Kanylen pa den intrauterina shunten ar INTE gjord av MR-kompatibla metaller. INTE lamplig for MR-
sakerhetsomradet. Risk for personskador!

o Den intrauterina shunten har INTE testats fér MR-kompatibilitet och ar darfér inte lamplig for MR-
sakerhetsomradet. Det kan finnas risk for personskador i en MR-applicering!

Information om anvidnda material:
e Den implanterbara shunten i IUS-systemet ar tillverkad av en nickel-titanlegering (nitinol), som har
expanderats med réntgenmarkérer och ett silikonmembran.

MR-sadkerhetsinformation:

@ Den intrauterina shunten &r inte 1amplig foér anvandning i en MR-skanner.

MR-oséker

Produktbeskrivning:
Systemet bestar av féljande komponenter:

1 — Skyddsror shunt 7 — Ejektor

2 — Kanyl med handtag ¢ — Forsta markering
3 — Skyddsrér kanyl b — Andra markering
4 — Foérladdare 8 — Skyddsror ejektor

5 — Lock férladdare (vitt) 9 — Shuntkant

6 — Shunt 10 — Greppflik

Bruksanvisning:

A. Uppackning

1. Se fére anvandning till att férpackningen inte har Oppnats och/eller skadats och att den &r inom
utgangsdatumet.

2. Oppna férpackningen och ta ut produkten ur férpackningen.

B. Foérladdning av shunten
Bara direkt fore anvandning maste shunten dras in i kanylen med férladdaren.

Forladdaren (4) och shunten (6) ar anslutna med en bla trad for att forladda shunten i kanylen (2).

sTERLEEO] (MD] & ) & .. 1 <€ SOMATEX'

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




IUS 61/98 SV - SWEDISH

3. Halli kanylens handtag (2) och dra i forladdarens handtag (4) med det det vita locket (5) (se figur 1). Varning:
Se till att skyddsroéret (3) forblir pa kanylen (2). Lossa inte det vita locket (5).

Figur 1: Dra i férladdarens handtag

4. Dra i forladdarens handtag tills den svarta 10 mm-markeringen (a) ar synlig bakom skyddsréret (3) (se figur 2).
Varning: Férladda shunten forsiktigt och jamnt for att undvika att skada shunten.

3 a
:@% %—%\ / <> uji =

Figur 2: Dra i forladdarens handtag tills den svarta markeringen (a) &r synlig.

5. Lossa och ta bort det vita locket (5) (se figur 3). Under locket ar tva fria tradandar synliga.

( )
> ;

Figur 3: Lossa locket

6. Dra ut férladdaren (4) langsamt och jamnt (se figur 4) och ta bort den sa att bada andar av traden ar helt fria
(se figur 5). Varning: Tradens fria andar ska inte fixeras for hand!

1 10
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Figur 4: Ta bort férladdare

7. Klipp av en av de tva trddarna nara skyddsroret (3) (d.v.s. 1 cm bakom nalspetsen) med skalpell eller sax.
Varning: Anvand steril sax eller steril skalpell.

10

Figur 5: Klipp av en av tradarna
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8. Dra i den aterstaende traden tills traden ar helt borttagen. Varning: Traden maste tas bort helt fran kanylen.
Om detta inte ar mojligt, for att exempelvis bada andarna av traden oavsiktligt klippts av, maste systemet
kasseras.

/10
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Figur 6: Dra ut den aterstaende traden

9. Ta bort shuntens skyddsror (1) fran den proximala anden av kanylen (se figur 6). Varning: Ta bort
skyddsroret forst nar shunten helt hade férladdats in i kanylen. Vid behov kan greppfliken (10) ocksa tas bort.

10. Fortsatt med ejektorn och ta bort skyddsroret (8) fran ejektorn (7) (se figur 7). Observera: Ta inte bort
skyddsroret (3) pa kanylen (2) an (se figur 6).

[
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Figur 7: Ejektor (7) med ett skyddsror (8)

11.For in ejektorn (7) genom kanylhandtaget (2) och fér den framat tills den forsta markeringen (c) ar framfor
kanylhandtaget (see figur 8). Varning: For inte in férladdaren (4) i kanylhandtaget eftersom detta kan leda till
skada pa shunten.

Observera: Du bor marka att det ca.1,5-2 cm fére markeringen (c) blir svarare att skjuta ejektorn eftersom
shunten skjuts av ejektorn i kanylen.

Varning: Shunten kanske inte forladdas korrekt om du marker ett 6kat motstand redan tydligt fére 1,5-2 cm till
markeringen eller om du inte marker nagot motstand alls. Anvand INTE och kassera produkten. Om den kraft
som kravs for att skjuta shunten i kanylen ar olamplig far produkten inte anvéndas.

7 2 3/

Figur 8: For in ejektorn genom kanylhandtaget

C. Applicering av kanylen:
12. Valj punkteringsstallet och planera rutten for kanylen till fostret under ultraljud.

Varning: Se till att du inte skadar nagra organ (navelstrang, etc.) med kanylen under appliceringen.

Varning: Ta hansyn till langden pa shunten (25 mm). Nar du placerar shunten , se ftill att shuntandarna (i
fostervattensacken och fostrets urinblasa) exponeras utan att skada omgivande vavnad/organ (t.ex.
navelstrang) eller forsdmra draneringseffekten genom vikning.

Varning: Tank pa avstandet som maste dverbryggas mellan fostrets bukvagg och fostrets urinblasa for att
bibehalla en draneringseffekt. Med véxande foster kan dessa dimensioner forandras.

13. Desinficera omradet runt det planerade punkteringsstallet och anvand vid behov lokalbeddvning i omradet for
punkteringsstallet.

14. Gor vid behov ett sticksnitt pa punkteringsstallet med en skalpell fér att underlatta penetreringen av huden.
15. Ta bort skyddsroret (3) fran appliceringskanylen.

Varning: Kanylen har en mycket vass spets. Det finns risk for personskador.
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16. Kontrollera spetsen pa kanylen om shunten hade férladdats ordentligt.

\ .

Spetsen ar fri: OK Shunten ar synlig: Anvand inte och kassera produkten!

17. Punktera fostrets urinblasa under ultraljud (se figur 9).

Varning: Var forsiktig sa att inte ejektorn (7) flyttas fram under punkteringen. Framflyttning av ejektorn kan
komplicera eller forhindra punkteringen av fostrets urinblasa.

74

Livmodervagg

Fostrets urinblasa ;% Fostervattens

Figur 9: Applicering av kanylen i fostrets urinblasa

D. Uppvikning av shunten i fostrets urinblasa:

18. For att vika upp shuntens distala kant i fostret, flytta fram ejektorn (7) till den andra markeringen (b) (se figur
10).

19.Kontrollera positionen fér den halvt utmatade shunten med ultraljud och korrigera vid behov shuntens position
genom att flytta hela systemet (se figur 11).

Varning: Flytta INTE kanylen (2) och ejektorn (7) mot varandra. Markeringen (b) pa ejektorn forblir i ett
konstant lage mot kanylens handtag (se figur 11).

Observera: Den halvt utmatade shunten ar ungefar 1 - 1,5 cm utanfér kanylen.
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Figur 10: Uppvikning av shuntens distala kant i fostrets  Figur 11: Korrigering av shuntens position i fostret

urinblasa

D. Uppvikning av shunten i fostervattensacken:

20.Flytta forsiktigt kanylhandtaget (2) mot den proximala ejektoranden (7) tills det méter ejektorns handtag (se
figur 12). Se till att ejektorn inte ror sig under detta steg.

urinblasa

Fostrets ;

—7
—2

i

Livmodervagg

Fostervattensack

/

Figur 12: Uppvikning av shuntens proximala kant i fostervattensédcken
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Shunten slapps helt och den andra kanten viks upp om kanylhandtaget méter ejektorns handtag.

Varning: Innan du helt slapper och placerar shunten, forsakra dig om att kanylspetsen ar i fostervattnet
(utanfor fostret och inte i livmodervaggen) och att shuntens proximala d&nde kommer att placeras sakert i
fostervattnet, och inte i livmodervaggen. Ta hansyn till shuntlangden pa 25 mm.

21.Kontrollera shuntens position och draneringsprestanda efter placering under ultraljud.

-4 area” :
e 4. ** Imin

Bild med tillstand av Prof. Dr. med. Ulrich Gembruch, University Hospital Bonn

E. Avfallshantering:
22. Avfallshantera produkten ordentligt i en [dmplig behallare (f6lj interna foreskrifter). Forbind saret.

G. Uppféljning:

Noggrann och frekvent dvervakning av draneringsprestandan under ultraljud (storlek pa fostrets urinblasa i det
normala intervallet) maste utféras.

H. Avlagsnande efter fodsel:
Avlagsna shunten. Avlagsnandet av shunten efter fodsel kan férknippas med kirurgi.

Varning: Forskjutna shunter ska avlagsnas kirurgiskt fran kroppen hos den nyfédde och/eller modern.

Varning:
Foéretaget SOMATEX ansvarar inte fér anvandningen av denna produkt eller dess komponenter vid

atersterilisering eller ateranvandning. Denna produkt far inte ateranvandas efter en enda applicering. Kvaliteten
pa material, belaggningar och limfogar kan forsamras. Saker anvandning garanteras inte langre. Produkten som
redan anvants en gang ar inte utformad for de nédvandiga rengdrings- och steriliseringsprocesserna. Steriliteten
hos de upparbetade engangsprodukterna garanteras darfér inte. Risken for odnskade skador och infektioner,
sarskilt korsinfektioner mellan patient och medicinsk personal 6kar pa olampligt satt.

Férvaringsanvisningar:
Forvaras i ett torrt och svalt utrymme vid en temperatur pa 5 — 30°C (41 - 86°F).
Hall borta fran solljus och varme.

Alla eventuella allvarliga hdandelser som intréaffar i samband med produkten ska rapporteras till SOMATEX
Medical Technologies GmbH liksom till den behoériga nationella myndigheten.
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Les instruksjoner for bruk Ta vare pa den for fremtidig henvisning

Viktig informasjon:

Les denne instruksjonshandboken grundig, og gjer deg kjent med innholdet i den fgr bruk. Hvis du ikke leser hele
handboken og gjer deg kient med alle instruksjonene far du bruker intrauterin shunt, vil det veere farlig og kan
resultere i livstruende eller alvorlig skade pa pasienten eller brukeren og skade eller funksjonsfeil pa enheten.

Tiltenkt bruk og indikasjoner for bruk:
Intrateurin shunt brukes for dekompresjon av blaeren pa fostre diagnostisert med innsnevring av urinveiene.

Kontraindikasjoner:

e Intrauterin shunt er Kkontraindisert for dekompresjon av oppsamlet vaeske utenfor fosterblaeren som
hydrothorax, lungesekvester, medfgdt lungesvikt i luftveiene (CPAM), diafragmabrokk, urinom, ascites og
cyster.

e Intrauterin shunt er kontraindisert for pasienter med nikkelallergi.

Kjente potensielle komplikasjoner:

e Dislokasjon eller obstruksjon av shunten kan oppsta. Derfor anbefales det regelmessige kontroller av
drenasjekapasiteten, og flere punkturer for gjentatt shuntplassering kan veere ngdvendig.

e En dislokasjon av shunten kan fgre til at det blir nedvendig med et kirurgisk inngrep for & fierne shunten.

o Veksten av fosteret kan redusere shuntens drenasjefunksjon.

e Fglgende komplikasjoner har blitt rapportert i forbindelse med prosedyren: Chorioamnionitis, prematur ruptur
av membraner, abort, prematur fadsel, behov for fremkalt prematur fadsel og fosterdad.
Kjent risiko er skader pa livmoren med midlertidig infertilitet og komplikasjoner relatert til fysiske og
fysiologiske lidelser.
Fosterrisiko er perforasjoner av indre organer, gastroschise, bukhulebrokk, askitt og postnatal
bleerefysfunksjon.
Som for enhver invasiv intervensjon finnes det risiko for infeksjoner og tilknyttede komplikasjoner.

