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UNIVERSA® STENT SET

Caution: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

INTENDED USE

Used for temporary internal drainage from the ureteropelvic junction to the bladder.
Ureteral stents have been employed to relieve obstruction in a variety of benign,
malignant, and post-traumatic conditions. These stents may be placed using
endoscopic, percutaneous, or open surgical techniques. The multilength stents will
accommodate ureters from approximately 22-32cm in length.

NOTES

If the package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with
particular attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that
would prohibit proper working condition, do not use. Please notify Cook for return
authorization.

Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.

Inventory rotation of sterile products is essential. Verify the expiration date of the
package label prior to using the product. If the expiration date has lapsed, do not

use or resterilize the device. Store in a dark, dry location, away from temperature
extremes.

DEVICE DESCRIPTION

SET CONTAINS (set components may vary)

« Radiopaque double pigtail/multilength stent

- Stent positioner

« Roadrunner hydrophilic wire guide (-RPC) or stainless steel wire guide
« Lockable pusher (-LP stents)

+ Closed-end stent (-CE stents)

- Pigtail sideports only (-P stents)

- Distal pigtail sideports only (-PD stents)

« Tether (-T)

« Stentonly (-B)

Note:
If no wire guide is provided with this set the following is recommended:

« 5.0 French stents accept .035 inch diameter
« 6.0, 7.0, 8.0 French stents accept .038 inch diameter

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.



POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Bladder spasms

- Fever

- Fistula formation including arterioureteral fistula
« Haematuria

« Hemorrhage

« Hydronephrosis

« Minor Tissue Trauma

« Pain/discomfort

« Peritonitis

« Perforation of kidney, renal pelvis, ureter and/or bladder
« Pyuria

« Renal Failure

- Stent Encrustation

- Stent Extravasations

« Stent Failure

- Stent Fracture

- Stent Migration

« Stent Occlusion

- Sepsis

« Ureteral Mucosal Hyperplasia

- Urinary symptoms (e.g. frequency, urgency, incontinence, dysuria, nocturia)
« Urinary Tract Infection

« Vesicoureteral Reflux

Caution: Complications of ureteral stent placement are documented. Use of this
device should be based upon consideration of risk-benefit factors as they apply
to individual patients. Informed consent should be obtained to maximize patient
compliance with follow-up procedures.

WARNINGS

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/
or reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR ACTIVATING HYDROPHILIC COATING

The hydrophilic coating on this wire guide is activated by immersion in sterile water
or sterile saline solution. Note: Hydrophilic coated wire guides are intended for
one-time use.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE

1. Prior to using the wire guide, fill a 10 ml syringe with sterile water or sterile saline
solution and attach it to the flushing port on the wire guide holder.

2. Inject sterile liquid into the holder until it is full and liquid can be seen exiting
around the tip of the wire guide. Note: Hydrophilic coating is not permanent. If
after extended use the coated wire guide does not perform smoothly, replace the
wire guide with a new coated guide.



ASSEMBLY FOR STENT INSERTER AND RELEASE SLEEVE

Caution: It is imperative the filiform flexible end of the wire guide is introduced
into the ureter first.

1.

Using a baseline pyelogram, estimate the proper stent length; add 1 cm to that
estimated ureteral measurement. Accurate measurement enhances drainage
efficiency and patient comfort.

Place the stent inserter inside the release sleeve and secure the Luer lock fitting.
Introduce the flexible end of the wire guide into the fitting end of the stent
inserter and advance it until the flexible end of the wire guide extends half

its length beyond the end of the inserter/release sleeve assembly. Note: The
lockable fitting on the distal end of the stent inserter must be loosened to allow
the wire guide to be introduced.

Carefully introduce the flexible end of the wire guide into the blunt end of the
stent and advance it until the stent is straightened and the flexible tip of the wire
guide extends beyond the tapered end of the stent.

While maintaining the position of the stent and the wire guide, advance the
inserter/release sleeve assembly to the blunt end of the stent. Push the tip of the
stent inserter into the end of the stent. Note: The stent is pushed until it reaches
the ink mark on the release sleeve.

Check to ensure the flexible tip of the wire guide extends beyond the tip of the
straightened stent and then tighten the lockable fitting to secure the position of
the stent inserter on the wire guide.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING UNIVERSA® STENT SETS
ENDOSCOPIC PLACEMENT

1.

Pass a flexible wire guide tip to the renal pelvis. Tortuosity in the obstructed ureter
often can be resolved using a wire guide and an open-end ureteral catheter in
combination.

Using a baseline pyelogram, estimate the proper stent length; add 1 cm to that
estimated ureteral measurement. Accurate measurement enhances drainage
efficiency and patient comfort.

Pass the stent over the wire guide through the cystoscope. Under direct vision,
advance the stent into the ureter with the stent positioner. Care should be taken
not to allow the wire guide to advance into the renal parenchyma.

When the distal end of the stent is observed at the ureterovesical junction, halt
advancement of the stent. While stabilizing the stent with the positioner, remove
the wire guide. The stent pigtail will form spontaneously. Carefully remove the
positioner from the cystoscope. Note: If necessary, final adjustment can be
performed with endoscopic forceps. The stent may be removed easily by gentle
withdrawal traction using endoscopic forceps. Fluoroscopy facilitates stent
placement; however, standard radiography may be used.

Upon completion of procedure, dispose of device(s) per institutional guidelines
for biohazardous medical waste.



PRECAUTIONS

The Universa® Firm stent must not remain indwelling more than twelve (12) months.
The Universa® Soft stent must not remain indwelling more than six (6) months.
These stents are not intended as permanent indwelling devices. Periodic
evaluation via cystoscopic, radiographic or ultrasonic means is suggested.
Individual variations of interaction between stents and the urinary system are
unpredictable. The stent must be removed if encrustation hampers drainage. The
stent may be replaced with a new stent, if the patient’s status permits.

Tether should be removed if stent is to remain indwelling longer than 14 days.

Do not force components during removal or replacement. Carefully remove the
components if any resistance is encountered. A pregnant patient must be more
closely monitored for possible stent encrustation due to calcium supplements.
Improper handling can seriously weaken the stent. Acute bending or overstressing
during placement may result in subsequent separation of the stent at the point of
stress after a prolonged indwelling period. Angulation of the wire guide or stent
should be avoided. Use of a 0-degree scope lens is recommended. Scopes larger
than 21.0 French are suggested.

REFERENCES

Camacho MF, Pereiras R, Carrion H, Bondhus M, Politano VA. Double-ended pigtail
ureteral stent: useful modification to single end ureteral stent. Urology. 1979;13:516-520.
Hepperlen TW, Mardis HK, Kammandel H. Self-retained internal ureteral stents: a new
approach. J Urol. 1978;119:731-734.

Hepperlen TW, Mardis HK, Kammandel H. The pigtail ureteral stent in the cancer
patient. J Urol. 1979;121:17-18.

Koyle MA, Smith AD. Ureteral stents. In: Smith AD, Castafieda-Zufiiga WR, Bronson JG,
eds. Endourology: Principles and Practice. New York, NY: Thieme Inc.; 1986.

KOMIVIEKT CTEHT UNIVERSA®

BHumaHue: OepepanHoTo 3akoHopaTencTso Ha CALL Hanara orpaHu4yeHneTo
ToBa yCTpOﬁCTBD Aa ce npogaBa caMmo OT WIN NO NOPbUYKa Ha NNeKap (Illlllll
HaANeXHo NINLIEH3NPaH NpaKTUKyBaly).

NPEAHA3HAYEHUE

M3non3BaH 3a BpemeHeH BbTPeLLEH [JpeHax OT ypeTeponenBucHaTa Bpbaka KbM
MNKOYHMA Mexyp. W3non3eaHu ca ypeTepanHu CTeHTOBe 3a npeofosiABaHe Ha
O6CprKL|I/IﬂTa npu pasnnyHn FlOﬁpOKaLIeCTBeHVI, 3/10Ka4yeCTBeHU 1 NOCTTpaBMaTUYHN
CbCTOAHWA. Te3n CTEHTOBE MOraT Aia Ce NOCTaBAT C U3MOM3BaHe Ha EHOCKOMNCKN,
NepKyTaHHN UM OTBOPEHW XUPYPIUYHN TEXHUKW. CreHTOBETE C pasnnyHa ob/MKNHa
MorarT fja ce 13Mo3BaT 3a NMKOYOMPOBOAM C Ab/KVHA MPNOAM3UTENHO OT 22 M A0 32 CM.
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3ABEJIEXXKU

,Ela He ce N3Nn0/i3Ba, ako OMNaKoBKaTa € OTBOpeHa Ui nospefeHa npu nony4vyasaHe.
[la ce NpoBepy BM3yasnHo, KaTo ce 06bpHe CneLyanHo BHUMaH1e 3a Hanmuve Ha
nperbBaHuA, NpeYynBaHnA 1 pa3kbcBaHWA. [la He ce 13M0N3Ba, ako ce OTKpue
aHoOManuaA, KOATo 6un Hapywwuna HoOpmManaHoOTO pa6OTHO cbcTosAHMe. 3a Aa nony4ynte
oTopu3auya 3a BpblyaHe, Mons, yBefomeTte Cook.

He n3non3gaiite ToBa nsgenve 3a gpyra uen, OCBeH Noco4YeHOoTOo nNpeaHasHavyeHne.

KpaiiHo Heo6x0AMMa e VHBEHTapHa NoAMAHa Ha CTepuHUTe NPoAyKTY. Mpeau Aa
u3non3garte NPofyKTa, NPOBEpeTe CPOKa Ha FOJHOCT BbPXY €TVKETa Ha OMakoBKaTa.
AKO CPOKbT Ha FOfJHOCT € U3TeKbJl, He U3MNOoN3BalTe U He CTepunusmparite
NOBTOPHO U3AenveTo. [la ce CbXpaHABa Ha TbMHO 11 CYX0O MACTO, flaney ot
eKCTPEMHV TemnepaTypul.

