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Leggere le istruzioni complete prima di utilizzare questo dispositivo. 

 

Descrizione: 

X-Filter™ è un dispositivo sterile e monouso. Per le dimensioni e/o le specifiche 

del prodotto fare riferimento all’etichettatura. 

Questo dispositivo è composto da un filo guida e da un filtro espandibile in 

Nitinol da utilizzare nell’uretere per evitare la migrazione di frammenti di 

calcoli verso il rene durante una procedura di litotrissia. Questo dispositivo 

non è realizzato in lattice di gomma naturale. 

 

Uso previsto: 

Il dispositivo X-Filter è indicato per il bypass dei calcoli e la prevenzione della 

migrazione degli stessi verso il rene durante le procedure di litotrissia 

intracorporea con onde d’urto. Le procedure che comportano la rimozione 

di calcoli in uteroscopia possono trarre vantaggio dall’introduzione del 

dispositivo X-Filter a integrazione dell’attuale procedura di litotrissia. 

 

Controindicazioni: 

Non destinato all’uso nei reni. 

Non usare il dispositivo quando, a giudizio del medico, tale procedura 

andrebbe contro il migliore interesse del paziente. 

 

Popolazione di riferimento: 

Dispositivo destinato esclusivamente all’uso in pazienti adulti. 

 

Potenziali complicanze: 

Trauma, perforazione, intrappolamento, edema e complicanze associate agli 

interventi chirurgici e alle procedure endourologiche.  

 

Avvertenze:  

• Non utilizzare il dispositivo in caso di danno sospetto alla barriera sterile. 

• Non utilizzare il dispositivo se ha raggiunto o superato la data di scadenza. 

• Per poter utilizzare questo dispositivo, il medico deve essere altamente 

qualificato nelle tecniche endoscopiche. 

• Esclusivamente monouso; la risterilizzazione e/o il riutilizzo di questo 

prodotto possono comportare malfunzionamento, contaminazione 

incrociata, lesioni, malattie o morte. Il produttore non sarà ritenuto 

responsabile in caso di riutilizzo/risterilizzazione. 

• Evitare il contatto con qualsiasi strumento elettrificato. 

  

Precauzioni:  

• Prima della procedura, manovrare il dispositivo per assicurarsi che funzioni 

correttamente. Aprire e chiudere il filtro, non usare l’estrattore in caso di 

danno sospetto. 

• Il dispositivo deve essere maneggiato con cura.  

• Inserire/rimuovere il dispositivo con cautela. Fermarsi immediatamente in 

caso di anomalia o di resistenza eccessiva. Determinare ed eliminare le 

cause dell’anomalia prima di continuare. 

• Non tentare di spostare il dispositivo all’interno dell’uretere dopo aver 

posizionato il filtro. Invece, se necessario, il filtro può essere ritratto nella 

guaina permettendo il riposizionamento del dispositivo all’interno 

dell’uretere. 

• Il dispositivo X-Filter è confezionato all’interno di un anello introduttore in 

una busta sterile. L’uso di una forza eccessiva per posizionare il dispositivo 

dall’introduttore o in seguito può danneggiare il dispositivo.  

 

Prima dell’uso:  

1. Rimuovere il dispositivo dalla relativa busta sterile. 

2. Collegare una siringa riempita di soluzione fisiologica alla porta luer-lock 

dell’anello introduttore. 

3. Iniettare una quantità di liquido sufficiente a bagnare interamente la 

superficie della punta del dispositivo. 

 

Istruzioni per l’uso 

1. Fissare la maniglia all’anima del filo per facilitare la manipolazione del 

prodotto. 

2. Sotto controllo fluoroscopico, inserire il dispositivo oltre il calcolo prima di 

dispiegare il filtro. La posizione corretta e adatta per dispiegare il filtro si 

ottiene quando la giunzione tra la guaina e la punta (punta e guaina 

hanno un livello diverso di radiopacità) ha superato il calcolo e si trova ad 

almeno 10 mm da esso.  

3. Posizionare il filtro facendo avanzare l’anima e mantenendo la guaina in 

posizione. Muovere con attenzione l’anima in avanti fino a quando il filtro 

è completamente espanso e la guaina ha raggiunto il fine corsa 

sull’anima. 

Il filtro deve essere posizionato almeno 10 mm sopra il calcolo.  

NOTA: usare estrema cautela quando si utilizza il dispositivo e una fibra 

laser, quest’ultima può facilmente danneggiare il dispositivo. Non 

applicare mai un raggio laser diretto sul filtro o su qualsiasi altra parte del 

dispositivo.  

4. Evitare di spingere o torcere l’anima quando il filtro è in posizione.  

5. Al completamento della procedura, il filtro può essere ritratto nella guaina 

tirando l’anima all’indietro e mantenendo al contempo la guaina in 

posizione.  

NOTA: se la ritrazione del filtro nella guaina non è abbastanza fluida, 

potrebbe essere necessario far avanzare leggermente l’anima per 

consentire il rilascio di eventuali frammenti di calcoli che potrebbero 

interrompere la retrazione. Non applicare una forza eccessiva in caso di 

resistenza durante il recupero del filtro nella guaina.  

     6. Verificare l'integrità del dispositivo dopo la rimozione 

 

Condizioni di trasporto e conservazione:  

Il dispositivo deve essere conservato e trasportato in un ambiente in condizioni 

normali, cioè al riparo da temperature e umidità estreme.  

 

Smaltimento del prodotto: 

Distruggere dopo l’uso secondo le norme vigenti in materia di smaltimento di 

materiale di scarto potenzialmente infettivo.  

 

Responsabilità e garanzia: 

ROCAMED e le sue affiliate garantiscono al primo acquirente di questo 

dispositivo di aver preso tutti provvedimenti necessari nella progettazione e 

produzione di questo dispositivo.  In caso di danno presunto, contattare 

ROCAMED e le sue società affiliate. La presente garanzia limitata del prodotto 

sostituisce qualsiasi altra garanzia, esplicita e implicita, compresa, a titolo 

esemplificativo, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilità o idoneità a uno 

scopo particolare.  La responsabilità di ROCAMED e delle sue affiliate 

nell’ambito della presente garanzia del dispositivo sarà limitata alla sostituzione 

del prodotto, se difettoso. In nessuna circostanza ROCAMED e le sue affiliate 

potranno essere ritenute responsabili di qualsiasi danno indiretto, accidentale o 

risultante dalla manipolazione o dall’uso del presente dispositivo. 

 

EN 
 

Please read all instructions before using this device 

 

Description: 

The X-Filter™ is sterile and for single use. Refer to the labelling for the device 

dimensions and/or specifications. 

This device is made of a guidewire portion, and an expandable nitinol filter, to 

be deployed in the ureter to avoid migration of stone fragments towards 

kidney during a lithotripsy procedure. This device is not made with natural 

rubber latex. 

 

Intended use: 

The X-Filter device is intended for stone bypass and prevention of stone 

migration towards the kidney during ISWL procedures. Procedures involving 

removal of stones – impacted or otherwise –may benefit from the introduction 

of X-Filter device as complementary to the current ISWL procedure. 

 

Contraindications: 

Not intended for use in the kidney. 

Do not use, when, in the judgement of the physician, such a procedure would 

be contrary to the best interest of the patient. 

 

Target population: 

Device intended for adults only 

 

Potential Complications 

Trauma, perforation, entrapment, edema and complications associated with 

surgical interventions and endourological procedures.  

 

Warnings:  

• Do not use the device if damage to the sterile barrier is suspected. 

• Do not use the device if it has reached or passed its use by date. 

• Physician should be thoroughly qualified in endoscopic techniques for 

using this device. 

• For single use only; resterilization and/ or reuse of this product can lead to 

product dysfunction, cross-contamination, injury, illness or death. The 

manufacturer will not be held liable in the case of re-use / resterilization. 

• Avoid contact with any electrified instrument. 

  

Precautions:  

• Prior to the procedure, manoeuvre the device to ensure proper function. 

Open and close the filter, do not use extractor if any damage is 

suspected. 

• The device must be handled carefully.  