En oppsummering av_sikkerhet og klinisk ytelse i samsvar med artikkel 32 av_Forordning 2017/745

(implanterbare enheter) er tilgjengelig pa www.somatex.de.

Advarsler:

o Kun kvalifiserte leger med kunnskap, erfaring og opplaering for den ovennevnte indikasjonen, for prenatal
behandling, samt for ultralydstyrte punkturer (f.eks. DEGUM Il/lll) skal bruke den intrauterine shunten.
Selskapet SOMATEX Medical Technologies GmbH avviser alt ansvar ved bruk for andre indikasjoner.

e Denne handboken inkluderer beskrivelser eller instruksjoner for kirurgiske teknikker. Det er legen som utfgrer
en hvilken som helst prosedyre som har ansvaret for a fastsla egnetheten av prosedyren som skal utferes og
bruken av denne enheten og for a fastsla den spesifikke teknikken for hver pasient.

e Beslutningen om & gjennomfgre prosedyren er ansvaret til den behandlende legen etter informert samtykke
fra pasienten.

e Postnatalfjerning av shunten kan vaere forbundet med kirurgi.

e intrauterin shunt ber kun brukes fgr utlgpsdatoen, og kun hvis emballasjen er udpnet og uskadet. Det kan kun
garanteres at produktene er sterile hvis disse kriteriene oppfylles. Hvis utlepsdatoen overskrides eller hvis
emballasjen er skadet eller apnet for bruk, ber ikke produktet brukes og distributgren/eller produsenten,
SOMATEX, bar kontaktes.

e Produktet er kun ment for engangsbruk: Skal IKKE gjenbrukes eller steriliseres pa nytt. Shunten skal ikke
lenger brukes, hvis det er en risiko for at den har blitt kontaminert.

o Pase sterile omgivelser og en aspetisk arbeidsmate.

e For kirurgi mé du vurdere sterrelsen pa fosteret og plassen i fostervannsekken for drenering. Serg for at
lengden pa shunten (25 mm) er tilstrekkelig for den gnskelige plasseringsposisjonen.

e Det er en risiko for at den proksimale enden av shunten utilsiktet plasseres i veggen pa urinrgret og at man
ma plassere en annen shunt.

Forholdsregler:

e Intrauterin shunt er delvis laget av en legering mellom nikkel og titan (nitinol), og derfor er produktet
kontraindisert for pasienter med allergi.

e Deter en fare for skade grunnet den skarpe kanylespissen. Veer spesielt forsiktig nar du pakker ut kanylen.

o Systemet tillater ikke oppsamling av praver av den drenerte veesken.

e Shunten har to rentgenmarkearer plassert under shuntkantene. Disse brukes for postnatal lokalisering under
rentgenavbildning, hvis shunten er blitt forskjgvet i livmoren.

e Advarsel: Rantgenundersgkelser under graviditet frarades.
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e Kanylen til den intrauterine shunten er IKKE laget av Mr-kompatible metaller. IKKE egnet for MR-
sikkerhetsomrade. Fare for personskade!

e Intrauterin shunt er IKKE blitt testet for MR-kompatibilitet og er derfor ikke egnet for MR-sikkerhetsomradet.
Det kan veere en risiko for skade i en MR-anvendelse!

Informasjon om materialer som brukes:
e Den implanterbare shunten til IUS-systemet er laget av en legering av nikkel og titan (nitinol), som har blitt
utvidet fra rantgenmarkgrer og en silikonmembran.

MR-sikkerhetsinformasjon:

@ Den intrateurine shunten er ikke egnet for bruk i en MR-skanner.

MR-usikker

Produktbeskrivelse:
Systemet bestar av felgende komponenter:

1 — Beskyttende rgrshunt 7 — Ejektor

2 — Kanyle med handtak ¢ — Farste markering

3 — Beskyttende slangekanyle b — Andre markering

4 — Forhandsbelaster 8 — Beskyttende rar ejektor

5- Hettg til forhandsbelaster 9 — Shuntkant
(hvit)

6 — Shunt 10 — Gripetapp

Bruksanvisning:

A. Utpakking
1. Fer bruk ma du serge for at pakken ikke er apnet og/eller skadet ogat den er innenfor utlgpsdatoen.

2. Apne emballasjen og fiern produktet fra emballasjen.

B. Forhandbelasting av shunten

Kun direkte fgr bruk ma shunten trekkes i kanylen med forhandsbelasteren.

Forhandsbelasteren (4) og shunten (6) er forbundet med en bla trad for & forhandsbelaste shunten i kanylen (2).
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3. Hold handtaket til kanylen (2), og trekk ut handtaket til forhandsbelasteren (4) med den hvite hetten (5) (se
Figur 1). Obs: Serg for at det beskyttende rgret (3) blir vaerende pa kanylen (2). Ikke lgsne den hvite hetten

(5).

Figur 1: Trekk handtaket til forhandsbelasteren

4. Trekk handtaket til forhandsbelasteren til den svarte 10 mm markeringen (a) er synlig bak den beskyttende
tuben (3) (se Figur 2). Obs: Forhandsbelast shunten forsiktig og jevnt for & unnga & skade shunten.

B

Figur 2: Trekk handtaket til forhandsbelasteren til den svarte markeringen (a) er synlig.

5. Lasne og fiern den hvite hetten (5) (se Figur 3). Under hetten er to frie tradender synlige.

( 3}
> L

Figur 3: La@sne hetten

6. Trekk ut forhandsbelasteren (4) sakte og jevnt (se Figur 4) og fijern den slik at begge tradender er helt frie (se
Figur 5). Obs: De frie endene av traden bgr ikke festes for hand!

1 10
/ 4\
E@:}%% <> <> gl o>

Figur 4: Fjern forhandsbelaster

7. Kutt av en av de to trddene nezer det beskyttende reret (3) (dvs. 1 cm bak nalspissen) med en skalpell eller
saks. Obs: Bruk en saks eller en steril skalpell.

10

Figur 5: Kutt av en av tradene
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8. Trekk den gjenvaerende traden til trdden er helt fiernet. Obs: Traden ma veaere helt fiernet fra kanylen. Hvis
dette ikke er mulig, fordi f.eks. begge ender av traden har blitt kuttet ved et uhell, ma systemet forkastes.

10

1\_\ 2 3
1 /

Figur 6: Trekk ut den gjenvaerende traden

9. Fjern det beskyttende raret til shunten (1) fra den proksimale enden av kanylen (se Figur 6). Obs: Fjern kun
det beskyttende rgret nar shunten er helt forlastet i kanylen. Om ngdvendig kan gripetappen (10) fiernes ogsa.

10. Fortsett med ejektor og fiern det beskyttende raret (8) fra utskyteren (7) (se Figur 7). Merk: Ikke fiern det
beskyttende rgret (3) il kanylen (2) enna (se Figur 6).

[

7/ 8/

Figur 7: Utskyter (7) med beskyttende ror (8)

11.Sett inn utskyteren (7) gjennom kanylehandtaket (2) og fer frem til den fgrste markeringen (c) er foran
kanylehandtaket (se Figur 8). Obs: lkke sett inn forhandsbelasteren (4) i kanylehandtaket, ettersom dette kan
fore til skade pa shunten.

Merk: Du vil merke at ca. 1,5-2 cm fer markeringen (c) blir det vanskeligere & skyve ejektor fordi shunten
skyves av ejektor i kanylen.

Obs: Shunten er kanskje ikke riktig forhandsbelastet, hvis du legger merke til en gkt motstand fer 1,5-2 cm il
markeringen eller hvis du ikke legger merke til noen motstand i det hele tatt. IKKE bruk, og kast produktet.
Hvis kraften som kreves for a skyve shunten ikke er passende, ma ikke produktet brukes.

/

3

Figur 8: Sett inn utskyteren gjennom kanylehandtaket

C. Bruk av kanylen:

12. Velg punkturstedet og planlegg ruten til kanylen til fosteret under ultralyd.
Advarsel: Sgrg for at du ikke skader noen organer (navlestreng, osv.) med kanylen ved bruk.

Advarsel: Vurder lengden pa shunten (25 mm). Nar du plasserer shunten, ma du serge for at shuntendene (i
fostervannsekken og fosterblaeren) eksponeres uten a skade omkringliggende vev/organer (f.eks.
navlestreng) eller svekker dreneringseffekten pga knekking.

Advarsel: Vurder avstanden som ma overvinnes mellom fosterets bukhule og fosterbleeren for & opprettholde
en dreneringseffekt. Med voksende foster kan disse dimensjonene endre seg.

13. Desinfiser omrader rundt det planlagte punkturstedet og, om nedvendig, pafer lokal anestesti pa omradet
rundt punkturstedet.

14. Om ngdvendig, foreta et innsnitt av punkturstedet med en skalpell for & gjgre penetreringen av huden enklere.
15. Fjern beskyttelsesraret (3) fra tilferselskanylen.

Advarsel: Kanylen har en veldig skarp spiss. Det er en fare for skade.
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16. Sjekk spissen pa kanylen hvis shunten er riktig forhandsbelastet.

\ .

Spissen er fri: OK Shunten er synlig: Ikke bruk, og forkast produktet!

17. Punkter blaeren under ultralyd (se Figur 9).

Advarsel: Pass pa a ikke fare frem ejektor (7) under punktur. Fremfaring av ejektor kan komplisere eller
forhindre punktur av fosterblaeren.
79

Livmorvegg

Fosterbleere ;% Fostervannse

Figur 9: Bruk av kanylen i fosterblaeren

D. Brette ut shunten i fosterblaeren:

18. For & brette ut den distale kanten av shunten i fosteret fgrer du frem utskyteren (7) til den andre markeringen
(b) (se Figur 10).

19.Sjekk posisjonen til den halvveis utskutte shunten med ultralyd og, om ngdvendig, korriger posisjonen til
shunten ved & flytte hele systemet (se Figur 11).

Obs: IKKE flytt kanylen (2) og utskyteren (7) mot hverandre. Markeringen av utskyteren forblir i en konstant
posisjon til handtaket til kanylen (se Figur 11).

Merk: Den halvveis utskutte shunten er ca. 1-1,5 cm utenfor kanylen.
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Figur 10: Brette ut den distale kanten til shunten i

g <

s

fosterblaeren

E. Brette ut shunten i fostervannsekken:

, B

/ b konst_l

Figur 11: Korrigere

— 2

S

shuntposisjonen i fosteret

20.Flytt forsiktig kanylehandtaket (2) mot den proksimale enden av ejektor (7) til den meter handtaket til ejektor
(se Figur 12). Sgrg for at ejektor ikke flytter seg under dette trinnet.

Fosterbleere

P

—7
—2

i

Livmorvegg

Fostervannsekk

/

Figur 12: Brette ut den proksimale kanten til shunten i fostervannsekken
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Shunten er helt frigjort, og den andre kanten er brettet ut hvis kanylehandtaket mater handtaket til ejektor.

Advarsel: Far du slipper og plasserer shunten, ma du veere sikker pa at kanylespissen er i fostervannet
(utenfor fosteret og ikke i livmorveggen) og at den proksimale enden av shunten vil vaere trygt plassert i
fostervannet, og ikke i livmorveggen. Vurder shuntlengde pa 25 mm.

21.Vurder posisjonen og tsmmeytelsen til shunten etter plassering under ultralyd.

F. Avhending:
22. Avhend produktet pa en passende mate i en egnet beholder (falg interne regler). Forbind saret.

G. Oppfelging:

Tett og hyppig overvaking av dreneringsytelsen under ultralyd (fosterblaeresterrelse i det normale omradet) ma
utfares.