OMUCAHUE HA YCTPOMCTBOTO

KOMMNEKTBT CbADBPXKA (koMnoHeHmMume Ha KOMNJieKma moxe 0a
6v0am paznuyHu)

. HenponyCKau.l PEeHTreHoBM NbUKn ABYCTPAHHO 3aBUT CTEHT C pa3jinyHa Ab/K1UHa

«  TMo3nuymnoHupalLo NprUcnocobnexrie 3a CTeHT

«  XugpoduneH metaneH sogau Roadrunner (-RPC) nnu metaneH Bogaud ot
HepbXaaema CTOMaHa

« W3Tnacksau, KorTo Moxe Aa 6bae 6nokupaH (cteHTose -LP)

« CTeHT cbC 3aTBOpPEH Kpali (cTeHToBe -CE)

«  Cbc CTPaHWNYHM OTBOPU CaMo BbPXY 13BMBKIMTE (CTeHTOBe -P)

«  CbC CTpaHWYHY OTBOPYM CamMo BbpXY AMCTanHaTa n3BrBKa (cTeHToBe -PD)

- Kopga (-T)

« Camo creHT (-B)

3a6enexka:

AKO B KOMMJIeKTa He e NpeAoCcTaBeH MeTaleH BOAaY, MpernopbyBa ce CiefHOTO:
« CrenToBe 5,0 Fr npuemat gnametbp 0,035 inch

« CrenToBe 6,0, 7,0 n 8,0 Fr nprvemat gnametbp 0,038 inch
NMPOTUBOMNOKA3AHUA

HAama n3sectHmn NPOTNBOMNOKa3aHuA.

MOTEHUWANHU HEXXENTAHU CbBUTUA

+  Cnasbm Ha NMKOYHWA MeXyp

« [MosuweHa Temnepatypa

« O6pasyBaHe Ha GpUCTYNa, BKIIOUUTENHO apTepuoypeTepanHa puctyna
- Xematypusa

- KpbBousnus

«  XuppoHedposa

« HesHaunTenHa TbKaHHa TpaBma



« bonka/anckombopt

- Meputonut

« MNepdopaunsa Ha 6bOpeKka, 6bOPEUHOTO NlereHue, ypeTepa U/viu MMKOUHUA Mexyp

- TMuypwna

«  BbbpeuHa HeOCTaTbUYHOCT

«  WHKpycTauus Ha cTeHTa

« EkcTpaBasauuu oT cTeHTa

- [MoBpepna Ha cTeHTa

«  (OpakTypa Ha cTeHTa

«  Mwurpauma Ha cTeHTa

«  Okny3ua Ha CTeHTa

« Cencnc

« YpeTepanHa nuraeBnyHa xunepnnasva

«  YpUHapHM CUMNTOMM (Hanp. YeCTo YpUHMPaHe, HeYAbPXKMMM NO3MBY 3a
YPUHMPaHe, UHKOHTUHEHLUA, AU3YPUS, HUKTYPWSA)

«  WHeKura Ha MUKOYHUTE MbTULLA

«  BesukoypetepaneH pednykc

BHMMaHue: YCNoXKHeHVATa NPy NOCTaBsAHE Ha ypeTepaneH CTeHT ca gobpe
[OKyMeHTUpaHu. M3non3eaHeTo Ha ToBa n3genue 61 crefBano fa ce OCHOBaBa Ha
npeueHKa Ha GaKTopuTe PUCK-M03a 3a OTAENHUTe NauueHTn. bu cnegsano ga ce
nony4v MH¢OpMMpaHOT0 cbriacve Ha nauneHTa, 3a Aa ce NoCTUrHe MakCMmasiHoO
cbnpuyacTie Npm npoueaypuTe 3a NnpocneasBaHe.

NPEAYNPEXAEHNA

ToBa ycTpoIiCTBO e NpefjHa3HaYeHO camMo 3a eJHOKpaTHa ynotpe6a. OnutuTe 3a
noBTOopHa 06paboTKa, NOBTOPHa CTepUAN3aLMA U/UAn NOBTOPHa ynotTpeba morat
fa floBefart A0 NoBpe/ia Ha YCTPONCTBOTO U/Unu A0 Npef; Ha 3a6o0.

MNPENOPBYUTESIHU UHCTPYKLIUN 3A AKTUBUPAHE HA XUAPO®UITHOTO
MOKPUTUE

XI/IFlpOd)I/I!'IHOTO NMOKpUTNE Ha TO3U MeTalleH BOAaY Ce aKTUBMPa Ype3 noTonABaHe
B CTepUNHa BoAa Wim ctepuseH GpranonornyeH pasrsop. 3abenexka: Metanture
BOAAYM C XMBPOGUITHO NOKPUTIE Ca NPeHa3HaueHN Camo 3a eJHOKpaTHa ynotpe6a.

MPEMNOPBYUTENTHN UHCTPYKLU 3A YNIOTPEBA

1. MNpepu ynotpeba Ha MeTanHuA Bogay, HambiHeTe 10 mL cnprHLOBKa CbC
cTepunHa BoAa win crtepuneH d)I/IBI/IOJ'IOI'I/IHEH pa3TBop 1 A NpuKpeneTe KbMm
OTBOpa 3a MPOMMBaHe BbPXY AbpXaya Ha MeTanHWA Bogay.

2. VHxeKTnpaiiTe CTepuiHaTa TEYHOCT B AbpKaya, JOKaTO TON Ce HambIHM
N MOXe [la Ce BNAN KaK TEYHOCTTa U3ThYa OKOJO BbpXa Ha MeTanHmnA
BofAau. 3abenexka: XuapopuiHOTO MOKPUTME He e MOCTOAHHO. AKO cref
no-NPoABLMKUTENHA yNoTpeba NOKPUTUAT MeTaNeH Bofay He ce NPUABUKBA N1eKo,
nogmMmeHeTe ro C HOB MNOKPUT BOAAY.



MOHTUPAHE HA MPUCMOCOBJIEHME 3A BbBEXXAAHE HA CTEHT

N OCBOBOXAABALL MAHLLOH

BHumaHune: 3aA'bI1)KI/ITenHO € HAWKOBUAHWUAT NbBKaB Kpa|7| Ha MeTaNiHnA BoAa4 aa
6bae BbBeJieH MbPBY B ypeTepa.

1.

M3non3Banku n3xofHa nuenorpama, npeLeHeTe KakBa e nogxoaaLlaTa Ab/iKrHa
Ha CTeHTa; lob6aBeTe KbM OMNpeeneHoTo ypeTepanHo pasctoaHue 1 cm. ToyHoTo
n3MepBaHe NoBuLWaBa eprKaCHOCTTa Ha ipeHaka N yA06CTBOTO 3a NaLneHTa.
MocTaBeTe NPUCNOCOBAEHNETO 3a BbBEXAAHE Ha CTEHT B 0CBOOOX/aBalyuna
MaHLUOH 1 3aKnto4yeTe fiyep 6n0KV|pau.|aTa crnobka.

BkapaiiTe rbBKaBuWs Kpal Ha MeTanHuA Bofay B CBbP3BaLLuUA Kpaii Ha
nprcnoco6ieHNeTo 3a BbBeX/aHe Ha CTEHT U o NpUABMXKETe Hanpes, JoKaTo
rbBKaBWAT Kpall Ha METaNHWA BOAAY M3/ese C NONoBMHATa CU Jb/XKVHA U3BBH
KpaAa Ha crnobeHuTe I'IpVICI'IOCOﬁ!'IeHI/IE 3a BbBeXgaHe n ocso60)K,anau.( MaHLWOH.
3ab6enexka: brnokupalyata crnobka B AUCTanHUA Kpaii Ha MprcnocobneHneTo
3a BbBeX/aHe Ha CTeHT TpAbBa fa 6bje pasxnabeHa, 3a a MOXe [a Ce BKapa
MeTanHuA Bogau.

BHumaTenHo BKapaI7ITe rpbBKaBuAa Kpa|7| Ha MeTanHuA BoAa4 B TbnuAa Kpa|7| Ha
CTeHTa N ro NpuasmKeTe Hanpe[, AOKATO CTEHTHLT Ce U3NbHE N MBKaBUAT BPBX
Ha MeTasHVA Bofay v3fie3e U3BbH 3a0CTPEHNA Kpaii Ha CTeHTa.

3anasBariku No3muMATa Ha CTEHTA 1 MeTanHuA Bofay, NpUABMXKeTe Hanpes
crnobeHute I'IpI/ICI'IOCO6HEHI/Ie 3a BbBeXaaHe n ocao6o>|<p|a3au.|, MaHLWOH

KbM TbNWA Kpail Ha cTeHTa. ByTHeTe HakpaiiHuKa Ha NprcnocobneHneTo 3a
BbBEX/AHE Ha CTEHT B Kpas Ha CTeHTa. 3abenexka: CTeHTHT ce 6yTa, AOKaTO
AOCTUrHe OO0 MacTUeHaTa MapKUpoOBKa BbpXy OCBOﬁO)KFlaBaLLlVIﬂ MaHLOH.
I'IpoaepeTe, 3a fa ce yBepuTe, Ye rBKaBUAT BPBbX Ha MeTallHNA BOAaY U3nnsa
V3BBH KPas Ha U3MbHATVA CTEHT W Cef TOBa 3aTerHeTe 6r1oKkMpatlaTa crnobka,
3a Ala prKcrpaTe NONOXKEHMETO Ha MPUCNOCOONEHNETO 3a BbBEXJaHe Ha CTEHT
BbpPXy MeTanHnA BoAau.

MPENOPBYNTENIHN UHCTPYKLUU 3A YNIOTPEBA HA KOMIJIEKTU
CTEHTOBE UNIVERSA®
EHAOCKOMNCKO NOCTABAHE

1.