• Insert/withdraw the device with caution. Stop immediately in case of 

anomaly or excessive resistance. Determine and eliminate the causes of 

the anomaly before continuing. 

• Do not attempt moving the device within the ureter once the filter has 

been deployed. Instead, if required, the filter may be retracted into the 

overlay tube allowing device repositioning inside the ureter. 

• The X-FILTER device is packed within a dispenser hoop in a sterile pouch. 

Using excessive force to deploy the device from its dispenser or afterwards 

may damage the device.  

 

Prior to use:  

1. Remove the device from its sterilized pouch. 

2. Attach a syringe filled with saline to the luer-lock port of the dispenser 

hoop. 

3. Inject sufficient liquid to entirely wet device tip surface. 

 

Instructions for use 

1. Fix the handle to the core wire to facilitate product manipulation. 

2. Under fluoroscopic control, insert the device beyond the stone prior to 

deployment of the filter. The correct location suitable for deploying the 

filter is when the junction between the overlay tube and the tip (tip and 

overlay tube have different level of radiopacity) has passed the stone and 

is at least 10mm beyond it.  

3. Deploy the filter by advancing the core wire while holding the overlay 

tube in place. Carefully move the core wire forward until the filter is fully 

expended, and the overlay tube has reached the stopper on the core 

wire. 

The filter should be located at-least 10mm above the stone.  

NOTE: Use extreme caution when using the device and a laser fiber; a laser 

can easily damage the device. Never apply direct laser beam to the filter 

or any other device part.  

4. Try to avoid pushing or twisting of the core wire when the filter is in place.  

5. Upon procedure completion, the filter can be retracted into the overlay 

tube. This is performed by pulling the core wire backwards while securing 

the overlay tube in place.  

NOTE: if retracting the filter into the overlay tube is not smooth enough, it 

may be necessary to slightly advance the core wire to allow the release of 

any stone fragments that might be interrupting the filter retraction. Do not 

apply excessive force if resistance appears during filter retrieval into the 

overlay tube.  

6. Check the intergrity of the device after withdrawal 

 

Transport and storage conditions:  

The device should be stored and transported in a normal environment, i.e. away 

from extreme temperatures and humidity.  

 

Product Scrapping 

Destroy after use according to the regulations in force regarding disposal of 

potentially infectious waste material.  

 

Liability and Warranty: 

ROCAMED and its affiliates warrants to the first purchaser of this device that 

reasonable care has been exercised in the design and manufacturing of this 

device.  If any suspected damage is found, please call ROCAMED and its 

affiliated companies. This limited product warranty is in place of all other 

warranties, whether express or implies, including but not limited to any implied 

warranty of merchantability or fitness for a particular purpose.  The responsibility 

of ROCAMED and its affiliates under this device warranty will be limited to 

replacement of defective device. Under no circumstance will ROCAMED and its 

affiliates be liable for any indirect, incidental or consequential damages 

resulting from the handling or use of this device. 
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Lea todas las instrucciones antes de usar este dispositivo 

 

Descripción: 

El X-Filter™ está esterilizado y es diseñado para un solo uso. Consulte las indicaciones de 

las etiquetas para saber las dimensiones y/o especificaciones del dispositivo. 

Este dispositivo se compone de una parte de aguja guía y un filtro expandible de nitinol, 

que se desplegará en el uréter para evitar el desplazamiento de fragmentos de cálculos 

hacia el riñón durante una litotricia. Este dispositivo no está fabricado con látex de 

caucho natural. 

 

Uso previsto: 

El dispositivo X-Filter está diseñado para efectuar una derivación de los cálculos y evitar 

el desplazamiento de los mismos hacia el riñón durante procedimientos de LEOC. Los 

procedimientos que implican la extracción de cálculos —mediante ureteroscopia— 

pueden beneficiarse de la introducción del dispositivo X-Filter como complemento del 

procedimiento de LEOC. 

 

Contraindicaciones: 

No está previsto su uso en el riñón. 

No se debe utilizar cuando, a juicio del médico, dicho procedimiento vaya en contra de los 

intereses del paciente. 

 

Población objetivo: 

Dispositivo destinado únicamente a los adultos 

 

Posibles complicaciones 

Traumatismos, perforación, atrapamiento, edema y complicaciones asociadas a 

intervenciones quirúrgicas y procedimientos endourológicos.  

 

Advertencias:  

• No utilice el dispositivo si se sospecha que existen daños en la barrera estéril. 

• No utilice este dispositivo si ha alcanzado o sobrepasado la fecha de caducidad. 

• El médico debe estar perfectamente cualificado en técnicas endoscópicas para 

utilizar este dispositivo. 

• Solo para un uso; la reesterilización y/o reutilización de este producto puede provocar 

un mal funcionamiento del mismo, contaminación cruzada, lesiones, enfermedades o 

fallecimientos. El fabricante no será responsable en caso de reutilización y/o 

reesterilización. 

• Evite el contacto con instrumentos electrificados. 

  

Precauciones:  

• Antes del procedimiento, maneje el dispositivo para asegurarse de que funciona 

correctamente. Abra y cierre el filtro, no utilice el extractor si sospecha que existe 

algún daño. 

• El dispositivo se debe manipular con cuidado.  

• Inserte/retire el dispositivo con precaución. Pare inmediatamente en caso de 

detectar alguna anomalía o una resistencia excesiva. Identifique y elimine las causas 

de la anomalía antes de continuar. 

• No mueva el dispositivo dentro del uréter una vez que se haya desplegado el filtro. En 

cambio, si es necesario, el filtro puede retraerse en el tubo con recubrimiento, lo que 

permite la recolocación del dispositivo dentro del uréter. 

• El dispositivo X-Filter viene empaquetado dentro de un aro dispensador en una bolsa 

esterilizada. Si se utiliza demasiada fuerza para desplegar el dispositivo desde su 

dispensador o después, podría dañar el dispositivo.  

 

Antes del uso:  

1. Saque el dispositivo de la bolsa esterilizada. 

2. Acople una jeringa llena de solución salina al puerto Luer-Lock del aro dispensador. 

3. Inyecte suficiente líquido para humedecer completamente la superficie de la punta 

del dispositivo. 

 

Instrucciones de uso 

1. Fije el asa al cable central para facilitar la manipulación del producto. 

2. Bajo control fluoroscópico, inserte el dispositivo más allá del cálculo antes de 

desplegar el filtro. La ubicación correcta idónea para desplegar el filtro se alcanza 

cuando la unión entre el tubo con recubrimiento y la punta (la punta y el tubo de 

recubrimiento tienen diferente niveles de radiopacidad) sobrepasan el cálculo y es, 

como mínimo, 10 mm más allá del mismo.  

3. Despliegue el filtro avanzando el cable central mientras sostiene el tubo con 

recubrimiento en su posición. Mueva con cuidado el cable central hacia adelante 

hasta que el filtro esté completamente expandido, y el tubo con recubrimiento haya 

alcanzado el tope en el cable central. 

El filtro debe situarse al menos 10 mm más allá del cálculo.  

NOTA: Utilice la máxima precaución cuando use el dispositivo y una fibra láser, ya que 

el láser podría provocar daños en el dispositivo fácilmente. No aplique nunca el haz 

directo del láser al filtro ni a ninguna otra parte del dispositivo.  

4. Intente no empujar ni retorcer el cable central cuando el filtro esté colocado.  

5. Una vez finalizado el procedimiento, se puede retraer el filtro hacia el tubo con 

recubrimiento. Esto se hace tirando del cable central hacia atrás mientras se fija el 

tubo con recubrimiento en su posición.  

NOTA: Si retraer el filtro hacia el tubo con recubrimiento no resulta lo suficientemente 

fácil, puede que sea necesario avanzar ligeramente el cable central para permitir la 

liberación de los fragmentos de cálculos que puedan estar interrumpiendo la 

retracción del filtro. No aplique demasiada fuerza si aparece resistencia durante la 

recuperación del filtro en el tubo con recubrimiento.  