H. Postnatal fjerning:
Fjern shunten. Postnatalfjerning av shunten kan vaere forbundet med kirurgi.

Advarsel: Forskjgvede shunter bgr kirurgisk fjernes fra kroppen til den nyfadte og/eller moren.

Advarsel:

Selskapet SOMATEX péatar seg ikke noe ansvar for bruk av dette produktet eller dets komponenter i tilfelle ny
sterilisering eller gjenbruk. Dette produktet skal ikke gjenbrukes etter bruk en gang. Kvaliteten pa materialene,
beleggene og klebeleddene kan forringes. Trygg bruk er ikke lenger garantert. Produktet som allerede brukes er
ikke utformet for de ngdvendige rengjerings- og steriliseringsprosessene. Det kan derfor ikke garanteres at de
bearbeidede engangsproduktene er sterile. Risikoen for uenskede skader og infeksjoner, spesielt
kryssinfeksjoner mellom pasient og medisinsk personale gker.

Oppbevaringsinstruksjoner:
Skal oppbevares i et tart og kjelig omrade ved en temperatur pd 5 — 30 °C (41 - 86 °F).
Skal holdes unna sollys og varme.

Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar relatert til produktet ber rapporteres tii SOMATEX Medical
Technologies GmbH samt kompetent nasjonal myndighet.
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EL - EAAHNIKA
AiaBaore 1ig 0dnyieg mpIv amo 1n xpron ®PuAdére Tig yia pgAdovrikn avagpopd

ZNUAVTIKEG TTANPOWOPIES:

Mpiv atmé 1 xprion, diaBdoTe &1€€0dIKE TO TTAPOV eyXEIPIOIO 0BNYIWV Kal £EOIKEIWOEITE e TO TTEPIEXOUEVO TOU. H
TTapdAeiyn TnG avdyvwong oAdGkANpou Tou gyxeipidiou Kal TNG £E0IKEIWONG PJE TO CUVOAO TwV 0dNyIWV TTPIV OTTO TN
XPrion TOU CUCTAMATOG evoountpia TapAKauyn OTTOTEAEI €TTIOQAAN TTPAKTIKA Kal PTTOpEi va odnyroel o€
atrelAnTIKG yia TN CwnA 1} cofapd TPAUWATIONO Tou agBevoug f Tou XPAoTn Kal o€ ¢nuid i duoAegiToupyia Tng
didragng.

Mpoopiléuevn XxpAon kai Evéeieig:
H evdounrpia mapdxkauwn XeNOIKMOTIOIEITAI VIO OTTOGUUTTIECN TNG OUPOSOXOU KUOTNG O€ EURPUA TTOU €XOUV
SlayvwaTel JE OTEVWOT TOU KOTWTEPOU OUPOTTOINTIKOU GUCTHHATOG.

Avrevoeiteig:

e To evdountpia Tapdkauwn AvTEVOEIKVUTAI YIO OTTOCUUTTIEGN CUCCWEEUONG UYPWVY £Ew amd Tnv euPpUikn
oupoddyo KUOTn, OTTWG UdPOBWPAKAG, TIVEUMOVIKA OEOPEUCN, OUYYEVAG TIVEUMOVIKA OuoTrAacia Twv
agpaywywv (CPAM), dia@payuaTikr KfAn, oupiwpa, aokitng Kai KUOTEIG.

o To evdountpia mapdkauwn avtevoeikvuTal o€ aoBeveig Ye alAepyia aTo VIKEAIO.

CvwoTég SuvnTikEG ETTITTAOKEG:

e Mrropei va TTAPOUCIOCTE UETOATOTTION N TTAPEUTTOOION TNG TTAPAKAUWYNG. ZUVETTWG, OUVICTWVTAl TAKTIKOI
éAeyxol yia Tnv €§a0@ANIOn TNG IKOVOTNTOG OTTOOTPAYYIONG TNG Kal UTTOPEl va XPEIOOTOUV TTOAAOTTAEG
SIaTPAOEIG yIa TNV TOTTOBETNON TG TTAPAKAPYNG TTEPICOOTEPES ATTO HIA POPEG.

o g TTEPITTITWON METATOTNIONG TNG TTAPAKANYNG, OTTAITEITAI N AQAIPETH TNG XEIPOUPYIKWG.

e H avdrmrtugn Tou eufpUou PTTOPEI va PEIWOEN TN AEITOUPYia ATTOCTPAYYIONG TNG TTAPAKANYNG.

o 'Exouv ava@epBei o1 TTOPOKATW ETTITTAOKEG OXETIKA HE TNV €emEPRacn: Xoploauviimda, Tpowpn pPAgN
HEMBPAVNG, AaTTOBOAR, TTPOWPOG TOKETOG, avAYKN YIa TTPOKANTO TTPOWPO TOKETO Kal EYPPUAKOS BdvaTog.
MvwoToi kivduvol yia Tn pnTtépa gival TPAUPOTIONOI TNG PATPAG PE TTPOCWPIVE) OTEIPOTNTA KAl ETTITTAOKEG
OXETIKEG JE CWHATIKA KAl YUXOAOYIKN duagopia.

EuBpuakoi kivduvol gival SIATPACEIG TV ECWTEPIKWY OPYAVWY, KAAN KOIANIGKWY TOIXWHATWY, QOKITIG Kal
MeTayevvnTiIkr) SUGAEITOUPYia TNG oUPOoddXOU KUOTNG.
O1wg o€ kaBe eepParTikh diadikaaia UTTapxouV Kivouvol JOAUVONG Kail EKSANAWGNG OXETIKWY ETTITTAOKWV.

Mia repiAnwn Twv amodéoewv ao@aAgiog Kal TwV KAIVIKWY a1Tod60swv 0 gup@wvia I 1o dppo 32 Tou
Kavoviopou 2017/45 (ep@ureUoiueg oUokeuég) eival SiaBéoiun oto www.somatex.de.

MposidoTroIfoeig:

o To evdountpia mapdkauwn TIPETTEI VA XPNOIUOTTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKA atrd €£EIBIKEUMEVOUG 1ATPOUG UE YVWON,
euTTEIpia Kal eKTTaideuan oTn TIG TTapatrdvw evoaEeigelg, OTnV TTPOYEVVNTIKY Bepartreia kKal aTn o€ dIATPNoN YE TNV
KaBodnynon umreprixwv (olpewva pe 10 DEGUM II/1ll). H SOMATEX Medical Technologies GmbH
arroTroleital KB euBUVN O€ TTEPITITWAON XPONG TOU TTPOIGVTOG Yia AAAEG VOEiEEIG.

o To mapdv eyxelpidlo dev TTEPIAAUPBAVEl TTEPIYPOPES ) 0BNYIEG OXETIKA WE XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ATTOTEAE]
€UBUVN TOU 1aTPOU TTOU TTPAYUOTOTTOIEI TNV £TTEPRACH va KaBopioel TNV KATAAANASGTATA TNG eTTEPRacnG TTou Ba
TTpayuaToTroiNGei Kal Tng Xpriong Tng mapoucag dIdTagng, evw o@eilel va KaBopioel Kal TN OUYKEKPIPEVN
TEXVIKN YIOa KABe aoBevr).

e H amépaon yia tnv Tpaypartotroinon Tng emedPaTikrg Oladikaoiag atroTeAEl aTTOKAEIOTIKA €uBuvn TOU
BepdTTovTa 1aTpoU Kal TTPETTEl va £xEl ANQOEei N evnuepwpEvn cuvaivean Tou aoBevr).

e H petayevvnTikn agaipeon TNG TTOPAKAUWYNG UTTOPEI va OXETICETAI PE XEIPOUPYIKN €TTEURACN.

e [piv atmd 10 Gvolyua, BeBaiwbdeite 0TI N cuokeuaaoia Oev gival dN avoixth f dgv €xel uttoaTel {NUIEG Kal OTI OV

€xel Tepdoel N nuepopnvia ARgewg Tou TTPOoIdvTog. H atrooTeipwaon Tou TTpoidvTog gival yyunuévn pévo otav

TNPOUVTAl aUTEG oI TTPOUTTOBETEIC. AV N cuCKeuaadia £xel uTToaTEl {NUIEG N €ival avoiXTA TTpIv atrd Tn XPRon, To

TPoidv Oev Ba TIPETTEl va XPNOIMOTIOIEITOI KAl Ba TTPETTEl va ETTIKOIVWVACETE PE TO dlavouéa 1 Tov

karaokeuaothh SOMATEX.

To 1rpoidv TpoopileTtal yia pia pévo xprnon: NA MHN emravayxpngoigoTrolgital oUTe va ETTAVATTOOTEIPWVETAI.

H mrapdkapyn dev TTPETTEI va XPNOIUOTTOIEITAl €AV UTTAPYXEI UTTOVOIQ OTI £XEI JOAUVOEI.

EpyaoTeite utrd aonTITiKEG CUVONKEG KAI OE ATTOOTEIPWHEVO TTEPIBAAAOV.

Mpiv atrd tnv eméupacn, AGBeTe UuTTOYWN 0ag 1o PEyeBOG Tou £URPUOU Kal TOV XWPEO OTOV AUVIaKS GAKO yia TNV

atrooTpdyyion. BeBaiwBeite 611 TO PAKOG TNG TTapdkauywns (25 xIAlooTd) eival apketd yia Tn Béon TTou

TTIPOKEITAI VO TOTTOBETNOEI.

o YTApXEl O KivOUVOG TO €yyUG AKpo TNG SIOKAGdwaNG va TotmoBeTnBei Katd AGB0g OTO ToiXWHA TNG MATPAG Kal
Va XPEIOOTE va TOTTOBETNOEI pia GAAN TTapakauwn.

MpowuAdéeig:

o O evdountpia mapdkauwn eival KATOOKEUOOPEVOG €V PEPEI ATTO éva Kpdua vikeAiou Kai TiTaviou (NITivoAn) kai
YIQ aQUTOV TO AGYO TO TTPOIOV aVTEVOEIKVUTAI YIa aT0EVEIG He GAAEPYiIa OTO VIKEAIO.

e YTdpxel Kivdbuvog Tpaupatiopou eEantiag TG aixpunpnig dkpng tng KAavoulag. EmideikvueTe TTpoooxr, €I0IKA
KaTd TNV ammoouokeuaaia TnG BeAdvNg.
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e To ouoTnua dev MTPETTEI TNV ATTOKTNON BEIYPATWY OTTOCTPAYYIOUEVOU UYypOoU.

e H Tapdkauywn diaBétel dUO onudavoelg akTivwy X KATw amd Ta akpa Tng. O mapatmdvw onpdavoeig
XPNOILOTTOIOUVTAI VIO TN PETAYEVVNTIKI TOTTOBETNOT TOU UTTO OKTiveg X, av N TTAPAKAUYN €XEl YETATOTTIOTEN
oTn MATPA.

o [pocidotmroinon: AvtevdeikvuTal n e€étaon pe akTiveg X Katd Tn SIAPKEIQ TG EYKUPOOUVNG.

e H kdvouha AEN kataokeudletal amd cupfard pe Tn payvnTikr Topoypagia péTaAda. AEN evdeikvutal yia
a0 @aAr TTEPIOXN HayvNTIKAG Topoypagiag. Kivduvog Tpaupatiouou!

e H diakAddwaon AEN éxel eAeyxOei yia cupfarétnta MR kai emopévwg dev gival KATAAANAN yia Tnv TTEPIOX)
ao@aAigiag MR. Mopei va utrdpyel Kivduvog Tpaupatiopou o€ pia egappoyr) MR!

MAnpo@opieg yia Ta UAIKG TTOU XPNOIPOTTOIoUVTAl:
e H epgutedoiun diokAGdwon Tou cuotripatog IUS atroteAeital atrd €va peiypa vikeiou kai Titdviou (Nitinol), To
oTtroio d1a0£Tel BeiKTEG aKTIVWY X Kol HEUPBPAvVN GIAIKOVNG.