MpekapaiTe rbBKaBMA BPbX Ha MeTanHUA Bofay Ao 6bOpeyHoTOo nereHyve.
yCyKBaHE Ha 3anyweHna NMKo4YonpoBoA YeCcTo MOXe fia ce Kopurnpa c metaneH
BOAAY B KOMOMHALMA C ypeTepaneH KaTeTbp C OTBOPEH Kpa.

M3non3gaiikn U3xofiHa nuenorpama, npeLeHeTe Kakea e noaxoAsLlaTa AbiKuHa
Ha CTeHTa; HO6BBETE KbM onpefeneHoTo ypeTepasHo pa3ctoaHne 1 cm. ToyHoTO
n3MepBaHe NoBuLWaBa eprKacHOCTTa Ha jpeHaxka 1 yA06CTBOTO 3a NaLneHTa.
MNpekapaiiTe CTeHTa Haa MeTanHWA Bofday npes ymcrockona. Moa AupekTHo
HabniofeHve, NpUABKXKETe CTEHTA B ypeTepa € NO3ULIMOHNPALLOTO
npmcnoco6neHV|e. BHumaBante Aa He OCTaBuUTe MeTaNHNA BOAa4 ia HaBne3se

B 6bOPEUHUA NapeHXUM.

KoraTo AUCTanHuAT Kpaii Ha CTeHTa ce Nokaxe Npu ypeTepoBesnKanHata Bpb3ka,
cnperte NPUABMKBAHETO Ha cTeHTa. CTabunmn3npanky CTeHTa ¢ NO3ULMOHMPALLOTO
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npucnocobnexue, n3BageTe MeTanHusA Bogay. CTEHTBT ce 3aB/Ba CMOHTAHHO.
BHUMaTenHo n3Bagerte OT LMCTOCKOMa NO3ULMOHMPALLOTO Npucnocobnexne.
3abenexka: Ako e HeO6XO,ELVIMO, MOXe [la Ce HanpaBn OKOHYaTeNTHO HamecTBaHe
C eHJoCKoMNCKM popuenc. CTEHTBT MOXe Aa ce U3BaAM JIECHO C NIeKO U3AbPrBaLLo
[IBUXKEHVE, KaTo Ce 13M0J3Ba eHJOCKOMCKM dpopuenc. OnyopockonuaTa
ynecHABa NOCTaBAHETO Ha CTeHTa; obaye moxe Aa ce u3nonsea u CtaHAapTHa

peHTreHorpadus.
Cnep 3aBbp Ha npoueayparta nsxsbpeTe ycTpoiicTBoTo(aTa)
B CbOTBETCTBUE C yKa3aHUATa Ha 6 TO 1l 3a N4HO

onacHN MeANLNHCKM OTNagbLu.

MPEAMNA3HUN MEPKU

TebpAnAT cTeHT Universa® He TpsibBa Aa ocTaBa B TANIOTO NOBeyYe OT ABaHajeceT
(12) meceua. MekuAT cteHT Universa® He TpsiGBa fla OcTaBa B TANOTO NoBeyYe oT
wecrt (6) meceua.

Tesu cTeHTOBE He ca NpeAHa3HauYeH 3a ynoTpe6a KaTo NOCTOAHHO NOCTaBeHN
B TANOTO U3genus. Llo6pe € fia ce NpaBu nepuoanyHa oueHKa € LUCTOCKONCKN,
peHTreHorpadCcku Unm ynTpassykosu cpeacTsa. UHanBuayanHure pasnuuns
BbB B3aIMOAENCTBMETO MEXAY CTEHTOBETE U ypUHapHaTa cucTema ca
HenpeacKkasyemu. CTEeHTBbT TpﬂGBa Aaa 6'bﬂe n3BafeH, ako fpeHnpaHeTo

€ Bb3NpensATCTBaHO OT UHKPyCTUpaHe. CTEHTBT MoXe Aa 6bAie NOAMEHEH C HOB
CTEHT, aKO CbCTOSIHMETO Ha NaLMeHTa No3BOsABa TOBa.

Koppata TpsAGBa fja ce OTCTPaHu, ako CTEHTDT Lie OCTaHe B TANIOTO noBeuye oT 14 AHu.

He HacunBaiiTe KOMNOHEHTUTE npwv n3saxaaHe nnm nogmsaHa. BHumaTtenHo
n3BajleTe KOMMNOHEHTUTE, aKO MOYYBCTBaTE HAKAKBO CbMNpoTMBAEHNEe. BpemeHHuTe
nauneHTKn TpRGBa Aa 6bAaT HaﬁﬂlOAaBaHI/I NMo-BHMMATEJIHO 3@ Bb3MOXHO
VHKPYCTUPaHe Ha CTeHTa Nopaau NpremaHeTo Ha Kanuuesu Ao6aBKu.
HenpaanHOTo GopaBeHe CbC CTEHTA MOXe 3HAYNTEeJIHO faa ro oTtcnabu. Pasko
nperbBaHe WA NpeKaneH HaTUCK NP NOCTaBAHETO MOXe Aa floBeae A0
nocneaBallo oTaenAHe Ha CTeEHTAa HAa MACTOTO Ha HaTUCKa cnea Npoab/KUTeNneH
nepuoj Ha npec70|7| B OpraHusma. Tpﬂ63a Aa ce 1n36Area NOCTaBAHETO nog oron

Ha MeTafiHWA Bofiay unu cteHTa. MpenopbyBa ce N3non3BaHe Ha newa ¢ o6xsar 0°.
Mpepnonarat ce eHgockonu Hag 21,0 Fr.

JINTEPATYPA

Camacho MF, Pereiras R, Carrion H, Bondhus M, Politano VA. Double-ended pigtail
ureteral stent: useful modification to single end ureteral stent. Urology. 1979;13:516-520.

Hepperlen TW, Mardis HK, Kammandel H. Self-retained internal ureteral stents: a new
approach. J Urol. 1978;119:731-734.

Hepperlen TW, Mardis HK, Kammandel H. The pigtail ureteral stent in the cancer
patient. J Urol. 1979;121:17-18.

Koyle MA, Smith AD. Ureteral stents. In: Smith AD, Castafieda-Zufiiga WR, Bronson JG,
eds. Endourology: Principles and Practice. New York, NY: Thieme Inc.; 1986.
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SOUPRAVA STENTU UNIVERSA®

Pozor: Podle federalnich zékonii USA smi tento prostiedek byt prodavan pouze
lékafem nebo na piedpis Iékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

URCENE POUZITI

Pouziva se k doc¢asné vnitini drenazi z ureteropelvické junkce do mocového méchyre.
Ureteralni stenty se pouzivaji ke zmirnéni obstrukce v fadé benignich, malignich

i posttraumatickych stavi. Tyto stenty |ze zavadét endoskopicky, perkutanné nebo
pii oteviené operaci. Variabilni délka stentu umoznuje pouziti v ureterech dlouhych
pfiblizné 22-32 cm.

POZNAMKY

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu prostfedku; vénujte pfitom pozornost zejména zauzlenim,
ohybim a prasklinam. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.
NepouZzivejte tento prostiedek pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je urcen.

U sterilnich vyrobk je kriticky dUlezity obéh inventare. Pfed pouzitim vyrobku
zkontrolujte datum exspirace na oznaceni na obalu. Po uplynuti data exspirace
prostfedek nepouzivejte ani jej opétovné nesterilizujte. Skladujte v temnu na suchém
misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

POPIS PROSTREDKU
OBSAH SOUPRAVY (komponenty soupravy se mohou lisit)

« Rentgenokontrastni double pigtail stent/stent s variabilni délkou

« Polohovac stentu

«  Hydrofilni vodici drat Roadrunner (-RPC) nebo vodici drat z nerezové oceli
« Uzamykaci posouvac (-LP stenty)

« Stent s uzavienym koncem (-CE stenty)

« Pouze pigtailové bo¢ni porty (-P stenty)

« Pouze distalni pigtailové bocni porty (-PD stenty)

« Vldkno (-T)

« Pouze stent (-B)

Poznamka:
Pokud s touto soupravou nebyl dodan vodici drat, doporucujeme nasledujici:

« Pro stenty 5,0 Fr je pfijatelny pramér 0,035 inch.
« Prostenty 6,0, 7,0, 8,0 Fr je prijatelny prGmér 0,038 inch.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy zadné kontraindikace.



POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

«  Spasmy mocového méchyre

« Horecka

«  Vytvéreni pistéli, v¢etné arterio-ureterdIni pistéle

« Hematurie

- Krvaceni

+ Hydronefroza

« Mensi poranéni tkané

« Bolest/nepohodli

- Peritonitida

« Perforace ledviny, rendlni panvicky, ureteru a/nebo mocového méchyre

« Pyurie

«  Selhani ledvin

« Inkrustace stentu

- Extravazace stentu

«  Selhani stentu

+  Prasknuti stentu

- Migrace stentu

«  Okluze stentu

- Sepse

« Hyperplazie ureteralni sliznice

« Symptomy mocovych cest (napf. frekvence, urgence, inkontinence, dysurie,
nokturie)

« Infekce mocovych cest

«  Vezikoureteralni reflux

Pozor: Komplikace spojené s umisténim ureteralniho stentu jsou dokumentovany.
Pouziti tohoto prostiedku musi byt zaloZzeno na zhodnoceni poméru rizika

a piinosu u konkrétniho pacienta. Pro zajisténi maximalni spoluprace pacienta

pii pooperacnich kontrolach je nutné zajistit informovany souhlas.

VAROVANI

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorédzovému pouziti. Pokusy o opakované
osetreni prostiedku, jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést
k selhani prostiedku nebo k pfenosu onemocnéni.