    6.   Verificar la integridad del dispositivo después de la extracción 

 

Condiciones de transporte y almacenamiento:  

El dispositivo debe transportarse y almacenarse en un entorno normal; es decir, lejos de 

temperaturas extremas y de la humedad.  

 

Desechar el producto 

Destrúyalo después del uso de acuerdo con las normativas vigentes en relación con la 

eliminación de material de residuos potencialmente infecciosos.  

 

Responsabilidad y garantía: 

ROCAMED y sus afiliados garantizan al primer comprador de este dispositivo que se ha 

tenido un cuidado razonable en el diseño y la fabricación del dispositivo.  Si se descubre 

algún daño, llame a ROCAMED o a sus empresas afiliadas. La garantía limitada del 

producto sustituye a todas las demás, ya sean expresas o implícitas, entre otras, las 

garantías implícitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado.  La 

responsabilidad de ROCAMED y sus afiliados en virtud de esta garantía se limitará a la 

sustitución del dispositivo defectuoso. Bajo ninguna circunstancia, ROCAMED y sus afiliados 

serán responsables de los posibles daños indirectos, incidentales o consecuentes que 

resulten de la manipulación o el uso de este dispositivo. 
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Leia todas as instruções antes de utilizar este dispositivo 

 

Descrição: 

O X-Filter™ é estéril e destina-se a uma única utilização. Consulte os rótulos para obter 

informações sobre as dimensões e/ou especificações do dispositivo. 

Este dispositivo consiste numa porção de fio-guia e num filtro de nitinol expansível para 

implementação no uréter, com vista a evitar a migração de fragmentos de cálculos 

para o rim durante um procedimento de litotripsia. Este dispositivo não é fabricado com 

látex de borracha natural. 

 

Utilização prevista: 

O dispositivo X-Filter destina-se a contornar o cálculo e a evitar a migração do cálculo 

para os rins durante os procedimentos de litotripsia intracorporal por ondas de choque 

(ISWL, Intracorporeal Shock Wave Lithotripsy). Os procedimentos que envolvam a 

remoção de cálculos — impactados ou de outro tipo — podem beneficiar da 

introdução do dispositivo X-Filter como complemento ao procedimento de ISWL atual. 

 

Contraindicações: 

Não se destina à utilização nos rins. 

Não utilize se, de acordo com a opinião do médico, este procedimento for contrário ao 

melhor interesse do doente. 

 

População-alvo: 

Dispositivo destinado apenas a adultos 

 

Possíveis complicações 

Trauma, perfuração, apresamento, edema e complicações associadas a intervenções 

cirúrgicas e procedimentos endourológicos.  

 

Avisos:  

• Não utilize o dispositivo se existirem suspeitas de danos na barreira estéril. 

• Não utilize o dispositivo se tiver atingido ou excedido o seu prazo de validade. 

• O médico deve ser altamente qualificado em técnicas endoscópicas para utilizar 

este dispositivo. 

• Apenas para utilização única; a reesterilização e/ou reutilização deste produto pode 

resultar na disfunção do produto, contaminação cruzada, lesão, doença ou morte. O 

fabricante não é responsabilizado em caso de reutilização/reesterilização. 

• Evite o contacto com instrumentos eletrificados. 

  

Precauções:  

• Antes do procedimento, manuseie o dispositivo para garantir o seu bom 

funcionamento. Abra e feche o filtro; não utilize o extrator se existirem suspeitas de 

danos. 

• O dispositivo deve ser utilizado com cuidado.  

• Insira/remova o dispositivo cuidadosamente. Em caso de anomalia ou resistência 

excessiva, interrompa imediatamente o procedimento. Determine e elimine as causas 

da anomalia antes de continuar. 

• Não tente mover o dispositivo dentro do uréter após a implementação do filtro. Em 

vez disso, se necessário, pode recolher o filtro para dentro do tubo de cobertura, 

permitindo o reposicionamento do dispositivo dentro do uréter. 

• O dispositivo X-Filter é embalado dentro de um tubo de dispensação numa bolsa 

estéril. A utilização de força excessiva para a implementação do dispositivo a partir 

do seu dispensador ou posteriormente pode danificar o dispositivo.  

 

Antes da utilização:  

1. Retire o dispositivo da bolsa estéril. 

2. Coloque uma seringa com soro fisiológico até ao limite máximo na porta luer-lock do 

tubo de dispensação. 

3. Injete líquido suficiente para molhar completamente a superfície da extremidade do 

dispositivo. 

 

Instruções de utilização 

1. Fixe a pega ao fio central para facilitar o manuseamento do produto. 

2. Sob controlo fluoroscópico, insira o dispositivo para além do cálculo antes da 

implementação do filtro. A localização correta, adequada à implementação do 

filtro, é o local onde a junção entre o tubo de cobertura e a extremidade (a 

extremidade e o tubo de cobertura possuem níveis diferentes de radiopacidade) 

ultrapassou o cálculo e se encontra, pelo menos, 10 mm além deste.  

3. Implemente o filtro, fazendo avançar o fio central enquanto mantém o tubo de 

cobertura no lugar. Desloque cuidadosamente o fio central para a frente até que o 

filtro esteja totalmente empregado e o tubo de cobertura tenha atingido a rolha no 

fio central. 

O filtro deve estar localizado, pelo menos, 10 mm acima do cálculo.  

NOTA: tenha muito cuidado ao utilizar o dispositivo e uma fibra de laser; os lasers 

podem facilmente danificar o dispositivo. Nunca aponte um feixe de laser 

diretamente ao filtro ou a qualquer outra parte do dispositivo.  

4. Evite empurrar ou torcer o fio central quando o filtro estiver no lugar.  

5. Após a conclusão do procedimento, o filtro pode ser recolhido para dentro do tubo 

de cobertura. Para o fazer, puxe o fio central para trás enquanto mantém o tubo de 

cobertura no lugar.  

NOTA: se não for possível recolher o filtro para dentro do tubo de cobertura de forma 

fluída, é possível que seja necessário avançar ligeiramente o fio central para permitir 

a libertação de quaisquer fragmentos de cálculos que possam estar a impedir a 

recolha do filtro. Não aplique força excessiva se existir resistência durante a recolha 

do filtro para dentro do tubo de cobertura.  

     6.  verifique a integridade do dispositivo após a remoção 

 

Condições de transporte e armazenamento:  

O dispositivo deve ser armazenado e transportado num ambiente normal, ou seja, sem 

temperaturas e humidade extremas.  

 

Eliminação do produto 

Destrua o produto após a utilização, de acordo com as normas em vigor relativas à 

eliminação de resíduos potencialmente infeciosos.  

 

Responsabilidade e garantia: 

A ROCAMED e as suas empresas afiliadas garantem ao primeiro comprador deste 

dispositivo que foram exercidos os devidos cuidados na conceção e fabrico do mesmo.  Se 

existirem suspeitas de danos, contacte a ROCAMED e as suas empresas afiliadas. A 

presente garantia limitada do produto substitui todas as outras garantias, expressas ou 

implícitas, incluindo, mas não se limitando a, qualquer garantia implícita de 

comerciabilidade ou adequação para um propósito específico.  A responsabilidade da 

ROCAMED e das suas empresas afiliadas, ao abrigo da presente garantia, limita-se à 

substituição do dispositivo defeituoso. Em nenhuma circunstância a ROCAMED e as suas 

empresas afiliadas são responsáveis por quaisquer danos indiretos, acidentais ou 

consequenciais resultantes do manuseamento ou utilização deste dispositivo. 
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Lire attentivement toutes ces instructions avant utilisation. 

 

Description : 

X-Filter™ est un dispositif stérile à usage unique. Consulter l’étiquetage pour connaître les 

dimensions et/ou les spécifications du dispositif. 

Ce dispositif comprend un fil-guide ainsi qu’un filtre extensible en Nitinol à déployer dans 

l’uretère afin d’éviter la migration de fragments de calculs vers le rein lors d’une 

lithotripsie. Ce dispositif est exempt de latex de caoutchouc naturel. 