MAnpo@opicgc ac@dAciag og TePIBAAAOV HOYVNTIKAG TOJOYpA®iag:

" @ To evdountpia mapdkauwn dev evdeikvuTal yia Xprion o€ TePIBAAAOV payvnTIKAG TOJOYPAPIag..
Navvnm
TopOYpa@ia

Mepiypa@n Tpoidvroc:

To oUoTnua atToTeAgiTal amd Ta akdAouba aToixeia:

1 — MpoCTATEUTIKOG GWANVAG TTAPAKAUYNG 7 — EkBoAéag

2 — KaBetApag pe Aapn ¢ — MNpwTn ofRuavon

3 — MpoaTaTeuTikOG CWARVAG KaBETAPQ b — AgUTepn onpavaon

4 — TpoopTIoTNG 8 — MpooTaTteuTikOG CWAAVAG eKBOAEQ
5 — KaAutrTpa mpogopTiaTh (Aeukn)) 9 — AKpPO TTAPAKAUYNG

6 — Mapdkapyn 10 — Aafn ouykpdTtnong

AN

E:

NPOETOIMAZIA MHXANHMATOZ KAI XPHZH:

A. ATrooguokeuaaia

1. MNpiv ammé 1o dvoiyua, BeBaiwdeite 6T N cuokeuaaia dev gival ON avoixTh A Ogv €xel uttoaTel {NUIEG Kal OTI OV
£X€l TTEPACEI N NUEPONNVIa AREEWS TOU TTPOIGVTOG.
2. Avoi€Tte TO TTPOIGV KOl AQAIPETTE T CUCKEUATIQ.

B. Mpo@dpTion Tng TapdKapwng

Mpiv atmé TNV Xprion, TTpémel va TpafnxBei n Tapdkauywn Yéoa aTov KABETApa Ye TN XPAON Tou TTPOPopTIoTH (N
Aeyoduevn TTpoQOPTION).
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O mpoopTIoTAG (4) Kal n TTapdkapyn (6) ocuvdéovTal Ye €va PTTAE VAUA TTOU TTPOQOPTICEl TNV TTAPAKAUYN GTOV

Kabetnpa (2).

3. Kpatnote nv AaBn Tou KaBethipa (2) kai TpapAcTte TN AaBr Tou TTpo@opTIoTh (4) Pe TN Aeukr kaAutTpa (5)
(BAétre 2xnAua 1). Mpoooxn: BeBaiwBeite 6Tl 0 TPOOTATEUTIKOG CWANVAG (3) TTapapével TTAvw OTOV KABETH PO
(2). Mnv xaAapwaoete Tn Aeukr] KaAUTTTPA (5).

Zxnua 1: TpaPriére Tn AaBn Tou mpogopTioTi).

4. TpafRgte Tn Aafr) Tou TTPOPOPTIOTH PEXPI VA EPPAVIOTEI N yaupn orpavon (a) Twv 10 xIAlooTwy TTicw atéd Tov
TTPOOTATEUTIKO OwAnva (3) (BAétre Zxrjua 2). Mpoooxn: MNMpogopTioTe TNV TTAPAKAPWnN HE TTPOOEKTIKEG Kal
ICOPPOTTNUEVEG KIVATEIG, VIO VA ATTOQPUYETE TNV TTPOKANGN {nNMIAS TNV TTAPAKAUYN.

3 a
:@%%—/%S u =

Zxnua 2: TpaBnére Tn AaBri Tou TPOYOPTIOTI) WOTTOU vd EUPAVIOTEI N yaupn onuavaor (a).

5. XohopwoTe Kal apaipéaTe TN Aeukn) KOAUTTTPA (5) (BAETTE 2xnua 3). KaTtw atrd TNV KOAUTITPpA YTTOPEITE VO OEiTE
Ta dU0 vnuaTopopa dkpa.

) :
5
Zxnua 3: XaAapworts v KaAumrpa

6. TpaBnéte £Ew Tov TTPO@OPTIOTA (4) ME apyEG Kal oTaBepég KIVAOEIG (BAETTE Zxrua 4) Kol aQaIpECTE TOV HE
TPOTIO WOTE Kal Ta duo vNuatoPopa Akpa va eival evieAws eAelBepa (BAéTre Zxrua 5). Mpoooxn: Asv
EMTPETTETAI N OTEPEWON TWV EAEUBEPWV VNUATOPOPWY GKPWV WE TO XEPI!

1 10
/ 4\
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Zxnua 4: ApaipéoTe TOV TPOPOPTIOTH

7. Mg vuaTépl i WaAidl, kKOWTe €va atrd Ta OUO VIAPOTA KOVTA OTOV TTPO0TATEUTIKO OwARva (3) (dnA. 1 €k. TTiow
atrd TNV dkpn TNG BeAdvag). Mpoooxn: XpnGCIUOTIOINCTE ATTOCTEIPWHEVO WOAIDI 1] ATTOOTEIPWHUEVO VUCTEPI.

Zxnua 5: Kowre éva amé ra viuara
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8. TpaPnére To evatropeivov viAua péExp! va apaipebei evieAwgs. Mpoooxn: To vhua TTPETTel va apaipedei evTeEAWS
atrd Tov KabetApa. Av autd dev eival duvaTtdv, yiaTi T1.X. KOTTNKav Tuxaia Kal Ta dUo vnuato@opa Akpa, To
oUoTNUa TTRETTEI VA OTTOPPIPOEI.

’ /1 0
\ 2 3
\ /oy /

Zxnua 6: TpaBrére é§w To evamousivov viua.

9. ATOPAKPUVETE TOV TTPOCTATEUTIKO CWwARva (1) ammd 1o TTANCIEoTEPO GKkpo Tou KaBeThipa (BAétre Zxrua 6).
Mpoooxn: APaipéoTe TOV TTPOCTATEUTIKO CWARvVA POvVo OTav N TTOPAKAUWN €XEl TTPOPOPTIOTE EVIEAWG PEoA
oTov KaBetrpa. Av xpelaoTei, utropei va agaipeBei kar n Aafr) ouykpdtnong (10).

10. ZuveyioTe pe Tov eKBOAEQ KAl AQAIPESTE TOV TTPOCTATEUTIKO CWANVA (8) atrd Tov eKBoAéa (7) (BAéTTe Zxrua 7).
Inueiwon: Mnv agaipéoete akOUN TOV TTPOCTATEUTIKO GwANva (3) atrd Tov kabetApa (2) (BAéTe ZxAua 6).

5 \
7/ g’

Zxnua 7: EkBoAéag (7) ue mpoorarsutiké owAnva (8)

11. AlotrepdoTe Tov ekBoAéa (7) ammd Tn Aafn Tou KaBeTApa (2) Kal ouvexioTe PEXPI VO TTPOCTTEPATEl N TTPWTH
onuaveon (c) Tn AaBr Tou kaBetApa (BAéte Zxnua 8). Mpocooxn: Mnv TrapeuBAAeTe TOV TTPOPOPTIOTH (4) Yéoa
atrd TN Aafn Tou KaBEeTHPA KABWG N EVEPYEIQ QUTH) UTTOPEI va TTPOKAAETEI {NUIG OTNV TTOPAKAUWN.

Znupeiwon: Oa TTapatnpAoETe OTI TTePiTTou 1,5 - 2 ek, TTpIv atrd Tn orjpavon (¢), N wénon Tou ekBoAéa yiveTal
OUOKOASTEPN aQOU N TTapdKapwn woeital atrd Tov eKBoAEa Yéoa oTov KABETAPA.

Mpoooxn: H apdkauyn PTTopei va punv TTpo@opTifeTal CWOoTd, av cuvavtate augnuévn avtiotacon Adn mpiv
amd 1a 1,5 - 2 ek. TPOg TN oApavon 1 av dev ouvavtate kabBdAou avtiotaon. MHN xpnoiyoTtroigite Kai
ATTOPPITITETE TO TTPOIGV. AV n 10XUG TTOU ATTAITEITAI YVIA VO WOACETE TNV TTAPAKAPYn HECa GTOV KABETpa €ival
akatdAANAn, To TTPOIGV eV TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIEITAI.

Zxnua 8: MapeuPdaliere Tov ekBoAéa péoa amo tn Aapn Tou kabsripa

. E@appuoyn Tou KabsTipa:

12. EmA£ETE TO onpueio TG didTtpnong Kai axedidoTe Tn Oladpoun Tou KABeTApa TTPoG To €uBpuo We Tn Bonbeia
UTTEPAXWV.

Mposidotroinon: BeBaiwBeite 611 dev Tpaupartiete kavéva opyavo (OP@AAI0 AwpPo, K.ATT.) YE TOV KABETHpa
Katd TNV SIGPKEIA TNG EQAPUOYAG.

Mpogidotroinon: AdBete uTTOWnN 0Ag TO PAKOG TNG TTapdkauwng (25 xiAlootd). Katd tnv 1otto8étnon tng
SlakAGdwong, TTPETTEN va AauBAaveTal PEPIMVA WOTE Ta AKPA TNG BIOKAGdwoNG (oTov auviakd odko Kal TV
EMPBPUIKA KUOTN) VO EKTIBEVTAI XWPIG va KataoTpépovTal ol yupw I10Toi / Opyava (TT1.X. OHGAAIog AWpog) 1y va
ETTNPEACETAI TO ATTOTEAECUA ATTOOTPAYYIONG UE TOAKIOHO.

Mpo&idotroinon: Aaupdvovtag uttTéwn 10 AVATITUCGOUEVO EURPUO, CNUEIWOTE TNV ATTOCTACH TTOU TTPETTEI VA

YEQUPWOEITE PETAEU TOU KOIAIOKOU TOIXWHATOG TOU €URPUOU Kal TG KUOTNG TOU €URPUOU yia va dIaTnproETe TO
ATTOTEAEGHA ATTOOTPAYYIONG.

13. AmoAupdvete Tnv TrEPIOXN YUpw atrd To onueio Tng dIATpNoNG, EPAPUOCTE TOTTIKO avaiodnTIKG aTNV TTEPIOXN
NG d1dTpnong.

14. Av xpelaoTei, KAVTE pia TOP} 6TO OnuEio TNG dIATPNONG YE TO VUCTEPI YIa VA BIEUKOAUVETE Tn SlOTTEPOCT TOU
dépuarog.
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15. ATTOPAKPUVETE TOV TTPOCTATEUTIKO CwARva (3) atrd Tov KabeTrpa.
Mpoeidotroinon: O kabeTApag £xel TTOAU puTePr] AKpPn. YTTAPXEl KivOUVOS TPAUHATIGHOU.

16. EAéyETe TNV GKPN TOU KOBETAPA AV N TTAPAKAPYN €iXE TTIPOPOPTIOTEI CWATA.

\™

H dkpn cival eAeBepn: OK H mmapdkapyn gival opatr): Na unv xpnoigotroinBei 1o TTpoidv Kal
va ammoppieOei!

17. TpuTrAoTE TNV 0UPOBOXO KUGTN TOU eUPPUOU Pe TN BonBeia utreprxwv. (BAETTE ZxAua 9)

Mpogidotroinon: Mpooégte va pnv TpowbAoeTe Tov ekKBoAéa (7) katd Tn didTpnon. H TTpowBnon Tou ekBoAéa
uTTOpEl va duoxepavel  va egtTodicel Tn d1ATpnon TG oupoddyou KUOTNG Tou euBpuou.

g

/N Toixwua uATPag
; /\ AUVIOKOG

/

Oupododxog

Zxnua 9: Epapuoyn Tou Kaberipa otnv oupod06xo KUOTN TOU ufpuou.