DOPORUCENE POKYNY K AKTIVACI HYDROFILNIHO POVLAKU

Hydrofilni povlak na tomto vodicim drétu se aktivuje ponofenim dratu do sterilni
vody nebo do sterilniho fyziologického roztoku. Poznamka: Vodici draty s hydrofilnim
povlakem jsou urceny pro jednorazové pouziti.

DOPORUCENY NAVOD K POUZITi

1. Pred pouzitim vodiciho dratu naplite stfikacku o objemu 10 mL sterilni vodou
nebo sterilnim fyziologickym roztokem a pfipojte ji na proplachovaci port drzaku
vodiciho dratu.



Sterilni kapalinou naplnte drzak do té miry, az bude kapalina viditelné vytékat
kolem hrotu vodiciho dratu. Poznamka: Hydrofilni povlak neni trvaly. Pokud se
vodici drat s hydrofilnim povlakem po del3i dobé pouziti nepohybuje hladce,
nahradte jej novym vodicim dratem s hydrofilnim povlakem.

SESTAVA ZAVADECE STENTU A UVOLNOVACI MANZETY

Pozor: Filiformni flexibilni konec vodiciho dratu musi byt naprosto nezbytné
zaveden do ureteru jako prvni.

1.

Na zakladé vstupniho pyelogramu zvolte spravnou délku stentu; k této
odhadnuté délce ureteru pfidejte 1 cm. Pfesné méreni zlepsuje Gcinnost odvodu
moci a pohodli pacienta.

Do uvolfiovaci manzety umistéte zavadé¢ stentu a zajistéte spojkou Luer lock.
Vlozte flexibilni konec vodiciho dratu do koncovky zavadéce stentu a zavadéjte
jej tak, az se flexibilni konec vodiciho dratu dostane polovinou své délky za konec
sestavy zavadéc/uvoliovaci manzeta. Poznamka: Uzamykatelna koncovka na
distalnim konci zavadéce stentu musi byt oteviena, aby se umoznil priichod
vodiciho dratu.

Opatrné vlozte flexibilni konec vodiciho dratu do tupého konce stentu a zavadéjte
jej tak dlouho, az je stent napiimen a flexibilni hrot vodiciho dratu zasahuje za
konicky konec stentu.

Udrzujte polohu stentu a vodiciho dratu a zaroven posurite sestavu
zavadéc/uvoliiovaci manzeta k tupému konci stentu. Hrot zavadéce stentu
posunte do zakonceni stentu. Poznamka: Stent posouvejte tak, az dosdhne

k inkoustové znacce na uvolfiovaci manzeté.

Zkontrolujte, zda flexibilni hrot vodiciho dratu zasahuje za hrot napfimeného
stentu, a potom utahnéte uzamykatelnou koncovku k zajisténi polohy zavadéce
stentu na vodicim dratu.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITI SOUPRAV STENTU UNIVERSA®
ENDOSKOPICKE ZAVEDENI

1.

Zavedete flexibilni hrot vodiciho dratu do renalni panvicky. Vinuti nepriichodného
ureteru |ze ¢asto prekonat pouzitim vodiciho dratu v kombinaci s ureteralnim
katetrem s otevienym koncem.

Na zakladé vstupniho pyelogramu zvolte spravnou délku stentu; k této
odhadnuté délce ureteru pridejte 1 cm. Pfesné méreni zlepsuje ticinnost odvodu
moci a pohodli pacienta.

Zavadéjte stent po vodicim dratu skrze cystoskop. Zrakem kontrolujte zavadéni
stentu do ureteru pomoci polohovace stentu. Je nutno postupovat opatrné, aby
se vodici drat nemohl posunout do renélniho parenchymu.

Jakmile je distalni zakonceni stentu pozorovatelné v misté ureterovezikalni
junkce, pozastavte zavadéni stentu. Stabilizujte stent pomoci polohovace

a zéroven vyjméte vodici drat. Pigtail stentu se vytvofi spontanné. Opatrné
vyjméte polohovac z cystoskopu. Poznamka: V pfipadé potieby Ize provést
konecné Upravy endoskopickymi klestémi. Stent Ize snadno odstranit Setrnym
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vytazenim endoskopickymi klestémi. Umisténi stentu usnadriuje skiaskopicka
kontrola; Ize viak pouzit i standardni rentgenové snimky.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostiedek (prostfedky) v souladu se
smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpecného Iékaiského odpadu, platnymi
v daném zdravotnickém zafizeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Tvrdé stenty Universa® nesmi byt ponechédny zavedené déle nez dvanact (12) mésich.
Mékké stenty Universa® nesmi byt ponechéany zavedené déle nez Sest (6) mésicti.
Tyto stenty nejsou uréeny k trvalému zavedeni. Doporuc¢ujeme pravidelnou
cystoskopickou, rentgenografickou nebo sonografickou kontrolu. Individualni
variace interakci mezi stenty a mocovymi cestami nelze predpovédét. Pokud
inkrustace brani odvodu modi, je nutné stent vyjmout. Pokud to stav pacienta
umoziuje, mize byt stent nahrazen novym stentem.

Vlakno se musi vyjmout, pokud ma stent zUstat zavedeny v téle déle nez 14 dnu.

P¥i odstrafiovani nebo vyméné soucasti nepouzivejte nadmérnou silu. Narazite-li na
odpor, opatrné soucasti vyjméte. U téhotnych pacientek je nutné stav monitorovat
castéji, nebot mize dojit k inkrustaci stentu v disledku podavani kalciovych doplnk.
Nespravna manipulace miize stent zavaznym zpuisobem oslabit. Prudké ohnuti
nebo nadmérné napéti béhem zavadéni mize vést k naslednému rozlomeni stentu
v misté namahani po del$i dobé zavedeni. Je nutné zamezit zalomeni vodiciho
dratu nebo stentu. Doporucuje se pouziti endoskopu s pfimou optikou (0 stupit).
Doporucuje se pouziti endoskopu vétsich nez 21,0 Fr.

REFERENCE
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UNIVERSA® STENTSAT

Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges til
en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.



TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes til temporaer intern draenage fra overgangen mellem ureter og pelvis til
blaeren. Ureterstents er blevet anvendt til at lindre obstruktion ved en raekke benigne,
maligne og posttraumatiske tilstande. Disse stents kan anlaegges ved hjalp af
endoskopiske, perkutane eller aben kirurgi- teknikker. Multi-laengde stents passer til
uretere med laengder pa mellem ca. 22-32 cm.

BEMARKNINGER

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Undersag
produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bgjninger og
brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden
ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, patenkte
anvendelse.

Det er yderst vigtigt at rotere lagerbeholdningen af sterile produkter. Verificér
udlgbsdatoen pé& pakningsmaerkaten, inden produktet tages i anvendelse. Hvis
udlgbsdatoen er overskredet, ma anordningen ikke anvendes eller resteriliseres.
Opbevares tert og merkt, veek fra temperaturudsving.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

SATTET INDEHOLDER (saetkomponenterne kan variere)

« Rentgenfast stent med dobbelt grisehale/multi-leengde stent

« Stentpositioneringsanordning

« Roadrunner hydrofil kateterleder (-RPC) eller kateterleder af rustfrit stal
« Lasbar skubber (-LP stents)

«  Stent med lukket ende (-CE stents)

«  Kun grisehalesideporte (-P stents)

« Kun distale grisehalesideporte (-PD stents)

« Fikseringstrad (-T)

+ Kunstent (-B)

Bemeerk:
Hvis der ikke leveres en kateterleder med dette saet, anbefales fglgende:

« 5,0 Fr stents passer til en diameter pa 0,035 inch
« 6,0,7,0, 8,0 Fr stents passer til en diameter pa 0,038 inch

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

« Bleerespasmer
« Feber
. Fisteldannelse, inklusive arterioureteral fistel
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« Haematuri

« Blgdning

+ Hydronefrose

« Mindre vaevstraume

«  Smerter/ubehag

« Peritonitis

« Perforation af nyre, nyrepelvis, ureter og/eller bleere
. Pyuri

«  Nyresvigt

« Beleegninger pa stent

« Stentekstravasationer

« Stentsvigt

- Stentfraktur

- Stentmigration

« Stentokklusion

- Sepsis

« Ureteral slimhindehyperplasi

« Urinvejssymptomer (f.eks. hyppighed, trang, inkontinens, dysuri, nykturi)
- Urinvejsinfektion

« Vesikoureteral refluks

Forsigtig: Komplikationer ved anlaggelse af ureterstent er veldokumenterede.
Brugen af denne anordning ber veere baseret pa overvejelse af risiko-/fordel
faktorer i det forhold, de er geeldende for de individuelle patienter. Der

skal opnas et informeret samtykke for at optimere patientens overholdelse

af opfelgningsprocedurer.

ADVARSLER

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af anordningen og/eller
overforelse af sygdom.

ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL AKTIVERING AF DEN
HYDROFILE COATING

Den hydrofile coating pa denne kateterleder aktiveres ved at nedsanke den i sterilt
vand eller i steril saltvandsoplgsning. Bemaerk: Kateterledere med hydrofil coating er
beregnet til engangsbrug.

ANBEFALET BRUGSANVISNING

1. Fyld en 10 mL sprgjte med sterilt vand eller med steril saltvandsoplasning, inden
kateterlederen bruges, og slut sprajten til skylleporten pa kateterlederholderen.

2. Injicér steril vaeske i holderen, indtil den er fuld, og det kan observeres, at vaeske
siver ud omkring kateterlederens spids. Bemaerk: Den hydrofile coating er ikke
permanent. Hvis den coatede kateterleder ikke fungerer godt efter laengere tids
brug, skal den udskiftes med en ny coated kateterleder.



SAMLING TIL STENTINDF@RER OG UDL@SERHYLSTER

Forsigtig: Det er yderst vigtigt, at kateterlederens tradformede fleksible ende
indfores i ureter forst.