 

Utilisation : 

Le dispositif X-Filter est conçu pour pouvoir contourner le calcul et empêcher la migration 

de celui-ci vers le rein lors d’une lithotritie par ondes de choc (LECOC) sous 

urétéroscopie. Le dispositif X-Filter peut être utilisé lors des interventions impliquant 

l’extraction des calculs (fragmentés ou non) en complément de la LECOC sous 

urétéroscopie. 

 

Contre-indications : 

Ce dispositif ne doit pas être utilisé au niveau du rein. 

Ne pas utiliser ce dispositif lorsque, selon l’avis du médecin, une telle intervention serait 

contraire au meilleur intérêt du patient. 

 

Population cible : 

Ce dispositif est conçu uniquement pour les adultes 

 

Complications possibles : 

Traumatisme, perforation, compression, œdème et complications associées aux 

interventions chirurgicales et endo-urologiques.  

 

Mises en garde :  

• Ne pas utiliser le dispositif si la barrière stérile semble endommagée. 

• Ne pas utiliser ce dispositif si la date de péremption est atteinte ou dépassée. 

• Ce dispositif doit être utilisé par un médecin expert en techniques endoscopiques. 

• Dispositif à usage unique. La restérilisation et/ou réutilisation de ce dispositif peut 

entraîner des risques de dysfonctionnement du produit, contamination croisée, 

blessure, maladie ou décès du patient. Le fabricant ne peut être tenu responsable en 

cas de restérilisation/réutilisation. 

• Éviter tout contact avec un instrument sous tension. 

  

Précautions :  

• Avant la procédure, manipulez le dispositif pour vous assurer de son bon 

fonctionnement. Ouvrez et fermez le filtre, n’utilisez pas le filtre si vous suspectez un 

quelconque dommage. 

• Le dispositif doit être manipulé avec précaution.  

• Insérez/retirez le dispositif avec précaution. Arrêtez-vous immédiatement en cas 

d’anomalie ou de résistance excessive. Déterminez et éliminez les causes de 

l’anomalie avant de poursuivre. 

• N’essayez pas de déplacer le dispositif dans l’uretère une fois que le filtre a été 

déployé. Au contraire, si nécessaire, le filtre peut être rétracté dans la gaine externe, 

ce qui permet de repositionner le dispositif à l’intérieur de l’uretère. 

• L’emballage du dispositif X-FILTER se présente sous forme de pochette stérile dans un 

dévidoir. L’utilisation d’une force excessive pour déployer le dispositif depuis son 

distributeur ou par la suite peut endommager le dispositif.  

 
Avant l’utilisation :  

1. Retirez le dispositif de sa pochette stérilisée. 

2. Fixez une seringue remplie de solution saline au raccord Luer-Lock du dévidoir. 

3. Injectez suffisamment de liquide pour mouiller entièrement la surface de l’embout du 

dispositif. 

 

Notice d’utilisation 

1. Fixez la poignée au fil-guide pour faciliter la manipulation du produit. 

2. Sous contrôle fluoroscopique, insérer le dispositif au-delà du calcul avant le 

déploiement du filtre. L’emplacement correct pour déployer le filtre est celui où la 

jonction entre la gaine externe et l’embout (l’embout et la gaine externe ont un 

niveau de radio-opacité différent) a dépassé le calcul et se trouve au minimum à 

10 mm de celui-ci.  

3. Déployez le filtre en faisant avancer le fil-guide tout en maintenant la gaine externe 

en place. Faites avancer délicatement le fil-guide jusqu’à ce que le filtre soit 

complètement déployé et que l’embout du fil-guide ait atteint la gaine externe. 

Le filtre doit être situé au minimum à 10 mm au-dessus du calcul.  

REMARQUE : Soyez extrêmement prudent lorsque vous utilisez le dispositif et une fibre 

laser ; un laser peut facilement endommager le dispositif. N’appliquez jamais le 

faisceau laser directement sur le filtre ou toute autre partie du dispositif.  

4. Essayez d’éviter de pousser ou de tordre le fil-guide lorsque le filtre est en place.  

5. Une fois la procédure terminée, le filtre peut être rétracté dans la gaine externe. Pour 

ce faire, il faut tirer le fil-guide vers l’arrière tout en bloquant la gaine externe en 

place.  

REMARQUE : Si la rétraction du filtre dans la gaine externe manque de souplesse, il 

peut être nécessaire de faire avancer légèrement le fil-gaine externe pour permettre 

la libération de tout fragment de calcul qui pourrait gêner la rétraction du filtre. Ne 

pas appliquer de force excessive si une résistance apparaît pendant la récupération 

du filtre dans la gaine externe.  

6. Vérifier l’intégrité du dispositif après retrait 

 
Conditions de transport et de stockage :  

Le dispositif doit être stocké et transporté dans un environnement normal, c’est-à-dire à 

l’abri des températures extrêmes et de l’humidité.  

 

Mise au rebut des produits 

À détruire après usage selon la réglementation en vigueur concernant l’élimination des 

déchets potentiellement infectieux.  

 

Responsabilité et garantie : 

Rocamed et ses sociétés affiliées garantissent au premier acheteur de ce dispositif qu’un 

soin raisonnable a été apporté à la conception et à la fabrication de ce dispositif.  Si vous 

constatez un dommage suspect, veuillez contacter le représentant de Rocamed et ses 

sociétés affiliées.  Cette garantie restreinte du produit remplace toute autre garantie, 

expresse ou implicite, y compris, mais sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité 

marchande ou d’adéquation à un usage particulier.  La responsabilité de Rocamed et ses 

sociétés affiliées dans le cadre de cette garantie restreinte du dispositif sera limitée au 

remplacement du dispositif défectueux. Rocamed et ses sociétés affiliées ne sera en aucun 

cas responsable des dommages indirects, accidentels ou consécutifs résultant de la 

manipulation ou de l’utilisation de ce dispositif. 

 

 

 Manufacturer : 

 ROCAMED France – ZI de Signes  

Allée de Stockholm - 83870 Signes – FRANCE 

Tel. +33 494 902 100    Fax. +33 494 986 055 

Distributed by ROCAMED SAM 

9 Avenue Albert II, 98000 Monaco 

Tel: +377 97 98 42 43   Fax: +377 92 05 61 50 

Email: info@rocamed.com 

CE marked on: 21 

July 2015 
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Lees alle instructies door voordat u dit toestel in gebruik neemt 

 

Beschrijving: 

Het X-Filter™ is steriel en voor eenmalig gebruik. Raadpleeg het etiket voor de 

afmetingen en/of specificaties van het toestel. 

Dit toestel bestaat uit een geleidingsgedeelte en een uitzetbaar nitinolfilter dat in de 

urineleider wordt geplaatst om migratie van steenfragmenten naar de nier tijdens een 

lithotripsieprocedure te voorkomen. Dit toestel is niet gemaakt met natuurlijke 

rubberlatex. 

 

Beoogd gebruik: 

Het X-Filter is bedoeld om stenen te omzeilen en steenmigratie naar de nier tijdens ISWL-

procedures te voorkomen. Procedures waarbij al dan niet geïmpacteerde stenen 

worden verwijderd, kunnen baat hebben bij gebruik van het X-Filter als aanvulling op de 

huidige ISWL-procedure. 

 

Contra-indicaties: 

Niet bedoeld voor gebruik in de nieren. 

Gebruik het toestel niet wanneer een dergelijke procedure naar het oordeel van de arts 

strijdig is met het belang van de patiënt. 

 

Doelgroep: 

Toestel uitsluitend bedoeld voor volwassenen 

 

Mogelijke complicaties 

Trauma, perforatie, beknelling, oedeem en complicaties in verband met chirurgische 

ingrepen en endourologische procedures.  

 

Waarschuwingen:  

• Gebruik het toestel niet als u schade aan de steriele barrière vermoedt. 

• Gebruik het toestel niet als de uiterste gebruiksdatum is bereikt of overschreden. 

• U dient voor gebruik van dit toestel voldoende te zijn gekwalificeerd zijn op het 

gebied van endoscopische technieken. 

• Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hersterilisatie en/of hergebruik van dit product kan 

leiden tot storing van het product, kruisbesmetting, letsel, ziekte of overlijden. De 

fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld in het geval van 

hergebruik/hersterilisatie. 

• Vermijd contact met geëlektrificeerde instrumenten. 

  

Voorzorgsmaatregelen:  

• Manoeuvreer het toestel vóór de procedure om zeker te zijn van een goede werking. 

Open en sluit het filter en gebruik de afzuiger niet als u schade vermoedt. 

• Het toestel dient voorzichtig te worden behandeld.  

• Plaats/verwijder het toestel voorzichtig. Stop onmiddellijk in het geval van een 

anomalie of buitensporige weerstand. Bepaal en elimineer de oorzaken van de 

anomalie voordat u verdergaat. 

• Probeer het toestel niet te verplaatsen in de urineleider nadat u het filter hebt 

geplaatst. In plaats daarvan kunt u het filter zo nodig in de oplegbuis terugschuiven 

zodat u het toestel in de urineleider kunt terugplaatsen. 

• Het X-Filter is verpakt binnen een dispenserring in een steriele zak. Als u buitensporige 

kracht gebruikt om het toestel uit de dispenser te halen of daarna, kan het toestel 

beschadigen.  

 

Vóór gebruik:  

1. Haal het toestel uit het gesteriliseerde zakje. 

2. Bevestig een met zoutoplossing gevulde spuit aan de Luer-vergrendeling van de 

dispenserring. 

3. Spuit voldoende vloeistof in om het oppervlak van de toesteltip volledig te 

bevochtigen. 

 

Gebruiksinstructies 

1. Bevestig het handvat aan de kerndraad zodat u het product gemakkelijker kunt 

manipuleren. 

2. Breng het toestel onder fluoroscopische controle voorbij de steen in, voordat u het 

filter plaatst. De juiste locatie voor het plaatsen van het filter is wanneer de verbinding 

tussen de oplegbuis en de tip (de tip en de oplegbuis hebben een verschillend 

radiopaciteitsniveau) de steen is minstens 10 mm heeft gepasseerd.  

3. Breng het filter in door de kerndraad vooruit te schuiven terwijl u de oplegbuis op zijn 

plaats houdt. Beweeg de kerndraad voorzichtig naar voren totdat het filter volledig is 

verbruikt en de oplegbuis de stop op de kerndraad heeft bereikt. 

Het filter dient zich minstens 10 mm boven de steen te bevinden.  

OPMERKING: Wees uiterst voorzichtig bij gebruik van het toestel en een laservezel. Een 

laser kan het toestel gemakkelijk beschadigen. Gebruik nooit een directe laserstraal 

op het filter of een ander onderdeel van het toestel.  

4. Zorg dat u de kerndraad niet indrukt of draait nadat u het filter hebt geplaatst.  

5. Na afloop van de procedure kunt u het filter terugtrekken in de oplegbuis. Hiervoor 

trekt u de kerndraad naar achteren terwijl u de oplegbuis op zijn plaats houdt.  

OPMERKING: Als u het filter niet vloeiend genoeg in de oplegbuis kunt trekken, moet u 

mogelijk de kerndraad iets naar voren schuiven. Daarmee komen eventuele 

steenfragmenten vrij die het terugschuiven van het filter kunnen belemmeren. Oefen 

geen overmatige kracht uit als u weerstand voelt terwijl u het filter terugtrekt in de 

oplegbuis.  

6.  Controleer de integriteit van het apparaat na verwijdering 

 

Transport- en opslagomstandigheden:  

Het toestel dient te worden opgeslagen en vervoerd in een normale omgeving, dus niet bij 

extreme temperaturen en vochtigheid.  

 

Productafval 

Vernietig materiaal na gebruik volgens de geldende voorschriften inzake de verwijdering 

van mogelijk besmet afvalmateriaal.  

 

Aansprakelijkheid en garantie: 

ROCAMED en gelieerde ondernemingen garanderen de eerste koper van dit toestel dat 

redelijke zorgvuldigheid is betracht bij het ontwerp en de fabricage van dit toestel.  Bel bij 

vermoedelijke schade naar ROCAMED of een gelieerde onderneming. Deze beperkte 

productgarantie komt in de plaats van alle andere uitdrukkelijke of stilzwijgende garanties, 

met inbegrip van, zonder beperking, elke stilzwijgende garantie ten aanzien van 

verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.  De verantwoordelijkheid van 

ROCAMED en gelieerde ondernemingen is onder deze garantie beperkt tot vervanging van 

het defecte toestel. In geen geval zijn ROCAMED en gelieerde ondernemingen 

aansprakelijk voor indirecte, incidentele of gevolgschade die voortvloeit uit de hantering of 

het gebruik van dit apparaat. 
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Bitte lesen Sie alle Anweisungen, bevor Sie dieses Gerät verwenden 

 

Produktbeschreibung: 

Der X-Filter™ ist steril und nur für den Einmalgebrauch zugelassen. Die 

Abmessungen und/oder technischen Daten sind der Etikettierung des Produkts 

entnehmen. 

Die Hauptkomponenten des Produkts sind ein Führungsdraht und ein 

expandierender Nitinol-Filter. Das Produkt wird in den Harnleiter eingesetzt, um zu 

verhindern, dass während einer Lithotripsie Steinfragmente zur Niere wandern. 

Dieses Produkt enthält keine Naturlatex-Teile. 

 

Zweckbestimmung: 

Der X-Filter ist in der intrakorporalen Stoßwellenlithotripsie (ISWL) als Stein-Bypass 

und zur Verhinderung der Wanderung von Steinen zur Niere vorgesehen. Bei 

Eingriffen, in denen Steine entfernt werden – durch Zertrümmern oder andere 

Verfahren – kann das Einsetzen des X-Filters ergänzend zur derzeit gängigen ISWL-

Praxis von Vorteil sein. 

 

Gegenanzeigen: 

Nicht für den Einsatz in der Niere vorgesehen. 

Nicht verwenden, wenn nach Ansicht des behandelnden Arztes eine solche 

Vorgehensweise nicht im Interesse des Patienten ist. 

 

Zielgruppe: 

Das Produkt darf nur bei Erwachsenen angewendet werden. 

 

Mögliche Komplikationen: 

Trauma, Perforation, Einschluss, Ödem und Komplikationen in Verbindung mit 

chirurgischen Eingriffen und endourologischen Verfahren.  

 

Warnhinweise:  

• Produkt nicht verwenden, wenn Verdacht auf Verletzung der Sterilbarriere 

besteht. 

• Produkt nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum erreicht wurde oder bereits 

abgelaufen ist. 

• Der behandelnde Arzt muss für die Durchführung endoskopischer Techniken 

qualifiziert sein. 

• Nur für den Einmalgebrauch; Resterilisation und/oder Wiederverwendung des 

Produkts können Produktfehlfunktionen, Kreuzkontamination, Verletzung, 

Erkrankung oder Tod des Patienten zur Folge haben. Der Hersteller übernimmt 

im Falle einer Wiederverwendung oder Resterilisation des Produkts keine 

Haftung. 

• Kontakt mit Elektroinstrumenten vermeiden. 

  

Vorsichtsmaßnahmen:  

• Das Produkt vor dem Eingriff manövrieren, um die ordnungsgemäße Funktion 

sicherzustellen. Den Filter öffnen und schließen; bei Verdacht auf eine 

Beschädigung darf er nicht verwendet werden. 

• Das Produkt muss vorsichtig gehandhabt werden.  

• Beim Einführen/Entfernen des Filters vorsichtig vorgehen. Den Vorgang sofort 

beenden, wenn eine Anomalie oder ein übermäßiger Widerstand festgestellt 

wird. Die Ursachen der Anomalie ermitteln und beseitigen, bevor fortgefahren 

wird. 

• Nicht versuchen, den Filter nach dem Einsetzen im Harnleiter zu bewegen. 

Stattdessen kann der Filter bei Bedarf in den Hüllschlauch zurückgezogen 

werden, sodass er im Harnleiter neu positioniert werden kann. 