A. EKTUAIEN TNG TTOpdKAUWNG 0TV oupodoxo KUoTn:

18. MNa va edITTAWOETE TO ATTWTEPO AKPO TNG TTAPAKAPWNGS Péoa aTo €uPpuo, TTpowbnoTe Tov ekBoAéa (7) oTn
0euTepn onpavon (b) (BAéme 2xnua 10).

19. Mg 1n BonBeia utrepixwy, eAEYETE TN B€on TNG €€wBNUEVNG KATA TO ANICU TTapAKauyng, Kal av Xpeidderal,
d10pBwaTe TN B€0N TNG TTAPAKAUYNG METAKIVWVTAG OAOKANPO TOo oUoTnua (BAéTTe Zxrua 11).

Mpoooxn: MHN petakiveite Tov KaBetripa (2) kai Tov ekBoAéa (7) peTagl Toug. H onjpavon (b) Tou ekBoAéa
TTapapével oe aTabepr) B€an TTpog TN Aafn Tou kaBeTApa (BAéTTe Sxrua 11).

Inueiwon: H eEwbnuévn katd 1o AuIcu TTapakauyn Bpioketal 1 - 1,5 eK. EKTOG TOU KABETAPQ.
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Zxnpa 10: EKTUAIEN TOU ammwTepou AKpou TnNg Zyxnua 11: AiopBwvovrag 1n 6éon NS Tapakauyng
mapdakauyng ornv oupodoxo KUaTI Tou eUBpUOU. péoa oto Eufpuo

g <c

E. EKTUAIEN TNG TTAPAKANYNG OTOV OUVIAKO OAKO:

20. MetakiviioTe TTPOOEKTIKA Tn AaBr] Tou KaBeTrpa (2) TTpog TO €yyuTEPO GKpo Tou eKPBOAéa (7) péxpl va
ouvavTtioel TN Aapn Tou ekBoAéa (BAETTe Sxrua 12). BeBaiwBeite 611, KATA TNV Kivnon auTr], &V YETATOTTICETAI O
eKBOA£aG.

-7
—2

S

Toixwua YATPOG

Apviakog

~
Oupoddxog KUoTn euppuou /

Zxnua 12: EKTUAIN TOU gyyUTEPOU AKPOU TG TTAPAKAUWNS OTOV AUVIAKG OAKO

sTERLEEO] (MD] & ) & .. 1 <€ SOMATEX'

MEDICAL TECHNOLOGIES GMBH




IUS 79/98 EL - EAAHNIKA

Edv o kaBetrpag cuvavtioel Tn Aafr] Tou eKBoAEA, N TTAPAKAPWN OTTEAEUBEPWVETAI TTANPWG Kal EKTUAICOETAI
10 O€UTEPO GKPO.

Mpoeidotroinon: Mpiv atmd TNV TTAAPN aTTeEALUBEPWON Kal TOTTOBETNON TNG TTaPAKauyng, BeBaiwbeite Eava Ot
n Akpn Tou KaBeTrpa BpiokeTal JEoa OTO AUVIaKS Uypd (eKTOG Tou €uBpUou Kal Oyl HECT OTA TOIXWHATA TNG
UATPOG) Kal OTI TO £yyUTEPO AKPO TNG TTAPAKAUWNG Eival OTEPED TOTTOBETNUEVO GTO AUVIOKO Uypo Kal OXl OTa
TolXWUaTA TNG UATPAG. AABETE UTTOWN TO PAKOG TWV 25 XIA. TNG TTAPAKAPWNG.

21. Me 1 BonBeia utreprixou, eAéyETe TRV B€on kal TRV amédoon TNG aTTooTPAYYIONG TG TTAPAKAPWNG PETA TV
TOTTOBETNON.

H pwroypagpia eivar pia uyevikn xopnyia tou Prof. Dr. med. Ulrich Gembruch, Navemaornuiakn KAivikn tng Bovvng

2T. Aréppiyn:
22. ATTOPPITITETE TO TTPOIGV O€ KATAAANAO TTEPIEKTN (AKOAOUBNOTE EOWTEPIKOUG KAVOVIGUOUG). KaAUwTe TNV TTANYN.

Z. Eravegétaon:

Mpétrel va TTpAyUOTOTIOIEITAI OTEV] KOl GUXVH TTapakoAouBnon tng amédoong amooTpdyyiong ME UTTEPNXO
(M€yeBOG oupodOXOU KUOTNG Tou £UBpUOU O€ KavoviKA KAiJoKa).

H. MeTayevvnTikA a@aipgon:
H mrapdkauyn TTPETTEN va AQAIPEITAl XEIPOUPYIKWG WETA TN yEVva.

Mpogidotroinon: O1 PETATOTIIOPEVEG TTAPOAKANWEIS TTPETTEI va a@aIpoUVTal XEIPOUPYIKWS ATTO TO CWHA Tou
veoyvou Kal/fy TNG PNTEPAG.

Mposidotroinon:
H etaipeiac SOMATEX 6¢ev avaAauBdvel kapia euBuvn yia Tn Xxprion auTtrg Tng SIGTagng r oTroloudATIOTE OTOIXEIOU

TNG O€ TIEPITITWON ETTAVATIOOTEIPWONG 1 €TTavaypnoigoTroinong. H ouykekpipgévn di1aTagn dev emMITPETETAI VA
emavaypnoiPoTroindei epdoov €xel nON xpenoipotromnBei. H moidtnTa TV UAIKWY, TWV ETTIOTPWOEWY KOl TwV
KOAMNuévwy evwoewv Ba ptropouae va utroBabuicBei. Asv diacalietal TTAéov N ao@aAig xprion. H diatagn dev
givalr oxedlaopévn yia TIG atraitoUpeveg d1adikaaieg KaBapIOUOU Kal ATTooTEipwong WETA TNV TTPWTN XPACON TNG.
JuveTmwg Oev OIACQOAICETl N OTEIPOTNTA TWV eTTAVETTECEPYATUEVWY diatdfewyv piag xprnong. O kivduvog
QVETTIOUUNTWY TPAUUATIOPWY Kal ACIMWEEWY, 16iwg TNG PETAdOOoNG AolwEewy PeTagl acBevoug Kal IaTpIKoU
TIPOCWTTIKOU QUEAVETAI O€ YN OTTODEKTO ETTITTEDO.

Odnyigg @UAa
Alatnpeite oTEYVO.
duldooeTe TTpooTaTeupévo atmd Tnv NAIOKN akTivoBoAia kai Tn BepudtnTa (Bepuokpaaia 5 — 30 °C/41 — 86 °F).

OTmol108ATTOTE TUXOV OOROPO TTEPICTATIKO TTOU TTPOKUYEI O€ OXEOH HUE TO TIPOIOV Ba TTPETTEI VO avaPEPETAI
otnv SOMATEX Medical Technologies GmbH ("larpikég TexvoAoyieg SOMATEX GmbH"), kaBwg ka1 otnv
appodia €Bvikn apxn.
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Lees de instructies voor gebruik Bewaren voor toekomstige raadpleging

Belangrijke informatie:

Lees deze gebruikshandleiding voor gebruik grondig door en zorg dat u vertrouwd bent met de inhoud. De
volledige handleiding niet lezen en u niet vertrouwd maken met alle instructies voor gebruik van de intra-uteriene
shunt is onveilig en kan levensbedreigende of ernstige verwondingen bij de patiént of gebruiker of storing van het
apparaat veroorzaken.

Beooqd gebruik en indicaties voor gebruik:
De intra-uteriene shunt wordt gebruikt voor decompressie van de blaas in foetussen die gediagnosticeerd worden

met een vernauwing van de lage urinewegen.

Bijwerkingen:

e De intra-uteriene shunt is gecontra-indiceerd voor decompressie van vloeistofophopingen buiten de foetale
blaas zoals hydrothorax, longsekwester, Congenitale cystische adenomateuze malformatie van de long
(CPAM), diafragmatische hernia, urinoom, ascites en cystes.

o De intra-uteriene shunt is gecontra-indiceerd bij patiénten met een nikkelallergie.

Bekende, mogelijke complicaties:

e Verschuiving of obstructie van de shunt kan plaatsvinden. Daarom raden we regelmatige controles aan om de
afvoercapaciteit te garanderen en meerdere puncties voor herhaalde shuntplaatsing kunnen nodig zijn.

e Een verschuiving van de shunt vereist mogelijk een chirurgische ingreep om de shunt te verwijderen.

e De groei van de foetus kan de afvoerfunctie van de shunt doen afnemen.

e De volgende complicaties zijn gemeld in verband met de procedure: chorioamnionitis, voortijdige breuk van
membranen, miskraam, premature geboorte, nood aan geinduceerde premature geboorte en foetale dood.
Gekende materiaalrisico’s zijn verwondingen van de uterus met tijdelijke onvruchtbaarheid en complicaties in
verband met fysieke en psychologische pijn.

Foetale risico’s zijn perforaties van interne organen, gastroschisis, buikwandbreuk, ascites en postnatale
blaasdisfunctie.
Zoals voor elke invasieve ingreep bestaan er risico’s op infecties en gerelateerde complicaties.

Een samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties in _overeenstemming met artikel 32 van
Verordening 2017/745 (implanteerbare apparaten) is beschikbaar op www.somatex.de.

Waarschuwingen:

o Alleen gekwalificeerde artsen met kennis, ervaring en opleiding voor de bovenstaande indicatie, voor
prenatale therapie alsook voor ultrageluidgeleide puncties (bijv. DEGUM Il/lll) mogen de intra-uteriene shunt
gebruiken. SOMATEX Medical Technologies GmbH wijst elke verantwoordelijkheid af bij gebruik voor andere
indicaties.

e Deze handleiding bevat geen beschrijvingen of instructies voor chirurgische technieken. Het is de
verantwoordelijkheid van de arts die een ingreep uitvoert, om te bepalen of de uit te voeren ingreep en het
gebruik van dit apparaat gepast is en de specifieke techniek voor elke patiént te bepalen.

e De beslissing over het uitvoeren van de procedure is de exclusieve verantwoordelijkheid van de
behandelende arts na geinformeerde toestemming van de patiént.

e De postnatale verwijdering van de shunt kan in verband worden gebracht met chirurgie.

o De intra-uteriene shunt mag alleen worden gebruikt voor de houdbaarheidsdatum en alleen als de verpakking
ongeopend en onbeschadigd is. Productsteriliteit kan alleen worden gegarandeerd als aan deze voorwaarden
is voldaan. Als de houdbaarheidsdatum verstreken is of als de verpakking beschadigd of geopend is voor
gebruik, mag het product niet worden gebruikt en moet er contact worden opgenomen met de distributeur of
producent, SOMATEX.

e Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik: NIET opnieuw gebruiken of steriliseren. De shunt mag niet
meer worden gebruikt als er een risico is dat hij verontreinigd is.

e Zorg voor een steriele omgeving en aseptische manier van werken.

o Neem voor chirurgie de grootte van de foetus en de ruimte in de vruchtzak voor drainage in acht. Zorg ervoor
dat de lengte van de shunt (25 mm) volstaat voor de beoogde plaatsingspositie.

e Eris een risico dat het proximale einde van de shunt per ongeluk in de wand van de uterus wordt geplaatst en
dat er een andere shunt moet worden geplaatst.

Voorzorgsmaatregelen:
o De intra-uteriene shunt is gedeeltelijk gemaakt van een nikkel-titaniumlegering (nitinol), daarom is het product

gecontra-indiceerd bij patiénten met een nikkelallergie.

e Eris een risico op verwonding door de scherpe top van de canule. Wees heel voorzichtig bij het uitpakken van
de canule.

o Het systeem laat geen monstername van de gedraineerde vloeistof toe.

e De shunt heeft twee réntgenmarkeringen onder de shuntranden. Deze worden gebruikt voor postnatale
lokalisering met rontgenopname als de shunt zich heeft verplaatst in de uterus.

o Waarschuwing: Rontgenonderzoeken zijn gecontra-indiceerd tijdens de zwangerschap.
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e De canule van de intra-uteriene shunt is NIET gemaakt van MRI-compatibele metalen. NIET geschikt voor
MRI-veiligheidsgebied. Gevaar van verwonding!

o De intra-uteriene shunt is NIET getest op MRI-compatibiliteit en is daardoor niet geschikt voor het MR-
veiligheidsgebied. Er bestaat risico op verwonding bij een MR-toepassing!