1.

Vurdér den korrekte stentleengde vha. et basislinje-pyelogram. Tilfgj 1 cm til

det estimerede uretermal. Ngjagtig maling fremmer draenageeffektiviteten og
patientens komfort.

Anbring stentindfereren i udlgserhylsteret og fastger Luer lock-fittingen.

For den fleksible ende af kateterlederen ind i stentindfgrerens fitting-ende

og for den frem, indtil kateterlederens fleksible ende raekker forbi enden pa
indfgrer-/udlgserhylstersamlingen med halvdelen af sin leengde. Bemaerk: Den
lasbare fitting pa stentindfererens distale ende skal veere l@snet, for at
kateterlederen kan indferes.

For forsigtigt kateterlederens fleksible ende ind i stentens stumpe ende og for
den frem, indtil stenten er rettet ud, og kateterlederens fleksible spids raekker
forbi stentens konusformede ende.

For indfgrer-/udlgserhylstersamlingen frem til stentens stumpe ende, samtidig
med at stentens og kateterlederens position opretholdes. Skub spidsen af
stentindfereren ind i enden pa stenten. Bemaerk: Stenten skubbes, indtil den nar
blaekmaerket pa udlgserhylsteret.

Kontrollér, at kateterlederens fleksible spids raekker forbi spidsen af den udrettede
stent, og tilspaend dernzest den lasbare fitting for at sikre stentindfererens
position pa kateterlederen.

ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL UNIVERSA® STENTSAT
ENDOSKOPISK ANLAGGELSE

1.

For en fleksibel kateterlederspids frem til nyrepelvis. Snoninger i den obstruerede
ureter kan ofte afhjeelpes ved at anvende kateterlederen sammen med et
ureterkateter med aben ende.

Vurdér den korrekte stentleengde vha. et basislinje-pyelogram. Tilfgj 1 cm til
det estimerede uretermal. Ngjagtig maling fremmer draenageeffektiviteten og
patientens komfort.

For stenten over kateterlederen gennem cystoskopet. For stenten frem og ind
i ureter med stentanlaeggelsesenheden under direkte syn. Der skal udvises
forsigtighed, sa kateterlederen ikke fares ind i nyreparenkymet.

Stop fremferingen af stenten, nar stentens distale ende kan observeres ved
den ureterovesikale overgang. Fjern kateterlederen, samtidig med at stenten
stabiliseres med stentanlzeggelsesenheden. Stentens grisehale dannes

nu spontant. Fjern forsigtigt stentanleeggelsesenheden fra cystoskopet.
Bemaerk: Hvis det er nedvendigt, kan endelig justering foretages med en
endoskopisk tang. Stenten kan let fjernes ved forsigtigt at treekke den tilbage
med en endoskopisk tang. Gennemlysning letter stentanlaeggelse. Standard
radiografi kan dog anvendes.

Efter udfert indgreb kasseres produktet eller produkterne ifolge hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.
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FORHOLDSREGLER

Universa® fast stent ma hgjst forblive indlagt i tolv (12) méneder. Universa® bled
stent ma hgjst forblive indlagt i seks (6) maneder.

Disse stents er ikke beregnet som permanent indlagte anordninger. Det tilrades
at foretage regelmaessig evaluering vha. cystoskopi, rentgen eller ultralyd.
Individuelle variationer af interaktion mellem stents og urinvejssystemet er
uforudsigelige. Stenten skal fjernes, hvis beleegninger heemmer draenage. Stenten
kan udskiftes med en ny stent, hvis patientens tilstand tillader det.
Fikseringstraden skal fjernes, hvis stenten skal veere indlagt i mere end 14 dage.
Komponenterne ma ikke tvinges i forbindelse med fjernelse eller udskiftning.
Séfremt der meerkes modstand, fjernes komponenterne forsigtigt. En gravid patient
skal monitoreres ngje for eventuelle belaegninger pa stenten pga. kalktilskud.
Forkert handtering kan sveaekke stenten alvorligt. Skarp bgjning eller
overbelastning under anlaeggelsen kan resultere i efterfolgende stentseparation
ved belastningspunktet efter en langvarig indlaeggelsesperiode. Det bgr undgas at
danne vinkel pa kateterlederen eller stenten. Det tilrades at anvende et 0-graders
skop. Det foreslas at anvende skoper, der er stgrre end 21,0 Fr.

LITTERATUR

Camacho MF, Pereiras R, Carrion H, Bondhus M, Politano VA. Double-ended pigtail
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Hepperlen TW, Mardis HK, Kammandel H. Self-retained internal ureteral stents: a new
approach. J Urol. 1978;119:731-734.

Hepperlen TW, Mardis HK, Kammandel H. The pigtail ureteral stent in the cancer
patient. J Urol. 1979;121:17-18.

Koyle MA, Smith AD. Ureteral stents. In: Smith AD, Castafieda-Zufiiga WR, Bronson JG,
eds. Endourology: Principles and Practice. New York, NY: Thieme Inc.; 1986.

DEUTSCH

UNIVERSA® STENT-SET

Vorsicht: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im
Auftrag eines Arztes gekauft werden.

VERWENDUNGSZWECK

Dient zur voriibergehenden internen Drainage aus dem pyeloureteralen Ubergang
in die Blase. Ureterstents wurden bereits bei einer Reihe benigner, maligner und
posttraumatischer Zustande zur Uberbriickung von Obstruktionen eingesetzt. Diese
Stents lassen sich mittels endoskopischer, perkutaner oder offen-chirurgischer
Techniken platzieren. Stents mit variabler Lange kdnnen an Ureter mit einer Lange
von etwa 22-32 cm angepasst werden.



HINWEISE

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits geffnet oder beschadigt
ist. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke,
Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaRigkeiten
festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion beeintréchtigen wiirden. Bitte
lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Dieses Produkt nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Bei sterilen Produkten ist die Einhaltung einer sachgeméfen Rotation des Bestandes
von entscheidender Bedeutung. Vor Verwendung des Produkts das Verfallsdatum auf
dem Verpackungsetikett tberprifen. Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums
weder verwenden noch resterilisieren. Trocken, dunkel und vor Temperaturextremen
geschiitzt lagern.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

BESTANDTEILE DES SETS (Die Setbestandteile kbnnen variieren)

« Rontgendichter Doppelpigtail-Stent/Stent mit variabler Lange

- Stent-Positionierer

« Roadrunner hydrophiler Fiihrungsdraht (-RPC) oder Edelstahl-Fiihrungsdraht

«  Arretierbarer Pusher (nur bei Stents mit auf -LP endender Bezeichnung)

« Stent mit geschlossenem Ende (nur bei Stents mit auf -CE endender Bezeichnung)

« Seitenlocher nur im Pigtail (nur bei Stents mit auf -P endender Bezeichnung)

«  Seitenldcher nur im distalen Pigtail (nur bei Stents mit auf -PD endender
Bezeichnung)

« Ruckholfaden (-T)

« Nur Stent (-B)

Hinweis:
Wenn diesem Set kein Fiihrungsdraht beiliegt, gilt Folgendes:

« Stents der GroB3e 5,0 Fr sind mit Fiihrungsdréhten von 0,035 Inch Durchmesser
kompatibel

« Stents der GréBen 6,0, 7,0, 8,0 Fr sind mit Fiihrungsdrahten von 0,038 Inch
Durchmesser kompatibel

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Kontraindikationen bekannt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Blasenspasmen

« Fieber

- Fistelbildung, einschlieBlich arterioureteraler Fisteln
« Hamaturie

« Hamorrhagie

« Hydronephrose



« Leichtes Gewebetrauma

«  Schmerzen/Beschwerden

«  Peritonitis

- Perforation von Niere, Nierenbecken, Ureter und/oder Blase

- Pyurie

« Nierenversagen

- Stentinkrustation

- Stentextravasationen

« Stentversagen

- Stentfraktur

- Stentmigration

« Stentokklusion

- Sepsis

«+ Ureter-Mukosahyperplasie

« Harnausscheidungssymptome (z. B. Haufigkeit, Dringlichkeit, Inkontinenz, Dysurie,
Nykturie)

« Harnwegsinfektion

« Vesikoureteraler Reflux

Vorsicht: Komplikationen bei der Platzierung von Ureterstents sind
hinreichend dokumentiert. Die Anwendung dieses Produkts sollte unter
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung fiir den einzelnen Patienten erfolgen.
Eine Einwilligungserklarung des Patienten ist erforderlich, um gréBtmégliche
Compliance fiir die notwendigen Nachkontrollen sicherzustellen.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des
Produkts und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG ZUR AKTIVIERUNG DER HYDROPHILEN
BESCHICHTUNG

Die hydrophile Beschichtung dieses Fiihrungsdrahts wird durch Eintauchen in
steriles Wasser oder sterile Kochsalzlosung aktiviert. Hinweis: Hydrophil beschichtete
Fiihrungsdrahte sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

EMPFEHLUNGEN ZUM GEBRAUCH

1. Vor Verwendung des Fiihrungsdrahts eine 10-mL-Spritze mit sterilem Wasser oder
steriler Kochsalzlosung fiillen und am Sptilanschluss der Fiihrungsdrahthalterung
anbringen.

2. Sterile Flussigkeit in die Halterung injizieren, bis diese voll ist und um die
Spitze des Flihrungsdrahts herum Flissigkeit austritt. Hinweis: Die hydrophile
Beschichtung ist nicht permanent. Wenn der beschichtete Fiihrungsdraht nach
langerem Gebrauch nicht mehr reibungslos funktioniert, den gebrauchten durch
einen neuen beschichteten Fiihrungsdraht ersetzen.
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MONTAGE VON STENT-EINFUHRVORRICHTUNG UND ABSTOSSHULSE

Vorsicht: Es ist unbedingt erforderlich, zuerst das filiforme flexible Ende des
Fuihrungsdrahts in den Ureter einzufiihren.