• Der X-FILTER ist in einem Dispenser in einem sterilen Beutel verpackt. Eine 

übermäßige Kraftanwendung zum Entfalten des Filters aus dem Dispenser oder 

danach kann den Filter beschädigen.  

 

Vor der Verwendung:  

1. Den Filter aus dem sterilen Beutel nehmen. 

2. Eine mit Kochsalzlösung gefüllte Spritze am Luer-Lock-Anschluss des Dispensers 

anbringen. 

3. Ausreichend Flüssigkeit einspritzen, um die Oberfläche der Filterspitze 

vollständig zu benetzen. 

 

Gebrauchsanweisung 

1. Den Griff an der Seele befestigen, um die Manipulation des Filters zu 

erleichtern. 

2. Den Filter unter Bildwandlerkontrolle über den Stein hinaus einführen, bevor er 

entfaltet wird. Die richtige Stelle zur Entfaltung des Filters ist erreicht, wenn die 

Kontaktstelle zwischen Hüllschlauch und Spitze (Spitze und Schlauch besitzen 

einen unterschiedlichen Grad an Röntgendurchlässigkeit) den Stein passiert hat 

und mindestens 10 mm darüber hinaus positioniert ist.  

3. Den Hüllschlauch in Position halten und den Filter durch Vorschieben der Seele 

entfalten. Die Seele vorsichtig vorwärts bewegen, bis der Filter vollständig 

entfaltet ist und der Anschlag an der Seele den Hüllschlauch erreicht hat. 

Der Filter sollte sich mindestens 10 mm jenseits des Steins befinden.  

HINWEIS: Bei Verwendung des Produkts in Verbindung mit einem Faserlaser 

vorsichtig vorgehen; ein Laser kann den Filter leicht beschädigen. Den 

Laserstrahl niemals direkt auf den Filter oder ein anderes Teil des Produkts 

richten.  

4. Vorschieben oder Verdrehen der Seele vermeiden, wenn der Filter eingesetzt 

ist.  

5. Nach Abschluss des Eingriffs kann der Filter in den Einfüllschlauch 

zurückgezogen werden. Dazu die Seele nach hinten ziehen, während der 

Hüllschlauch in Position gehalten wird.  

HINWEIS: Wenn das Zurückziehen des Filters in den Hüllschlauch nicht 

leichtgängig genug ist, kann es erforderlich sein, die Seele leicht vorzuschieben, 

um Steinfragmente freizugeben, die möglicherweise das Zurückziehen des 

Filters behindern. Keine übermäßige Kraft anwenden, wenn beim Zurückziehen 

des Filters in den Hüllschlauch ein Widerstand auftritt.  

6. Überprüfen Sie die Unversehrtheit des Geräts nach dem Entfernen 

 

Transport- und Lagerbedingungen:  

Das Produkt muss in einer normalen Umgebung gelagert und transportiert werden, 

d. h. vor extremen Temperaturen und Feuchtigkeit geschützt werden.  

 

Entsorgung des Produkts 

Nach Gebrauch gemäß den geltenden Vorschriften zur Entsorgung von potentiell 

infektiösem Abfallmaterial vernichten.  

 

Haftung und Garantie: 

Rocamed und seine verbundenen Unternehmen garantieren dem Erstkäufer dieses 

Produkts, dass bei der Entwicklung und Herstellung des Produkts mit angemessener 

Sorgfalt vorgegangen wurde.  Bei Verdacht auf Schäden bitte den Vertreter von 

Rocamed und seine verbundenen Unternehmen kontaktieren.  Diese eingeschränkte 

Produktgarantie tritt an die Stelle jeglicher sonstigen ausdrücklichen oder 

stillschweigenden Garantien, einschließlich, jedoch nicht beschränkt auf eine 

stillschweigende Garantie der Marktgängigkeit oder Eignung für einen bestimmten 

Zweck.  Die Haftung von Rocamed und seine verbundenen Unternehmen im 

Rahmen dieser eingeschränkten Produktgarantie ist auf den Austausch defekter 

Produkte beschränkt. Rocamed und seine verbundenen Unternehmen haftet unter 

keinen Umständen für indirekte, zufällige oder Folgeschäden, die sich aus der 

Handhabung oder Verwendung dieses Produkts ergeben. 
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Läs alla instruktioner innan du använder den här enheten 

 

Beskrivning: 

X-Filter™ är steril och för engångsbruk. Se märkningen för enhetens mått och/eller 

specifikationer. 

Denna anordning är tillverkad av en guidetrådsdel och ett expanderbart nitinolfilter som 

ska placeras uretärt för att undvika migrering av stenfragment mot njure under ett 

litotripsiförfarande. Denna enhet är inte tillverkad av naturgummilatex. 

 

Avsedd användning: 

X-Filterenheten är avsedd för stenbypass och förebyggande av stenmigration mot njuren 

under intrakorporeal stötvågslitotripsi. Förfaranden som innebär avlägsnande av stenar – 

påverkade eller på annat sätt – kan dra nytta av införandet av X-Filterenheten som ett 

komplement till den aktuella intrakorporeala stötvågslitotripsin. 

 

 

Kontraindikationer: 

Ej avsedd att användas i njuren. 

Använd inte när ett sådant förfarande, enligt läkarens bedömning, skulle strida mot 

patientens bästa. 

 

Målgrupp: 

Endast avsedd för vuxna 

 

Potentiella komplikationer 

Trauma, perforering, inklämning, ödem och komplikationer i samband med kirurgiska 

ingrepp och endourologiprocedurer.  

 

Varningar:  

• Använd inte enheten om det finns skador på den sterila barriären. 

• Använd inte enheten om den har nått eller passerat sitt utgångsdatum. 

• Läkaren bör vara väl kvalificerad i endoskopiska tekniker för användning av denna 

enhet. 

• Endast för engångsbruk. Omsterilisering och/eller återanvändning av denna produkt 

kan leda till att produkten inte fungerar som avsett, korskontaminering, skada, sjukdom 

eller dödsfall. Tillverkaren kommer inte att hållas ansvarig vid 

återanvändning/omsterilisering. 

• Undvik kontakt med elektrifierat instrument. 

  

Försiktighetsåtgärder:  

• Manövrera enheten innan den används för att säkerställa korrekt funktion. Öppna och 

stäng filtret, använd inte extraktorn om någon skada misstänks. 

• Enheten måste hanteras varsamt.  

• För in / ta bort enheten med försiktighet. Stoppa omedelbart vid anomali eller 

överdrivet motstånd. Fastställ och eliminera orsakerna till anomalin innan du fortsätter. 

• Försök inte flytta enheten i uretären när filtret har vecklats ut. I stället kan filtret vid 

behov dras tillbaka i överläggsröret så att enheten kan flyttas inuti uretären. 

• X-Filter-enheten är förpackad i en dispenseringshållare i en steril påse. Om överdriven 

kraft används för att veckla ut enheten från dispenseraren eller efteråt kan enheten 

skadas.  

 

 

Före användning:  

1. Ta bort enheten från den steriliserad påsen. 

2. Fäst en spruta fylld med saltlösning på dispenseringsbehållarens luerlåsport. 

3. Injicera tillräckligt med vätska för att väta hela enhetens spetsyta. 

 

Bruksanvisning 

1. Fäst handtaget på kärntråden för att underlätta hanteringen av produkten. 

2. Under fluoroskopisk kontroll sätter du in enheten bortom stenen innan filtret vecklas ut. 

Lämplig plats för att veckla ut filtret är när korsningen mellan överläggsröret och 

spetsen (spets- och överläggsröret har olika radiopacitetsnivå) har passerat stenen 

och är minst 10 mm bortom den.  

3. Veckla ut filtret genom att föra kärntråden framåt samtidigt som du håller 

överläggsröret på plats. Flytta försiktigt kärntråden framåt tills filtret är helt utfällt och 

överläggsröret har nått stoppet på kärntråden. 

Filtret ska placeras minst 10 mm ovanför stenen.  

OBS: Var mycket försiktig när du använder enheten och en laserfiber. En laser kan lätt 

skada enheten. Rikta aldrig en laserstråle direkt mot filtret eller någon annan 

enhetsdel.  