Informatie over gebruikte materialen:
e De implanteerbare shunt van het IUS-systeem is gemaakt van een nikkel-titaniumlegering (nitinol) die is
uitgebreid met réntgenmarkeringen en een silicone membraan.

MRI-veiligheidsinformatie:

@ De intra-uteriene shunt is niet geschikt voor gebruik in een MRI-scanner.

Niet veilig
voor MR

Productomschrijving:
Het systeem bestaat uit de volgende componenten:

1 — Beschermende buisshunt 7 — Ejector

2 — Canule met hendel ¢ — Eerste markering

3 — Beschermende buiscanule b — Tweede markering

4 — Voorlader 8 — Beschermende buisejector
5 — Dopvoorlader (wit) 9 — Shuntrand

6 — Shunt 10 — Greepflap

A

2

Gebruiksinstructies:

A. Uitpakken

1. Zorg er voor gebruik voor dat de verpakking niet geopend en/of beschadigd is en dat de houdbaarheidsdatum
niet is verstreken.

2. Open de verpakking en verwijder het product uit de verpakking.

B. De shunt voorladen

De shunt mag alleen direct voor gebruik in de canule met de voorlader worden getrokken.

De voorlader (4) en de shunt (6) zijn verbonden met een blauwe draad om de shunt in de canule (2) voor te
laden.
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3. Houd de hendel van de canule (2) vast en trek aan de hendel van de voorlader (4) met de witte dop (5) (zie
Afbeelding 1). Let op: Zorg ervoor dat de beschermende buis (3) op de canule (2) blijft. Draai de witte dop (5)
niet los.

Afbeelding 1: Trek aan de hendel van de voorlader

4. Trek aan de hendel van de voorlader tot de zwarte 10 mm-markering (a) zichtbaar is achter de beschermende
buis (3) (zie Afbeelding 2). Let op: Laad de shunt voorzichtig en gelijkmatig voor om beschadiging van de
shunt te voorkomen.

3 a
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Afbeelding 2: Trek aan de hendel van de voorlader tot de blauwe markering (a) zichtbaar is.

5. Draai de witte dop (5) los en verwijder hem. (zie Afbeelding 3). Onder de dop zijn er twee vrije draadeinden
zichtbaar.

( )
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Afbeelding 3: Draai de dop los

6. Trek langzaam en gelijkmatig aan de voorlader (4) (zie Afbeelding 4) en verwijder hem zodat beide einden
van de draad volledig vrij zijn (zie Afbeelding 5). Let op: De vrije einden van de draad mogen niet met de
hand worden vastgemaakt!
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Afbeelding 4: Verwijder de voorlader

7. Snij een van de twee draden vlakbij de beschermde buis (3) (d.w.z. 1 cm achter de naaldpunt) af met een
scalpel of schaar. Let op: Gebruik een steriele schaar of een steriele scalpel.

Afbeelding 5: Snij een van de draden af
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8. Trek aan de overblijvende draad tot de draad volledig is verwijderd. Let op: De draad moet volledig verwijderd
zijn van de canule. Als dit niet mogelijk is, omdat bijv. per ongeluk beide einden van de draad zijn afgesneden,
moet het systeem worden weggegooid.
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Afbeelding 6: Trek aan de overblijvende draad

9. Verwijder de beschermende buis van de shunt (1) van het proximale einde van de canule (zie Afbeelding 6).
Let op: Verwijder de beschermende buis alleen wanneer de shunt volledig in de canule is voorgeladen. Indien
nodig kan de greepflap (10) ook worden verwijderd.

10. Ga verder met de ejector en verwijder de beschermende buis (8) van de ejector (7) (zie Afbeelding 7).
Opmerking: Verwijder de beschermende buis (3) van de canule (2) nog niet (zie Afbeelding 6).

[ |
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Afbeelding 7: Ejector (7) met een beschermende buis (8)

11. Steek de ejector (7) door de canulehendel (2) en ga verder tot de eerste markering (c) zich voor de
canulehendel bevindt (zie Afbeelding 8). Let op: Steek de voorlader (4) niet in de canulehendel aangezien dit
schade aan de shunt tot gevolg kan hebben.

Opmerking: Ongeveer 1,5 - 2 cm voor de markering (c) zou u moeten merken dat het moeilijker wordt om de
ejector te duwen aangezien de shunt door de ejector in de canule wordt geduwd.

Let op: De shunt wordt mogelijk niet correct voorgeladen wanneer u al een verhoogde weerstand opmerkt
voor 1,5 - 2 cm tot de markering of indien u helemaal geen weerstand merkt. Gebruik het product NIET en
gooi het weg. Als er een niet passende kracht moet worden gebruikt om de shunt in de canule te duwen, mag
het product niet worden gebruikt.

/
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Afbeelding 8: Steek de ejector door de canulehendel
C. Aanbrengen van de canule:
12. Kies de punctieplaats en plan de route van de canule tot de foetus via ultrageluid.

Waarschuwing: Zorg ervoor dat u geen organen (navelstreng, enz.) beschadigd met de canule tijdens het
aanbrengen.

Waarschuwing: Neem de lengte van de shunt (25 mm) in acht. Zorg er bij het plaatsen van de shunt voor dat
de shunteinden (in de vruchtzak en foetale blaas) worden blootgesteld zonder omliggende
weefsel/omliggende organen (bijv. navelstreng) te beschadigen of het afvoereffect door knikken te
beinvioeden.

Waarschuwing: Neem de afstand in acht die overbrugd moet worden tussen de buikwand van de foetus en
de foetale blaas om een afvoereffect in stand te houden. Naarmate de foetus groeit, kunnen deze afstanden
wijzigen.

13. Ontsmet het gebied rond de geplande punctieplaats en breng indien nodig lokale anesthesie aan op het
gebied van de punctieplaats.

14. Maak indien nodig een prikopening op de punctieplaats met een scalpel om het penetreren van de huid te
vereenvoudigen.

15. Verwijder de beschermende buis (3) van de aanbrengcanule.

Waarschuwing: De canule heeft een heel scherpe top Er bestaat een risico op verwonding.
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16. Controleer aan de top van de canule of de shunt correct is voorgeladen.

\ .

Top is vrij: OK Shunt is zichtbaar: Gebruik het product niet en gooi het weg!

17. Prik onder ultrageluid in de foetale blaas (zie Afbeelding 9).

Waarschuwing: Zorg ervoor dat u de ejector (7) niet vooruitduwt tijdens de punctie. De ejector vooruitduwen
kan de punctie van de foetale blaas moeilijker maken of verhinderen.

74

Baarmoederwand

Foetale blaas ;% Vruchtzak

Afbeelding 9: Aanbrengen van de canule in de foetale blaas

D. Openvouwen van de shunt in de foetale blaas:

18.Om de distale rand van de shunt in de foetus open te vouwen, duwt u de ejector (7) tot de tweede markering
(b) (zie Afbeelding 10).

19. Controleer de positie van de half uitgetrokken shunt met ultrageluid en corrigeer indien nodig de positie van
de shunt door het hele systeem te bewegen (zie Afbeelding 11).

Let op: Beweeg de cannula (2) en ejector (7) NIET tegen elkaar. De markering (b) van de ejector blijft in een
constante positie tegenover de hendel van de canule (zie Afbeelding 11).

Opmerking: De half uitgetrokken shunt bevindt zich ongeveer 1 - 1,5 cm buiten de canule.
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Afbeelding 10: Openvouwen van de distale rand van de

D

<
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shunt in de foetale blaas

. Openvouwen van de shunt in de vruchtzak:

/
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Afbeelding 11: De
foetus

positie van de shunt verbeteren in de

20. Verwijder de canulehendel (2) voorzichtig naar het proximale einde van de ejector (7) tot hij de hendel van de
ejector bereikt (zie Afbeelding 12). Zorg ervoor dat de ejector niet beweegt tijdens deze stap.

Foetale blaas

P

—7
—2

i

Baarmoederwan

Vruchtzak

/

Afbeelding 12: Openvouwen van de proximale rand van de shunt in de vruchtzak
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De shunt is volledig vrij en de twee rand wordt opengevouwen wanneer de canulehendel de hendel van de
ejector bereikt.

Waarschuwing: Voor u de shunt volledig vrijmaakt en plaatst, zorgt u ervoor dat de canuletop zich in het
vruchtwater (buiten de foetus en niet in de baarmoederwand) en dat het proximale einde van de shunt veilig in
het vruchtwater en niet in de baarmoederwand wordt geplaatst. Neem de shuntlengte van 25 mm in acht.

21. Controleer de positie en afvoerprestatie van de shunt na plaatsing met ultrageluid.

Afbeelding met dank aan Prof. Dr. med. Ulrich Gembruch, University Hospital Bonn

F. Afvalverwerking:

22. Gooi het product correct weg in een geschikte container (volg de interne regels). Verzorg de wonde.

G. Opvolging:

Er moet nauwe en frequente monitoring van de afvoerprestatie met ultrageluid (afmeting foetale blaas binnen het
normale bereik) worden uitgevoerd.

H. Postnatale verwijdering:
Verwijder de shunt. De postnatale verwijdering van de shunt kan in verband worden gebracht met chirurgie.

Waarschuwing: Verplaatste shunts moeten chirurgisch worden verwijderd uit het lichaam van de pasgeborene
en/of moeder.

Waarschuwing:
Het bedrijf SOMATEX is niet aansprakelijk voor het gebruik van het product of componenten ervan in geval van

hersterilisatie of hergebruik. Het product mag niet hergebruikt worden nadat het is toegepast. De kwaliteit van de
materialen, mantels en lijmverbindingen kan slechter worden. Veilig gebruik is niet langer gegarandeerd. Een
product dat reeds eenmaal is gebruikt, is niet geschikt voor de vereiste reinigings- en sterilisatieprocessen. De
steriliteit van bewerkte wegwerpproducten is daardoor niet gegarandeerd. Het risico van ongewilde verwondingen
en infecties, in het bijzonder kruisinfecties tussen patiénten en medisch personeel neemt op ongepaste wijze toe.

Opslaginstructies:
Bewaren op een droge en koele plaats bij een temperatuur van 5 — 30 °C (41 - 86 °F).
Uit het zonlicht en warmte houden.

Alle ernstige incidenten in verband met het product moeten worden gemeld aan SOMATEX Medical
Technologies GmbH en de bevoegde nationale autoriteit.
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Pred pouZitim si prectéte ndavod k pouZiti Uchovejte pro pozdéjsi referenci

Dulezité informace:

Pfed pouzitim vyrobku si dukladné prostudujte tento navod. V pfipadé, Ze se pred pouzitim systému nitrodélozni
shunt neseznamite se vSemi pokyny, muze dojit k t¢Zzkému poranéni nebo i ohrozZeni zZivota pacienta nebo
uzivatele, a k poskozeni nebo selhani zafizeni.

Uréené pouziti a indikace:
NitrodéloZni shunt se pouziva k dekompresi mo¢ového méchyfe u plodu s diagnostikovanym ziGzenim dolnich
mocovych cest.

Kontraindikace:

e Nitrodélozni shunt je kontraindikovan pro dekompresi akumulace tekutin mimo plodovy mo€ovy méchyf, jako
je hydrothorax, plicni sekvestrace, vrozena plicni malformace dychacich cest (CPAM), brani¢ni kyla, urinom,
ascites a cysty.

e NitrodéloZni shunt je kontraindikovan u pacientu s alergii na nikl.