1.

Anhand des Ausgangs-Pyelogramms die richtige Stentlange abschatzen und zur
geschatzten Ureterlange 1 cm addieren. Genaue Messungen verbessern nicht
nur die Wirksamkeit der Drainage, sondern erhéhen auch das Wohlbefinden

des Patienten.

Die Stent-Einfiihrvorrichtung in die AbstoBhdilse einsetzen und den Luer-Lock-
Anschluss sichern.

Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in das Anschluss-Ende der Stent-
Einfuhrvorrichtung einfiihren und vorschieben, bis das flexible Ende des
Fiihrungsdrahts zur Halfte aus dem Ende der Einflihrvorrichtung/AbstoBhtilsen-
Einheit austritt. Hinweis: Der verriegelbare Anschluss am distalen Ende der
Stent-Einfiihrvorrichtung muss gel6st werden, damit der Fiihrungsdraht
eingefiihrt werden kann.

Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts vorsichtig in das stumpfe Ende des Stents
einfiihren und vorschieben, bis der Stent begradigt ist und die flexible Spitze des
Fuihrungsdrahts tber das verjingte Ende des Stents hinausragt.

Die Position von Stent und Fiihrungsdraht beibehalten und dabei die
Einflihrvorrichtung/AbstoBhiilsen-Einheit zum stumpfen Ende des Stents
vorschieben. Die Spitze der Stent-Einfiihrvorrichtung ins Ende des Stents
hineinschieben. Hinweis: Den Stent weiterschieben, bis er die Farbmarkierung
auf der AbstoB3hiilse erreicht.

Sicherstellen, dass die flexible Spitze des Flihrungsdrahts tUber die Spitze des
begradigten Stents hinausragt, und dann den verriegelbaren Anschluss anziehen,
um die Position der Stent-Einflhrvorrichtung auf dem Flihrungsdraht zu fixieren.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR UNIVERSA® STENT-SETS
ENDOSKOPISCHE PLATZIERUNG

1.

Einen flexiblen Fihrungsdraht zum Nierenbecken schieben. Gewundene Abschnitte
des blockierten Ureters kdnnen meist durch kombinierte Anwendung eines
Fiihrungsdrahts und eines Ureterkatheters mit offenem Ende Giberwunden werden.
Anhand des Ausgangs-Pyelogramms die richtige Stentlénge abschatzen und zur
geschatzten Ureterlange 1 cm addieren. Genaue Messungen verbessern nicht
nur die Wirksamkeit der Drainage, sondern erhéhen auch das Wohlbefinden

des Patienten.

Den Stent tiber den Fiihrungsdraht durch das Zystoskop fiihren. Den Stent mit
dem Stent-Positionierer unter direkter Sichtkontrolle in den Ureter vorschieben.
Mit groBer Vorsicht vorgehen, um ein Eindringen des Fiihrungsdrahts in das
Nierenparenchym zu verhindern.

Wenn das distale Ende des Stents am ureterovesikalen Ubergang zu sehen ist,
darf der Stent nicht mehr weiter vorgeschoben werden. Den Stent mit dem
Positionierer an seiner Position halten und den Fiihrungsdraht entfernen.

Der Stent legt sich nun von selbst in die Pigtailform. Den Stent-Positionierer
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vorsichtig aus dem Zystoskop entfernen. Hinweis: Falls erforderlich, kann mit
einer Endoskopiezange die endguiltige Positionierung vorgenommen werden.
Der Stent kann durch vorsichtiges Zuriickziehen mit einer Endoskopiezange
leicht entfernt werden. Die Stentplatzierung unter Durchleuchtung erleichtert das
Verfahren; es kann aber auch eine normale Rontgenaufnahme gemacht werden.

Produkt(e) nach dem Verfahren in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien fiir
biologisch gefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Universa® Stent - Fest darf nicht langer als zwolf (12) Monate verweilen.

Der Universa® Stent - Weich darf nicht langer als sechs (6) Monate verweilen.

Diese Stents sind nicht als bleibende Verweilstents gedacht. Es wird empfohlen,
regelméBige Kontrollen mittels Zystoskop, Rontgen oder Ultraschall vorzunehmen.
Individuelle Wechselwirkungen zwischen Stent und Harnorganen sind nicht
vorhersehbar. Falls die Drainage durch Inkrustrationen beeintréachtigt wird, muss
der Stent entfernt werden. Falls es der Zustand des Patienten erlaubt, kann der
Stent durch einen neuen Stent ersetzt werden.

Der Riickholfaden sollte entfernt werden, wenn der Stent langer als 14 Tage im
Korper verbleiben soll.

Beim Entfernen oder Austausch von Komponenten keine Gewalt anwenden.
Komponenten bei Widerstand besonders vorsichtig entfernen. Schwangere
mussen noch aufmerksamer Giberwacht werden, da es aufgrund von Calcium-
Nahrungsergdnzungsmitteln zu Stent-Inkrustrationen kommen kann.
UnsachgemaBer Gebrauch kann den Stent ernsthaft beschadigen. Zu starkes
Biegen oder Deformieren wahrend der Platzierung kann nach langerer
Verweildauer zu einem Bruch des Stents an der beanspruchten Stelle fiihren. Ein
Abknicken des Fiihrungsdrahts oder des Stents ist zu vermeiden. Die Verwendung
eines Endoskops mit 0-Grad-Optik wird empfohlen. Das Endoskop sollte einen
Durchmesser von mehr als 21,0 Fr haben.

QUELLEN

Camacho MF, Pereiras R, Carrion H, Bondhus M, Politano VA. Double-ended pigtail
ureteral stent: useful modification to single end ureteral stent. Urology. 1979;13:516-520.

Hepperlen TW, Mardis HK, Kammandel H. Self-retained internal ureteral stents: a new
approach. J Urol. 1978;119:731-734.

Hepperlen TW, Mardis HK, Kammandel H. The pigtail ureteral stent in the cancer
patient. J Urol. 1979;121:17-18.

Koyle MA, Smith AD. Ureteral stents. In: Smith AD, Castafieda-Zufiga WR, Bronson JG,
eds. Endourology: Principles and Practice. New York, NY: Thieme Inc.; 1986.
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EANHNIKA

ZET ENAOMPOZOEZEQN UNIVERSA®

5 - ry

Mpocoxn: H o ] vVop ia Twv H.M.A. nepropilel tTnv mwAnon g
GUOKEVIG AUTIG OF LlaTPO 1} KATOMV EVTOANG latpou (1 emayyeAparia vysiag,
0 omoiog va éx&t AaBel TV KatdAAnAn adsia).

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

Xpnolpomoleital yia TNV TpoowpIvr) ECWTEPIK TAPOXETELUCN Ao TNV
0UPNTNPOTUEAIKY) GUHBOAR 0TV 0UPOSOXO KUOTN. Ot oUPNTNPIKEG EVEOTIPOCBETEIS
£x0ULV XpnotpomoIndei yla TNV avakoL@Ion TG amo@pagng o€ pia molkiAia kaAorndwy,
KAKONBwV Kal HETATPAVHATIKWV TTaBRoewv. AUTEG Ot EVEOTIPOCBETELG PmopoUV va
TOMmoBeTNBOUV HE XPioN EVEOOKOTIIKWY, SIASEPHUIKWV 1] AVOLXTWY XEIPOUPYIKWY
TEXVIKWV. Ot evEoTTpooBéaelg mTOAAmAoU HiKoug gival KATAAANAEG yla OUPNTHPEC P
UAKog mepimou 22-32 cm.

IHMEIQZEIZ

Edv n ouokevaocia éxet avolytei i umooTei {nuid katd T mapaiafn g, pn
XPNOIHOTIOINTETE TO TPOIOV. EMOWwProTe OMTIKA TTPOTéXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV
OTPEPAWOELS, KAMPELG Kal pwYHES. EQv evTomioeTe avwpalia mou Ba mapeumodile
OWOTH KATAOTAON AEITOUPYIag, KN XPNOIHOTTOINCETE TO TPOidV. Evnpepwote Tnv Cook
yia va AaBete e€0ua1086TNON EMOTPOPNG.

Mn XPNOIUOTIOLEITE TN CUCKELK AUTH YIa OTTOLOSHTTIOTE OKOTIO, EKTOG OO TNV
avagepOpEVN xprion yla tTnv omoia mpoopiletat.

O TPOYPAUHATIOUOE TOU AmOBEUATOC AMOCTEIPWHEVWY TIPOIOVTWY gival Bactkig
onpaciac. EmaAnBevote TNV nuepopnvia A§ng mou avaypagpeTal oTnv €TIKETA TNG
OUOKEUATIOG TIPIV XPNOIUOTTOOETE TO TIPOIOV. EQv éxel mapéNBel n nuepounvia Aéng,
HN XPNOILOTIOIEITE 1} EMAVATTOCTEIPWVETE Tr) OUOKELT). DUNACOETE GE OKOTEIVO, OTEYVO
XWPO, 01OV SV UTTAPXOLV aKPaieG METABONEG TNG BeppoKpaaiag.