4. Försök undvika att trycka eller vrida kärntråden när filtret är på plats.  

5. När proceduren är klar kan filtret dras tillbaka in i överläggsröret. Detta görs genom att 

kärntråden dras bakåt samtidigt som överläggsröret hålls på plats.  

OBS: Om det inte är tillräckligt smidigt att dra tillbaka filtret i överläggsröret kan det 

vara nödvändigt att föra tillbaka kärntråden något så att eventuella stenfragment 

som förhindrar indragningen av filtret frigörs. Använd inte överdriven kraft om 

motstånd uppstår under tillbakadragandet av filtret i överläggsröret.  

      6. Kontrollera enhetens integritet efter borttagning 

 

Transport- och lagringsförhållanden:  

Enheten ska förvaras och transporteras i normal miljö, dvs. inte i extrema temperaturer och 

luftfuktighet.  

 

Kassering av produkter 

Förstör efter användning i enlighet med gällande bestämmelser om bortskaffande av 

potentiellt smittsamt avfall.  

 

Ansvar och garanti: 

ROCAMED och dess dotterbolag garanterar den första köparen av denna enhet att rimlig 

försiktighet har utövats vid konstruktion och tillverkning av denna enhet.  Om någon 

misstänkt skada hittas, ring ROCAMED och dess anslutna företag. Denna begränsade 

produktgaranti ersätter alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underförstådda, 

inklusive men inte begränsat till någon underförstådd garanti för säljbarhet eller lämplighet 

för ett visst ändamål.  ROCAMEDs och dess dotterbolags ansvar under denna enhetsgaranti 

kommer att begränsas till utbyte av defekt enhet. Under inga omständigheter kommer 

ROCAMED och dess dotterbolag att vara ansvariga för indirekta, oavsiktliga eller följdskador 

till följd av hantering eller användning av denna enhet. 
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Полностью прочитайте инструкцию, прежде чем использовать это изделие 

 

Описание 

Изделие X-Filter™ является стерильным и предназначено для одноразового 

использования. Размеры и/или технические характеристики изделия см. на 

маркировке. 

Это изделие состоит из направляющей проволоки и раскрывающегося 

нитинолового фильтра, разворачиваемого в мочеточнике во избежание 

миграции фрагментов камня по направлению к почке во время процедуры 

литотрипсии. Это изделие не содержит натурального каучукового латекса. 

 

Предусмотренное использование 

Изделие X-Filter предназначено для обхода камня и предотвращения миграции 

камня по направлению к почке во время процедур интракорпоральной ударно-

волновой литотрипсии (ИУВЛ). При процедурах, включающих в себя удаление 

камней («вклиненных» или иных), может оказаться полезным введение изделия X-

Filter как дополнения к текущей процедуре ИУВЛ. 

 

Противопоказания 

Не предназначено для использования в почках. 

Не используйте, если врач считает, что данная процедура будет противоречить 

интересам пациента. 

 

Целевая популяция 

Изделие предназначено только для взрослых 

 

Потенциальные осложнения 

Травма, перфорация, защемление, отек и осложнения, связанные с 

хирургическими вмешательствами и эндоурологическими процедурами.  

 

Предупреждения  

• Не используйте это изделие при наличии подозрений на нарушение его 

стерильной упаковки. 

• Не используйте изделие при достижении им срока годности и после него. 

• Врач должен обладать достаточной квалификацией по эндоскопическим 

техникам, чтобы использовать данное изделие. 

• Только для одноразового использования; повторная стерилизация и/или 

повторное использование данного изделия могут привести к нарушению 

функций изделия, перекрестной контаминации, травме, заболеванию или 

смерти. Изготовитель не несет ответственности в случае повторного 

использования / повторной стерилизации. 

• Избегайте контакта с любыми электрическими приборами. 

  

Меры предосторожности  

• Перед процедурой выполните действия с изделием, позволяющие проверить 

его работоспособность. Откройте и закройте фильтр, не используйте 

экстрактор при подозрении на любое повреждение. 

• Соблюдайте осторожность при обращении с изделием.  

• Вводить/Удалить изделие осторожно. Немедленно прекратите введение в 

случае аномалии или при возникновении избыточного сопротивления. 

Определите и устраните причины аномалии, прежде чем продолжить 

введение. 

• Не пытайтесь перемещать изделие в мочеточнике после развертывания 

фильтра. Вместо этого, если потребуется, фильтр можно втянуть во внешнюю 

трубку, чтобы изменить положение изделия в мочеточнике. 

• Изделие X-Filter упаковано вместе с кольцом-диспенсером в стерильный 

пакет. Приложение избыточных усилий для извлечения изделия из диспенсера 

или после извлечения может привести к повреждению изделия.  

 

Перед использованием  

1. Извлеките изделие из стерильного пакета. 

2. Подсоедините шприц, заполненный физраствором, к люэровскому порту 

кольца-диспенсера. 

3. Введите достаточное количество жидкости, чтобы полностью увлажнить 

поверхность кончика изделия. 

 

Инструкция по использованию 

1. Прикрепите рукоятку к центральной проволоке, чтобы облегчить 

манипуляции с изделием. 

2. Под рентгенологическим контролем проведите изделие за камень, прежде 

чем разворачивать фильтр. Правильным расположением, подходящим для 

развертывания фильтра, будет такое, когда соединение между внешней 

трубкой и кончиком (рентгенопрозрачность кончика и внешней трубки 

различаются) пройдет камень и еще как минимум 10 мм за него.  

3. Разверните фильтр, продвигая центральную проволоку, одновременно 

удерживая внешнюю трубку на месте. Осторожно продвигайте 

центральную проволоку до полного развертывания фильтра и пока внешняя 

трубка не достигнет ограничителя на центральной проволоке. 

Фильтр должен быть расположен на расстоянии не менее 10 мм над 

камнем.  

ПРИМЕЧАНИЕ. Соблюдайте чрезвычайную осторожность при использовании этого 

изделия и лазерного волокна; лазер легко может повредить изделие. 

Никогда не наводите луч лазера прямо на фильтр или другую часть изделия.  

4. Избегайте проталкивания или поворачивания центральной проволоки после 

того, как фильтр будет установлен на месте.  

5. По завершении процедуры фильтр можно втянуть во внешнюю трубку. Это 

выполняется путем вытягивания центральной проволоки назад при 

удерживании внешней трубки на месте.  

ПРИМЕЧАНИЕ. Если втягивание фильтра во внешнюю трубку происходит 

недостаточно гладко, может потребоваться немного продвинуть вперед 

центральную проволоку, чтобы высвободить фрагменты камня, которые 

могут препятствовать втягиванию фильтра. Не прилагайте избыточные 

усилия, если возникает сопротивление во время возвращения фильтра во 

внешнюю трубку.  

6.       проверьте целостность устройства после снятия 

 

 

Условия транспортировки и хранения  

Изделие следует хранить и транспортировать в обычной среде, то есть, избегая 

экстремальных значений температуры и влажности.  

 

Утилизация изделия 

Утилизируйте после использования в соответствии с действующими нормативными 

актами в отношении утилизации потенциально инфекционных отходов.  

 

Ответственность и гарантия 

Компания ROCAMED и ее дочерние компании гарантируют первому покупателю 

данного изделия, что при разработке и изготовлении данного изделия соблюдалась 

надлежащая осторожность.  При возникновении подозрения на повреждение 

обратитесь в компанию ROCAMED и ее дочерние компании. Данная ограниченная 

гарантия на изделие заменяет собой все другие гарантии, явные и 

подразумеваемые, в том числе, помимо прочего, любые подразумеваемые 

гарантии пригодности для продажи или пригодности для определенной цели.  