Znamé mozné komplikace:

e Muze dojit k dislokaci nebo obstrukci shuntu. Proto se k zajisténi jeho drenazni kapacity doporuéuji pravidelné
kontroly a pro opakované umisténi shuntu maze byt nutné provést nékolik punkci.

e Dislokace shuntu mlze vyzadovat chirurgicky zakrok k odstranéni shuntu.

e Rist plodu muze drendzni funkci shuntu snizit.

e V souvislosti s timto postupem byly hlaseny nasledujici komplikace: Chorioamnionitida, pfed€asné prasknuti
membran, potrat, pfed€asny porod, nutnost vyvolat pfed€asny porod a umrti plodu.
Znamymi riziky pro matku jsou poranéni délohy s do¢asnou neplodnosti a komplikacemi spojenymi s fyzickou
a psychickou zatézi.
Rizika pro plod predstavuji perforace vnitfnich organ(, gastroschisis, kyla bfiSni stény, ascites a postnatalni
dysfunkce mocového méchyre.
Stejné jako u kazdé invazivni intervence existuje riziko infekci a souvisejicich komplikaci.

Shrnuti_bezpeénosti a klinického vykonu v souladu s €lankem 32 nafizeni 2017/745 (implantovatelné
prostredky) je k dispozici na webovych strankach www.somatex.de.

Varovani:

e Nitrodélozni shunt mohou pouzivat pouze kvalifikovani Iékafi s dostateCnymi znalostmi, zkuSenostmi a
zaskolenim pro vySe uvedené indikace, v prenatalni terapii a v ultrazvukové vedené punkci (podle DEGUM
II/1Il). Spole¢nost SOMATEX Medical Technologies GmbH odmita jakoukoli odpovédnost v pfipadé pouziti
pro jiné indikace.

e Tento navod neobsahuje popis ani instrukce ke konkrétnim chirurgickym postupiim. Posouzeni vhodnosti
typu vykonavaného zakroku a pouziti tohoto zafizeni a vybér konkrétniho postupu kazdého pacienta je zcela
v kompetenci Iékafe vykonavajiciho zakrok.

e Rozhodnuti o provedeni tohoto postupu je vyluénou odpovédnosti oSetfujiciho Iékafe po informovaném
souhlasu pacienta.

e Postnatalni odstranéni nitrodélozni shunt maze zahrnovat chirurgicky zakrok.

e Pfed otevienim se ujistéte, Ze obal jeSté neni otevieny nebo posSkozeny, Ze datum exspirace jesté
neuplynulo. Sterilitu vyrobku Ize zarucit pouze tehdy, jsou-li tato kritéria splnéna. Pokud je obal pfed pouzitim
poskozen nebo otevien, nemél by se vyrobek pouzivat a je tfeba kontaktovat distributora nebo vyrobce,
spole¢nost SOMATEX.

e Pripravek je uréen pouze k jednorazovému pouziti: ZNOVU nepouzivejte ani nesterilizujte. Pokud existuje
riziko, Ze byl shunt kontaminovan, nelze jej jiz pouzit.

e  Zajistéte sterilni prostfedi a asepticky zpusob prace.

o Prfed operaci zvazte velikost plodu a prostor v amniotickém vaku pro drenaz. Ujistéte se, Zze délka shuntu (25
mm) postacuje pro predpokladanou polohu umisténi.

e Existuje riziko, Ze proximalni konec boc¢niku je nahodné umistén do stény délohy a mlze byt nutné umistit
dal$i shunt.

Bezpecnostni opatieni:

e Nitrodélozni shunt je vyroben ze slitiny niklu a titanu (Nitinol), a proto je vyrobek kontraindikovan u pacientu
se alergii na nikl.

e Existuje nebezpeci poranéni ostrym hrotem kanyly. Davejte pozor zvlasté pfi vybalovani kanyly.

e  Systém neumoznuje ziskani vzorka odvedené tekutiny.

e Shunt ma dvé rentgenové znacky umisténé pod svymi okraji. Ty se pouZivaji pro postnatalni lokalizaci pfi
rentgenovém zobrazeni, pokud doslo k dislokaci shuntu v déloze.

e Varovani: Rentgenova vySetfeni béhem t&hotenstvi maji nezadouci ucinek.
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e Kanyla NENI vyrobena z kovil kompatibilnich se zafizenim MRI. NENI vhodna k pouZiti v bezpe&nostni
oblasti zafizeni MRI. Nebezpeci zranéni!

e Boc¢nik systému IUS nebyl testovan na kompatibilitu MRI, a proto neni vhodny pro bezpecnostni oblast MRI.
V aplikaci MRI mUze byt riziko zranéni!

Informace o pouzitych materialech:

e Implantovatelny shunt systému IUS se sklada ze slitiny niklu a titanu (Nitinol), ktera je opatfena rentgenovymi
markery a silikonovou membranou.

MRI bezpec¢nostni informace:

@ Nitrodélozni shunt neni vhodny pro pouZiti v zobrazovacim zafizeni MRI.

Neni bezpecné pro
zobrazovani pomoci MR

Popis produktu:
Systém se sklada z nasledujicich soucasti:

1 — Ochranna trubice shuntu 7 — Ejektor

2 — Kanyla s rukojeti ¢ — Prvni znac¢ka

3 — Ochranna trubice kanyly b — Druha znacka

4 — Pfedpinaci Cast 8 — Ochranna trubice ejektoru
5 — Uzaveér predpinaci ¢asti (bily) 9 — Okraj shuntu

6 — Shunt 10 — Uchopovy krouzek

AN

2

7 mm

PRIPRAVA A POUZITi NASTROJE:

A. Vybaleni

1. Pred otevienim se ujistéte, Ze obal je$té neni otevieny nebo poskozeny, Ze je indikator na obalu zeleny a ze
datum exspirace jesté neuplynulo.
2. Otevrete vyrobek a vyjméte jej z obalu.

B. Predpéti shuntu

Pfed pouzitim musi byt shunt zataZzen zpét do kanyly pomoci pfedpinaci €asti (tzv. pfedpéti).

Pfedpinaci ¢ast (4) a shunt (6) jsou spojeny modrym vldknem za ucelem pfedpéti shuntu v kanyle (2).
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3. Podrzte rukojet kanyly (2) a zatahnéte za rukojet pfedpinaci ¢asti (4) pomoci bilého uzavéru (5) (viz obrazek
1). Upozornéni: Zaijistéte, aby ochranna trubice (3) zlstala na kanyle (2). Bily uzavér neuvolnujte (5).

Obrazek 1: Zatahnéte za rukojet’ predpinaci ¢asti

4. Zata’hnéte za rukojet’ pfedpinaci ¢asti, dokud se za ochrannou trubici (3) nezobrazi ¢erna znacka 10 mm (a)
(viz obrazek 2). Upozornéni: Opatrné a rovnhomérné shunt pfedpnéte, aby nedoslo k jeho poskozeni.

R

Obrazek 2: Zatahnéte za rukojet’ predpinaci ¢asti, dokud neni viditelna ¢erna znacka (a).

5. Povolte a vyjméte bily uzavér (5) (viz obrazek 3). Pod uzavérem jsou viditelné dva volné konce vilakna.

( }
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Obrazek 3: Uvolnéte uzavér

6. Pomalu a rovhomérné predpinaci €ast (4) vysunite (viz obrazek 4) a vyjméte tak, aby byly oba konce vlakna
zcela volné (viz obrézek 5). Upozornéni: Volné konce vidkna by nemély byt upeviovany rukou!
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Obrazek 4: Vyjméte predpinaci ¢ast

7. Pomoci skalpelu nebo nlzek odfiznéte jedno ze dvou viaken v blizkosti ochranné trubice (3) (tj. 1 cm za
hrotem jehly). Upozornéni: PouZijte sterilni nlizky nebo sterilni skalpel.

Obrazek 5: Odstrihnéte jedno z viaken
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8. Vytahnéte zbyvajici viakno, dokud neni viakno zcela odstranéno. Upozornéni: Viakno musi byt z kanyly zcela

odstranéno. Pokud to neni mozné, napf. protoZe byly omylem odstfizeny oba konce vlakna, musi byt systém
zlikvidovan.

Obrazek 6: Vytahnéte zbyvajici vlakno

9. Odstrante ochrannou trubici shuntu (1) z proximalniho konce kanyly (viz obrazek 6). Upozornéni: Odstrarite

ochrannou trubici jen tehdy, pokud je shunt do kanyly zcela pfedpnuty. Je-li to nutné, mize byt také odstranén
uchopovy krouzek (10).

10.Pokracujte u ejektoru a odstrante z ejektoru (7) ochrannou trubici (8) (viz obrézek 7). Poznamka: Z kanyly (2)

zatim neodstranuje ochrannou trubici (3) (viz obrazek 6).

[
/
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Obrazek 7: Ejektor (7) s ochrannou trubici (8)

11.Vlozte ejektor (7) pfes rukojet kanyly (2) a pokracujte, dokud neni prvni znacka (c) pfed rukojeti kanyly (viz

obrazek 8). Upozornéni: Nevkladejte predpinaci ¢ast (4) do rukojeti kanyly, protoZze by to mohlo zpUsobit
poskozeni shuntu.

Poznamka: VSimnéte si, Ze cca 1,5 — 2 cm pfed znackou (c) je t&€z3i ejektor zatlacit, protoze je shunt tlacen
ejektorem v kanyle.

Upozornéni: Pokud zaznamenate zvySeny odpor jiz dfive nez 1,5 — 2 cm pfed znackou nebo pokud
nezaznamenate vibec zadny odpor, nemusi byt shunt pfedpnuty spravné. Produkt NEPOUZIVEJTE a
zlikvidujte jej. Pokud je sila potfebna pro zatlaeni shuntu v kanyle nepfiméfena, nesmi byt produkt pouzivan.

/
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Obrazek 8: Vlozte injektor pres rukojet’ kanyly

C. Aplikace kanyly:
12.Zvolte stranu punkce a naplanujte trasu kanyly do plodu podle ultrazvuku.

Varovani: Davejte pozor, abyste béhem aplikace neporanili kanylou Zadné organy (pupecéni $idru atd.).

Varovani: Vezméte v uvahu délku bo¢niku (25 mm). PFi umistovani bo¢niku je tfeba dbat na to, aby konce
bo&niku (v amniotickém vaku a fetalnim mo&ovém méchyfi) byly vystaveny, aniz by doSlo k poSkozeni okolni
tkané / organua (napf. Pupecni $iidra), nebo aby nedoslo k poskozeni drenazniho Ucinku zalomenim.

Varovani: Vzhledem k rostoucimu plodu si v§imnéte vzdalenosti, kterou je tfeba pfekonat mezi bfisni sténou
plodu a mo¢ovym méchyfem plodu, aby se zachoval drenazni ucinek.

13.Dezinfikujte oblast kolem mista planované punkce a v pfipadé potfeby aplikujte v oblasti punkce lokalni

anestetikum.

14.Je-li to nutné, provedte v misté punkce fez skalpem, aby se usnadnilo proniknuti kiZzi.

15.0dstrarite ochrannou trubici (3) z aplikacni kanyly.

Varovani: Kanyla ma velmi ostry hrot. Hrozi riziko poranéni.
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16. Pokud byl shunt fadné predpnuty, zkontrolujte hrot kanyly.

\™

Hrot je volny: V pofadku Shunt je viditelny: Produkt nepouzivejte a zlikvidujte jej!

17. Punkce mocového méchyre plodu podle ultrazvuku (viz obrazek 9).

Varovani: Dbejte na to, aby nedoSlo k posunuti ejektoru (7) béhem punkce. Posunuti ejektoru muze
komplikovat nebo zabranit punkci mo€ového méchyre plodu.