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

TO XZET NEPIEXEI (ta e§aptripata Tou o€t evOéxeTal va molkiAAouv)

«  AKTIVOOKIEPN) evEoTipdoBeon Sumhol omelpoelSoUg AKpou 1) TOANATAOU UKoUG

«  Adra€n tomoBEtnong evéompooBeong

« Y&pbd@ho cupudtivo odnyo Roadrunner (-RPC) i cuppudtivo odnyé amd
avo&eidwto xdAuBa

«  Aogahilopevo wbntrpa (evéompoobiaelg -LP)

« EvSompdoBeon pe kAeloTto dkpo (evSompoobéoelc -CE)

«  Mheupikég BUpeC omelpoeIdoug dkpou podvo (evSompoobéoelg -P)

«  MNepipepikég MAeUPIKEG BUPEG OmEIPOEISOUG AKPOU HoVO (evSompoabéaelg -PD)

+ NApa (1)

« EvéompdoBeon povo (-B)
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Inpeiwon:
Edv Sev mapéxetat CUPPATIVOG 08NYOG HE QUTO TO OET, CUVICTWVTAL T akdAouBa:

«  OrevdompooBéoelg 5,0 Fr Séxovtat cuppdtivo odnyd 0,035 inch
«  OtevéompooBéoelc 6,0, 7,0, 8,0 Fr éxovtal cuppdtivo odnyo 0,038 inch

ANTENAEIZEIZ

Agv UTIGPYXOUV YVWOTEG avTEVOEIEELC.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

«  Xmaopoi oupoddyou KUOTNG

« TMupetdg

«  IXNUATIOHOG OUPLYYIOU, CUUTTEPINAUBAVOEVOU TOU OPTNPLO-0UPNTNPIKOU CUPLYYiou

« Apatoupia

«  Apoppayia

«  Y&povéppwon

« 'EAaccov tpalpa loTou

« MNoévog/ducyopia

« MNeprrovitida

«  AldTpnoN Tou VEPPOU, TNG VEPPIKNAG TTUEAOU, TOL OUPNTAPA /KAl TNG OUPOSOXOU
KUOTNG

- TMuoupia

«  Negpikn avemapkela

« EvanéBeon ouykplppdtwy otnv evéompoBeon

- E€ayyeioeig evéompobeong

« Aotoyia evSompobeong

«  Opavon evéompobeong

«  Metatomon tng evéompoBeong

«  Amogpaén g evdompobeong

© XInen

«  Ymepmaoia BAevvoyovou Tou oupnTipa

+  ZUPMTWHATA OO TO OUPOTIOINTIKO (M. CUXVOTNTA, EMEIEN, akpATEld, Sucoupia,
VUKTOUpIQ)

«  Oupoloipwén

«  Kuoteooupntnpikr moAvépounon

Mpoaooxn: Ot emmAokég TNG TOMOBETNGNG OUPNTNPIKAG EVEOTPOoBEeSNG ival KAAG

TEKPNPIWHEVEG. [0 TN XPON AUTAG TG CUCKELNG Ba mpémel va Aappdavovtat umoyn

Ol TAPAYOVTEG KIVEUVOU-0QENOUG, OTIWG IGXUOULV YIa TOUG EKAOTOTE aoBeveic. Oa

Tipénel va AapBAVETAL GUVAIVEST KATOTIV EVUEPWONG YIa TN MEYICTOTOINGN TNG

GUPHOPPWONG TOL aoBevoug pe Tig Sladikaoieg mapakoloubnong.

MPOEIAOMOIHZEIZ

AuTi} n cUOKEeUN éxel OXeSIOOTEI Yia pia Xprion povo. Mpoomabeieg
enaveneepyaciag, EMAVAMOGTEIPWONG /KAl EMAVAXPNCIHOTTOINONG EVEEKETAL va
0dnynoouV G aoToXia TNG GUCKEVNG fi/Kal G PETAdoon vooou.
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MPOTEINOMENEZ OAHTIEX MNA THN ENEPFOMOIHZH THZ YAPOO®IAHZ
ENIKAAYWHZ

H uSpOPIAN EMKANUYN OE AUTOV TOV CUPHATIVO 08NYO EVEPYOTTOLETAL E EMRATTION
0€ OTEipO vEPO 1 0TE(PO SlaAupa PuGtoloyikoL opoU. Znpueiwon: Ot cupudtivol
odnyoi USPOPINNG emKAAUYNG Tpoopilovtal yia pia pévo xprion.

MPOTEINOMENEZ OAHTIEZ XPHIHZ

1. Mpwv ™ Xprion Tou cuppdativou odnyou, YERIoTe pia cuptyya 10 mL pe oteipo vepd
1] OTEIPO PUOIOAOYIKO OPO Kal TTPOCAPTACTE TN 0T BUPA EKITAUONG TNG UTTOSOXNG
TOU CUPHATIVOU 08NnYoU.

2. Eyxuote oteipo uypo otnv unodoxr £wg 6Tou yepioet kai Seite To uypd va Pyaivel
YUpw amnd 1o GKPO Tou CUPHATIVOL 08nyoL. Znueiwon: H uSpd@n emkaiuyn
Sev gival povipn. EQv, HETA amé mapateTapévn Xpron, 0 cUpPATIvog odnyog Sev
Aertoupyei OpOAd, AVTIKATAOTHOTE TOV GUPUATIVO 08NYO UE VEO 08NYO HE EMKAAUYN.

ZYNAPMOAOIHZH MA EIZAFQrEA ENAOMPOXOEXHZ KAI XITQNIO
ANEAEYOEPQIHX

Mpocoxn: Eivat amapaitnto 1o vNHAToEIS£¢ EUKAUTITO AKPO TOU GUPHATIVOU
08nyou va gl0ayeTal TPWTO CTOV OUPNTHPA.

1. Xpnopomouwvtag pia muehoypagia ava@opdg, UTOAOYIOTE To KATAANAO HAKOG
ev8ompooBeong kal TPooBETE 1 cm O€ QUTH TNV KAT EKTIUNCN 0UPNTNPIKN
uétpnon. H akpifig pétpnon au€avel T amoTeAECUATIKOTNTA TNG TTAPOXETEVONG
Kal Thv aveon Tou aoBevoug.

2. TomoBetrioTe Tov el0aywyéa evdompdoBeong péoa oTo XITWVIO ameAeUBEépwang
Kat ao@aioTe To €€apTnua ac@daliong Luer.

3. Eiocaydyete 10 €0KAUMTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NyoU evtdg Tou dKpou oUVEEDNG
Tou el0aywyéa evdompooBeong Kal TPOowONOTE TO £WE OTOU TO EUKAUTTTO AKPO TOU
ouppATIVOU 08NYoU EMEKTABET KATA TO HIOU TOU HKOUG TOU TTEPAV TOU AKPOU
G datadng elcaywyéa/xitwviou ameAeuBépwong. Znpeiwon: H acpahi{opevn
0oUVSEON OTO AMW AKPO TOU EI0AYWYEX EVEOTIPOCOECNC TIPETEL VA XAAAPWOEL yla
Va EMTPEPEL TNV EICAYWYT TOU CUPHATIVOU 08nyou.

4. EioaydyeTe MPOOEKTIKA TO EVKAUTITO AKPO TOU GUPHATIVOU 08NnyoU EVTOG TOU
apPAéog dkpou TG ev8ompoobeang Katl TPowbroTe To éwg 6Tou N evéompoobeon
£UBEIA0TE KAl TO EUKAUTTO AKPO TOU CUPUATIVOU 08NYoU emekTabei TEpav Tou
KWVIKOU AKpoU NG evdompdobeong.

5. Evw Siatnpeite T Bon tng ev8ompoobeong Kal Tou GUPPATIVOU 08nyou,
mpowbnoTe Tn Siatagn elcaywyéa/xTwviov ameAeuBépwong éwg To apPAY dkpo
¢ evdompdobeong. QOAoTE To AKPO Tou elcaywyéa evdompdobeong mpog To
dkpo NG evdonpdobeonc. Inpeiwan: H evdompdcBeon wbeital éwg dTou pTacel
TO ONpAdL OTO XITWVIO ameNeuBépwaong.

6. ENéyEte yia va BeBaiwbdeite OTL TO UKAUMTO AKPO TOU CUPUATIVOU 0SNYyoU
eKTEIVETAL TIEPAV TOU AKPOU TNG EUBEIAOpEVNG EvOOTTPOCBEDNC KAl KATOTIV
0@i€Te TNV ao@aAi{opevn oUVEEDN yla Tn OTEPEWON TNG BE0NG Tou Eloaywyéa
evdompooBeong otov cupudtivo odnyo.
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MPOTEINOMENEZ OAHFIEZ XPHXZHZ TQN ZET ENAOMPOZOEZEQN
UNIVERSA®
ENAOZKOMNIKH TONO®ETHZH

1. Tepdote 10 €UKAUMTO AKPO CUPUATIVOU 08NYOU OTN VEPPIKT TTUENO. H eAikwon
OTOV AMTOPPAYHEVO OUPNTHPA UITOPE( CUXVA VA QVTIMETWTTIOTEL JE XPrion
GUPHATIVOU 08NYOU Kal OUPNTNPIKOU KABETHPA avolXTou dKPOL O GUVSUACHO.

2. XpNnolUoToIwvTag Hia TUEAOYPA®ia ava@opdg, UTOAOYIOTE TO KATAANAO HKOG
evdompooBeong kal TPooBESTE 1 cm O€ QUTH TNV KAT EKTIUNON 0UPNTNPIKN
pétpnon. H akpifri¢ pétpnon au€avel TV amoTeAECUATIKOTNTA TNG TAPOXETEVONG
Kal TV Aveon Tou acBevoug.

3. Mepdote tnv evdonpdobeon mavw amod Tov CUPUATIVO 08NYO HECW TOU
KUOTEOOKOTTIOU. YTIO AUECO OTTTIKO €AEYXO, TPOWBNOTE TNV evEomPoaBeon péoa
oTov oupnTrPa pe T Siataén TomoBétnong evdompdobeong. Xpelaletat mpoooxn
YIQ VOl [NV EMITPATTEL 0TOV CUPUATIVO 08Ny va PowBnBEei evtdg Tou veQPIKoU
TAPEYXVHATOG,.