Ответственность компании ROCAMED и ее дочерних компаний по гарантийным 

обязательствам в отношении данного изделия будет ограничена заменой 

дефектного изделия. Ни при каких обстоятельствах компания ROCAMED и ее 

дочерние компании не несут ответственности за непрямой, случайный или 

косвенный ущерб вследствие обращения с этим изделием или его использования. 
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 قبل استخدام هذا الجهاز  تميع التعليما يُرجى قراءة ج
 الوصف: 

X-Filter .معقم ومخصص للاستخدام الفردي. راجع الملصق الخاص بأبعاد الجهاز و / أو مواصفاته ™ 

نب انتقال شظايا الحصوات نحو  تجل  يتكون هذا الجهاز من جزء من سلك توجيه، ومرشح نيتينول قابل للتوسيع، ليتم نشره في الحالب 

 تكس المطاط الطبيعي. من لا  ر مصنوع. هذا الجهاز غيفتيت الحصواتثناء إجراء تالكلى أ

 الاستخدام المقصود: 

الصادمة    X-Filterجهاز   بالموجات  الحصوات  تفتيت  إجراءات  أثناء  الكلى  نحو  الحصوات  انتقال  ومنع  الحصوات  لتجاوز  مصمم 

الإج  الجسم.  الحصوات  ات  راء داخل  إزالة  تنطوي على  ذلك  الم  -التي  تستفيد من إدخال جه   -تأثرة أو غير  كمكمل    X-Filterاز  قد 

 للإجراء الحالي لتفتيت الحصوات بالموجات الصادمة داخل الجسم. 
 وانع الاستعمال: م

 غير مخصص للاستخدام في الكلى. 

 صلحة المثلى للمريض. الم  ض معأن مثل هذا الإجراء يتعارتستخدمه عندما يرى الطبيب لا 

 دفون: السكان المسته
 للبالغين فقط مخصص  الجهاز 

 المضاعفات المحتملة
 الصدمة والانثقاب والانحباس والوذمة والمضاعفات المصاحبة للتدخلات الجراحية وإجراءات جراحة المسالك البولية. 

 :تحذيرات 

 م. ز المعقالاشتباه في تلف الحاج لا تستخدم الجهاز في حالة   •

 . مه أو تجاوزهاريخ لاستخدا لا تستخدم الجهاز إذا وصل إلى آخر ت •

 ينبغي أن يكون الطبيب مؤهلاً تمامًا لتقنيات التنظير الداخلي لاستخدام هذا الجهاز.  •

وث، أو  ال التلطل في المنتج، أو انتقو / أو إعادة استخدامه إلى ع  يمكن أن تؤدي إعادة تعقيم هذا المنتج للاستخدام الفردي فقط؛ •

 ع المسئولية في حالة إعادة الاستخدام / إعادة التعقيم. التصني  حمل جهةلن تتالإصابة، أو المرض، أو الوفاة.  

 تجنب ملامسة أي أداة متصلة بالكهرباء.  •

 الاحتياطات:  

ا كان هناك شك  تخراج إذداة الاسوأغلقه، ولا تستخدم أالأداء المناسب. افتح المرشح    قبل الإجراء، قم بالمناورة بالجهاز لضمان  •

 في حدوث أي ضرر. 

 بعناية. مع الجهاز   يجب التعامل •

 الجهاز بحذر. توقف فورًا في حالة حدوث خلل أو مقاومة مفرطة. حدد أسباب الخلل وتخلص منها قبل المتابعة.  / اسحب  أدخل  •

المر • نشر  بمجرد  الحالب  داخل  الجهاز  تحريك  تحاول  إذالا  ـ  ذلك  من  بدلاً  يمكن  أنبوب    شح.  إلى  المرشح  ـ سحب  الأمر  لزم 
 لحالب. ير وضع الجهاز داخل ابتغي يسمح التراكب مما

بعد نشره إلى   معبأ داخل طوق موزع في كيس معقم. قد يؤدي استخدام القوة المفرطة لنشر الجهاز من موزعه أو  X-Filterجهاز   •

 تلف الجهاز. 

 قبل الاستعمال:  

 من كيسه المعقم.  الجهاز أخرج   .1

 ة في طوق الموزع. بسدادمجهز كيب حقنة مليئة بالمحلول الملحي في المنفذ ال ربتقم  .2

 احقن سائلًا كافيًا لترطيب سطح طرف الجهاز تمامًا.  .3

 تعليمات الاستخدام

 اورة بالمنتج. ثبّت المقبض في السلك الأساسي لتسهيل المن  .1

ال .2 الفلوري، أدخل  بالمنظار  التحكم  قبل نشر  تحت  الحصوة  المرشح هو  رشحالم جهاز وراء  لنشر  المناسب  الموقع الصحيح   .

تع الندما  التراكب لهما مستوى مختلف من الشفافية الشعاعية( قد  وصل كون  وأنبوب  )الطرف  التراكب والطرف  أنبوب  بين  ة 

 مم على الأقل وراءه.  10تجاوزت الحصوة وبلغت مسافة 

السلك   .3 دفع  المرشح عن طريق  ا  انشر  أنبوب  تثبيت  مع  الأساسي للأمام بحذر   اكب لتر الأساسي  السلك  حتى    في مكانه. حرك 

 د المرشح بالكامل، ويصل أنبوب التراكب إلى السدادة الموجودة على السلك الأساسي. تمدي

 حصوة. مم على الأقل فوق ال  10يجب أن يكون المرشح على بعد 

شعاع   الليزر في إتلاف الجهاز بسهولة. لا تستخدمبب يتسيمكن أن  ز وألياف الليزر. توخَ الحذر الشديد عند استخدام الجها ملاحظة: 

 رًا مطلقاً على المرشح أو أي جزء آخر من الجهاز. باشليزر م

 حاول أن تتجنب دفع السلك الأساسي أو لفه عندما يكون المرشح في مكانه.   .4

التراكب.  عند   .5 أنبوب  إلى  المرشح  يمكن سحب  ذلك عن طريق سحاكتمال الإجراء،  تنفيذ  اليتم  أثناء  سلك  ب  للخلف  الأساسي 

 انه. ب في مك تثبيت أنبوب التراك

إذا لم يكن سحب المرشح إلى أنبوب التراكب سلسًا بدرجة كافية، فقد يكون من الضروري تقديم السلك الأساسي بشكل   ملاحظة:  

للسما  تسطفيف  لا  المرشح.  تراجع  تعيق  قد  حصوية  شظايا  أي  بإطلاق  ظ ح  إذا  المفرطة  القوة  سحب  مقاوهرت  تخدم  أثناء  مة 

 المرشح إلى أنبوب التراكب. 

 تحقق من سلامة الجهاز بعد السحب  .6
 ظروف النقل والتخزين: 

 بعيدًا عن درجات الحرارة والرطوبة الشديدة. ينبغي تخزين الجهاز ونقله في بيئة طبيعية، أي  

 
 التخلص من المنتج  

 ب عدوى. ت التي يحُتمل أن تسبلتخلص من مواد النفاياق با يتعللوائح المعمول بها في ما أتلفه بعد الاستخدام وفقًا ل

 المسؤولية والضمان:  

شركة   الجهاز    ROCAMEDتضمن  هذا  تصميم  في  معقولة  عناية  بذل  تم  قد  أنه  الجهاز  لهذا  الأول  للمشتري  لها  التابعة  والشركات 

به مشتبه  أي ضرر  العثور على  تم  إذا  يرُجى الاتصال بشركة  وتصنيعه.    ،ROCAMED    .لها التابعة  هذا الضمان  والشركات  يحل 

ـ أي ضمان  الأخرى، سواء كانت ص للمنتج محل جميع الضمانات  د  المحدو المثال لا الحصر  ريحة أو ضمنية، بما في ذلك ـ على سبيل 

شركة   مسؤولية  ستقتصر  معين.   لغرض  الملاءمة  أو  للتسويق  بالقابلية  خاص  له   ROCAMEDضمني  التابعة  بموالشركات  وجب  ا 

المعيبهذا على  ضمان الجهاز   الجهاز  الشركات التابعة لها  و   ROCAMEDتكون شركة  ف، لن  . تحت أي ظرف من الظرواستبدال 

 مسؤولة عن أي أضرار غير مباشرة أو عرضية أو تبعية ناتجة عن التعامل مع هذا الجهاز أو استخدامه. 
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