Délozni sténa

/ Amnioticky

Mocovy méchyr

Obrazek 9: Aplikace kanyly v mo¢ovém méchyf¥i plodu

D. Rozvinuti shuntu v mo¢ovém méchyii plodu

18. Chcete-li rozvinout distalni okraj shuntu v plodu, posurite ejektor (7) na druhou znacku (b) (viz obrazek 10).

19. Zkontrolujte pozici z poloviny vysunutého shuntu pomoci ultrazvuku a v pfipadé potfeby opravte pozici shuntu
pohybem celého systému (viz obrazek 11).

Upozornéni: NEPOSUNUJTE kanylu (2) a ejektor (7) proti sobé. Znacka (b) ejektoru zistava v konstantni
pozici k rukojeti kanyly (viz obrazek 11).

Poznamka: Z poloviny vysunuty shunt je ca 1 — 1,5 cm vné kanyly.
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Obrazek 10: Rozvinuti distalniho okraje shuntu v Obrazek 11: Oprava pozice shuntu v plodu
mocovém méchyri plodu

E. Rozvinuti shuntu v amniotickém vaku:

20. Opatrné presunte rukojet kanyly (2) smérem k proximalnimu konci ejektoru (7), dokud se nesetka s rukojeti
ejektoru (viz obrazek 12). Zajistéte, aby se ejektor béhem tohoto kroku nepfesunul.

-7
—2

S

Délozni sténa

Amnioticky

~
Mocovy méchyf plodu

Obrazek 12: Rozvinuti distalniho okraje shuntu v amniotickém vaku
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Pokud se rukojet kanyly setka s rukojeti ejektoru, je shunt Uplné uvolnény a druhy okraj je rozvinuty.

Varovani: Predtim nez shunt Uplné uvolnite a umistite, ujistéte se, Ze je hrot kanyly v amniotické tekutiné
(mimo plod a ne v délozni sténé) a zZe proximalni konec shuntu bude bezpecné umistén v amniotické tekuting,
ne v délozni sténé. Vezméte v vahu délku shuntu 25 mm.

21. Po umisténi podle ultrazvuku zkontrolujte pozici a funkci drenaze shuntu.

e e =
= -
B 14. = Imin = -

Obrazek s laskavym svolenim Prof. Dr. med. Ulricha Gembrucha, Fakultni nemocnice v Bonnu
F. Likvidace:

22. Produkt fadné zlikvidujte vyhozenim do vhodného kontejneru (dodrzujte interni pfedpisy). Ranu oSetfete.

G. Nasledny postup:

Funkce drenaze musi byt dikladné a ¢asto monitorovana pomoci ultrazvuku (velikost mo¢ového méchyre v
bézném rozmezi).

H. Postnatalni odstranéni:
Shunt by mél byt po porodu chirurgicky odstranén.

Varovani: Dislokované shunty by mély byt z téla novorozence a/nebo matky chirurgicky odstranény.

Varovani:

Firma SOMATEX odmita v pfipadé opétovné sterilizace nebo opétovného pouziti jakoukoli odpovédnost za
pouziti tohoto produktu nebo jeho jednotlivych soucéasti. Tento produkt se jiz nesmi po jednorazovém pouziti
znovu pouzivat. Mize dojit ke zhorSeni kvality material(, povrchové Upravy a lepenych spojli. Bezpecné
pouzivani jiz neni zaru€eno. Produkt neni po jednorazovém pouziti uréen pro nezbytné procesy Cisténi a
sterilizace. Neni tedy zaru€ena sterilita nové upravenych jednorazovych produktd. Nepfiméfené se zvysuje riziko
neumyslnych poranéni a infekci, zejména zkfiZzenych infekci u pacienta, plodu a zdravotnického personalu.

Pokyny pro skladovani:
Skladujte na suchém misté.

Chrarite pred slune¢nim zafenim a teplem (teplota 5-30 °C).

Vsechny zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s produktem, musi byt nahlaseny spole¢nosti
SOMATEX Medical Technologies GmbH a pfisluSnému narodnimu uradu.
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SYMBOLE / SYMBOLS
SIMBOLOS / SIMBOLI / SYMBOLES / SIMBOLOS / SYMBOLIKA / SYMBOLER / TYMBOAA / SYMBOLEN / SYMBOLY

SYMBOLE / SYMBOLS

DEUTSCH

ENGLISH

ESPANOL

C13]

Gebrauchsanweisung
beachten

Observe the instructions for
use

Observar las instrucciones de
uso

L
m
-

Artikelnummer

Article number

Referencia del producto

Chargenbezeichnung

Lot / Batch number

Numero de lote

Herstellungsdatum

Date of manufacture

Fecha de fabricaciéon

Hersteller

Manufacturer

Fabricante

| EN

Verwendbar bis

Use-by date

Usar antes de

STERILE|EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized with ethylene oxide

Esterilizado con 6xido de
etileno

Nicht wiederverwenden

Do not reuse

No reutilizar

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilise

No reesterilizar

Bei beschadigter Verpackung

Do not use if the package is

No utilizar en caso de envase

I~@B®

nicht verwenden damaged deteriorado
Temperaturbegrenzung Temperature limit Limites de temperatura
Latex frei Not made from natural rubber Sin latex

latex

//
el
\

Von Sonnenlicht und Warme
fernhalten

Keep away from sunlight and
heat

Mantener alejado de las
radiaciones solares y del
calor

Trocken aufbewahren

Store in a dry place

Conservar en lugar seco

®

MR unsicher

MR unsafe

RM insegura

=
)

Medizinprodukt

Medical Device

Producto sanitario

-

Liange

Length

Longitud

Durchmesser

Diameter

Diametro
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SYMBOLE / SYMBOLS

ITALIANO

FRANCAIS

PORTUGUES

=

Osservare le istruzioni per
I'uso

Respecter le mode d'emploi

Observar as instrugoes de
utilizagao

L
m
-

Numero articolo

Référence

Numero do artigo

Numero del lotto

Désignation du lot

Cédigo do Lote

Data di produzione

Date de fabrication

Data de fabrico

Produttore

Fabricant

Fabricante

| ENE

Usare entro

Date de péremption

Valido até

STERILE

EO

Sterilizzato con ossido di
etlilene

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Esterilizagao com 6xido de
etileno

Non riutilizzare

Ne pas réutiliser

Nao reutilizar

Non risterilizzare

Ne pas restériliser

Nao esterilizar novamente

Non usare in caso di
confezione danneggiata

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Limiti di temperatura

Limite de température

Limite de temperatura

Non contiene lattice

Sans latex

Sem latex

Tenere lontano da luce solare
e calore

Conserver a l'abri de la
lumiére du soleil et de la
chaleur

Manter afastado da luz solar e
do calor

Conservare in luogo asciutto

Entreposer au sec

Manter em local seco

Non sicuro per la RM

Incompatible avec la RM

Nao adequado para
Ressonancia Magnética

Dispositivo medico

Dispositif médical

Dispositivo médico

lunghezza

Longueur

Comprimento

| - B @9 HEA~DBR

diametro

Diameétre

Diametro
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SYMBOLE / SYMBOLS

POLSKI

DANSK

SVENSKA

=

Przestrzegac instrukcji
stosowania

Folg brugsvejledningen

Folj bruksanvisningen

L
m
-

Numer artykutu

Artikelnummer

Artikelnummer

Numer serii/partii

Parti-/sendingsnummer

Parti/partinummer

Data produkcji

Produktionsdato

Tillverkningsdatum

Producent

Producent

Tillverkare

| ENE

Termin waznosci

Anvendes inden

Anvand fore-datum

STERILE

EO

Sterylizowany tlenkiem
etylenu

Steriliseret med ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Nie uzywa¢ powtornie

Ma ikke genbruges

Ateranvind inte

Nie poddawaé¢ ponownej
sterylizacji

Ma ikke gensteriliseres

Atersterilisera inte

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget

Anvéand inte om
forpackningen ar skadad

Wartosci graniczne
temperatury

Temperaturgranse

Temperaturgrans

Produkt nie jest wykonany z
lateksu kauczuku naturalnego

lkke lavet af naturgummilatex

Ej tillverkad av
naturgummilatex

Nie naraza¢ na dziatanie
Swiatla stonecznego i
wysokich temperatur

Holdes vak fra sollys og
varme

Hall borta fran solljus och
varme

Przechowywaé w suchym
miejscu

Opbevares pa et tort sted

Forvaras torrt

Niebezpieczna podczas
stosowania w MR

lkke MR-sikker

MR-osdker

Wyréb medyczny

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

Dlugosé

Langde

Langd

| - B @9 HEA~DBR

Srednica

Diameter

Diameter
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NORSK EAAHNIKA NEDERLANDS CESKY
Folg AkoAouBeite TiIg Houd u aan de Dbejte navodu k

bruksanvisningen

odnyieg xpfiong

instructies voor het
gebruik

pouziti

Artikkelnummer

Kwd1k6¢ €idoug

Artikelnummer

Cislo vyrobku

e FEMEEI

Lot-/batchnummer Ap1Bp6g TTapTidag Lot-/batchnummer Oznaceni Sarze
Produksjonsdato Hpspopnv'lu Productiedatum Datum vyroby
Tapaywyng
Produsent NapaockeuaoTAg Producent Vyrobce
Lo Uiterste .
Best for-dato Hpepopnvia AQgng Spotiebujte do

gebruiksdatum

EO

Sterilisert med
etylenoksid

ATTOOTEIPWHEVO HE
a1BuAevoieidio

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Sterilizovano
ethylenoxidem

Skal ikke gjenbrukes

AtrayopeueTal n
€ITavaypnoigoTroinon

Niet hergebruiken

Nepouzivat
opakované

Skal ikke steriliseres
pa nytt

AtrayopeueTal n
ETTAVATIOOTEIPWON

Niet hersteriliseren

Nesterilizovat znovu

Skal ikke brukes hvis
pakken er skadet

Mnv XpnoIlOTTOIEITE
TO TIPOIOV, AV n
ouokeuaoia £XEl

utrooTEi {nuia

Niet gebruiken als de
verpakking
beschadigd is

Nepouzivat, pokud je
poskozeny obal

Temperaturgrense

Mepropiopég
Beppokpaoiag

Temperatuurgrens

Omezeni teploty

P~ ® BB

lkke laget av naturlig
gummilateks

Xwpig AarTeg

Niet gemaakt van
natuurlijk rubberlatex

Bez latexu

/,
o<
\

Skal holdes unna
sollys og varme

Na puAdooeTal
HaKpId a1ré TO NAIOKO
Pwg Kal TN BgpuodTNTA

Uit het zonlicht en
warmte houden

Chrante pred
sluneénim svétlem a
teplem

Skal oppbevares pa et

Na puAdooeTal o€

Bewaar op een droge

Skladujte v suchu

® %

tort sted &npo xwpo plaats
Mn ao@aAég yia Neni bezpecné pro
MR-usikker HayvnTIKA Niet veilig voor MR zobrazovani pomoci
TOpOYypa@ia MR

=
o

Medisinsk utstyr

laTpik cuoKeun

Medische toepassing

Zdravotnicky

prostiedek
L Lengde Mnkog Lengte Délka
Q Diameter AidpeTpog Diameter Pramér
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INFO

Bestellung / Ordering / Pedido / Ordini / Commande / Encomenda / Zamodwienie / Bestille / Ordning / Rekkefglge / MapayyeAia /

Bestellen / Objednavani:

REF| | Osuunt | LsHunt | DcanNuLA | LcanNuLA
410060 2,6 mm 25mm | 1.2mm /18 G 220 mm
Manufactured by:

SOMATEX Medical Technologies GmbH
Hohenzollerndamm 150/151
14199 Berlin
Germany

Tel.: + 49 (0) 30 319 82 25-00
Fax: + 49 (0) 30 319 82 25-99

www.somatex.com

SOMATEX
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