4. ‘OTav To Anmw AKpPo TG v8omPOoBeonG Yivel 0paTd OTNV OUPNTNPOKVOTIKN
oupBolr, oTapatioTe TRV Mpowdnon Tng evéompoobeonc. Evw otaBepomoleite
v evéompoobean pe ) Sidtagn TomoBETnong aPalpéoTe TOV CUPUATIVO 08NYo.
To omelpoeldég dkpo TnNG evéompooBeong Ba oxnUATIOTEl AUTOHATA. AQAIPEDTE
TIPOCEKTIKA TN Sitdtagn TomoBETnong amd To KUoTeooKaTIo. Znpeiwon: Edv givat
QamapaitnTo, N TENKA pUBUICN pmopei va ekTeAeoTel pe evdookomiki AaBida.

H evdompdoBeon pmopei va agaipeBei ekoha pe Ama €AEn yla amooupon pe
xprion evéookomikng AaBidag. H aktivookomnon SieukoAUvel Ty TomoBétnon g
evbompoobeong. QoT600, PMopEi va Xpnotpomnoindei ouvrBng aktivoypagia.

Méeta Tnv ohokArpwon g Stad iag, PPIYTE TNV I} TIC CUCKEVEG CUHPWVA

HE TIG KATEVOLVTIPIEG 08NYigC TOV 1I8pUNATOG Gag yia Bloloyikd emKivSuva
1atpIkd anéfAnta.

MPO®YAAZEIZ

H akapmtn evéonpooBéan Universa® Sgv mpémel va mapapével EVIOE TOU CWHATOG
yia mepiocotepo amod dwdeka (12) urjvec. H pahakr evéonmpooBéon Universa® Sev
TIPETTEL VO TTOPAUEVEL EVTOC TOU CWHATOG Yia TTIEPIOCOTEPO amo £€1 (6) prveg.

AuTég o1 evéompooBEaeig Sgv mpoopilovTal WG GUCGKEVEG yia MOVIHN TIAPAHOV) OTO
owpa Tou acBevouc. Tuviotdtal meplodikn a§loAdynon péow KUGTEOOKOTNONG,
AKTIVOYPAQIag I} UTTEPNXOYPAPHHATOG. MEpOVWHEVES S10¢POPOTOINCELIG OTNV
aAnAenidpaon petagl Twv ev8onmpocOEécewv Kal TOU OUPOTOINTIKOU GUGTHHATOG
givan ampoBAenteg. H evbonpooBean mpémel va agaipebei av 0 oxnHaTIoHOG
aoBecTwoswv eumodilel Tnv mapoxétevon. H evSomnpdoBeon pmopei va
avTikataoTabei pe véa evéompooBeon, av To EMTPETEL N KATACTACT Tou acBevouc.

To vijpa Ba mpémel va agaipeital Gv n ev8ompocOeon MPOKEITAL VA TAPAMEIVEL
EVTOG TOU CWHATOG YIO TIEPICOOTEPEG AMO 14 NUEPEG.

Mnv aokeite mieon ota e§apTHHATA KATA TN SIAPKELD TNG APaAipeoN i) TNG
AVTIKATACTAONG. AQPAIPECTE TIPOCEKTIKA Ta EEAPTHHATA EAV CUVAVTIOETE
omoladnmote avtiotaon. Mia éykuog acBeviig mpémel va mapakolouBeitat
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OTEVOTEPA Yia SUVNTIKO OXNHATIONO aoBECTWOEWV 0TV EvEompocBeon Adyw Twv
oupmAnpwpdtwy acBeotiou.

O akatdAAn)og XePIopOG pmopei va e§acOevioel onpavtikd tnv evéonpocbeon.

H umepBoMikn kapypn 1 n umepBolikn} Taon Katd Tnv tomoBétnon evééxetat va

£XEl WG AMOTENEGHA TOV EMAKOAOUBO SlaxwpPIoHo TNG evEompocOeong oTo onpeio
TAONG META ATTO TTAPATETAPEVN TTEPIOSO MTAPANOVI EVTOE TOU OWHATOG. H ywviwon
Tou cuppdTtivou o8nyou 1 TnG evéonpdoBeong Ba mpémel va amo@evyeTal.
ZuvIoTATAL N XPoN PAaKWV EvEooKomiou 0 polpwv. ZuvioTwvTal EvEooKoma
peyaAvTepa amd 21,0 Fr.

BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEX
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Hepperlen TW, Mardis HK, Kammandel H. The pigtail ureteral stent in the cancer
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EQUIPO DE STENTS UNIVERSA®

Aviso: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida
autorizacion).

INDICACIONES

Se utiliza para el drenaje interno temporal desde la union ureteropélvica hasta la
vejiga urinaria. Los stents ureterales se han utilizado para eliminar la obstruccion
en diversos procesos benignos, malignos y postraumaticos. Estos stents pueden
colocarse mediante técnicas endoscdpicas, percutaneas o de cirugia abierta. Los
stents de longitud multiple sirven para uréteres de aproximadamente 22-32 cm
de longitud.

NOTAS

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia
de acodamientos, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que
pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacion de devolucion.

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en
las indicaciones.
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La rotacion de las existencias de productos estériles es fundamental. Compruebe la
fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase antes de utilizar el producto.
Si ya ha pasado la fecha de caducidad, no utilice ni reesterilice el dispositivo.
Almacénelo en un lugar oscuro y seco, protegido de temperaturas extremas.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

EL EQUIPO CONTIENE (/os componentes del equipo pueden variar)

« Stent radiopaco de doble pigtail o longitud multiple

- Posicionador de stents

« Guia hidrofilica Roadrunner (-RPC) o guia de acero inoxidable
- Empujador bloqueable (stents -LP)

« Stent de extremo cerrado (stents -CE)

- Orificios laterales solo en los pigtails (stents -P)

- Orificios laterales solo en el pigtail distal (stents -PD)

« Hilo de traccion (-T)

« Solo stent (-B)

Nota:
Si no se proporciona ninguna guia con este equipo, se recomienda lo siguiente:

« Los stents de 5,0 Fr aceptan guias de 0,035 inch de diametro.
« Losstents de 6,0, 7,0 y 8,0 Fr aceptan guias de 0,038 inch de diametro.

CONTRAINDICACIONES

No hay ninguna contraindicacién conocida.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

« Espasmos de la vejiga urinaria

- Fiebre

« Formacion de fistulas, lo que incluye las fistulas arterioureterales
» Hematuria

- Hemorragia

« Hidronefrosis

« Traumatismo tisular menor

« Dolor/molestias

« Peritonitis

« Perforacion del rifdn, pelvis renal, uréteres o vejiga
« Piuria

- Insuficiencia renal

- Formacion de costras en el stent

- Extravasacion del stent

« Fallo del stent

« Fractura del stent

« Migracion del stent

«  Oclusioén del stent
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- Sepsis

« Hiperplasia de la mucosa ureteral

-+ Sintomas urinarios (p. ej.,, frecuencia, urgencia, incontinencia, disuria, nicturia)
« Infeccion de las vias urinarias

« Reflujo vesicoureteral

Aviso: Las complicaciones de la colocacidon de stents ureterales estan bien
documentadas. El uso de este dispositivo debe basarse en una evaluacion de
los factores de riesgo y los beneficios para cada paciente. Se debe obtener el
consentimiento informado del paciente para maximizar el cumplimiento de los
procedimientos de seguimiento.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u ocasionar la
transmision de enfermedades.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA ACTIVAR EL REVESTIMIENTO
HIDROFILICO

El revestimiento hidrofilico de esta guia se activa por inmersién en una solucién salina
estéril o en agua estéril. Nota: Las guias con revestimiento hidrofilico estan disenadas
para un solo uso.

INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS

1. Antes de utilizar la guia, llene una jeringa de 10 mL con agua o solucién salina
estériles, y acoplela al orificio de lavado del portaguias.

2. Inyecte liquido estéril en el portaguias hasta que esté lleno y se observe la salida
de liquido alrededor de la punta de la guia. Nota: El revestimiento hidrofilico no
es permanente. Si la guia con revestimiento no funciona correctamente después
de un uso prolongado, sustittlyala por una guia con revestimiento nueva.

MONTAJE DEL INTRODUCTOR DE STENTS Y EL MANGUITO DE LIBERACION

Aviso: Es indispensable que el extremo filiforme flexible de la guia se introduzca
primero en el uréter.

1. Calcule la longitud apropiada del stent a partir de un pielograma basal y afada
1 cm a la medicién estimada del uréter. Una medicion precisa aumenta la eficacia
del drenaje y la comodidad del paciente.

2. Coloque el introductor de stents en el interior del manguito de liberacion y fije la
conexion Luer Lock.

3. Introduzca el extremo flexible de la guia en el extremo del conector del
introductor de stents, y hagalo avanzar hasta que la mitad de la longitud del
extremo flexible de la guia sobresalga por el extremo del conjunto de introductor
y manguito de liberacion. Nota: Es necesario aflojar el conector bloqueable del
extremo distal del introductor de stents para poder introducir la guia.
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4. Introduzca con cuidado el extremo flexible de la guia en el extremo romo
del stent y hagalo avanzar hasta que el stent quede recto y la punta flexible de la
guia sobresalga por el extremo cénico del stent.

5. Mientras mantiene la posicion del stent y de la guia, haga avanzar el conjunto de
introductor y manguito de liberacién hasta el extremo romo del stent. Empuje
la punta del introductor de stents hasta introducirla en el extremo del stent. Nota: El
stent se empuja hasta que alcance la marca de tinta del manguito de liberacion.

6. Compruebe que la punta flexible de la guia sobresalga por la punta del stent
enderezado y, a continuacion, apriete el conector bloqueable para fijar la posicion
del introductor de stents sobre la guia.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DE LOS EQUIPOS DE
STENTS UNIVERSA®
COLOCACION ENDOSCOPICA

1. Haga pasar una punta de la guia flexible hasta la pelvis renal. Las tortuosidades
del uréter obstruido a menudo se pueden resolver utilizando conjuntamente una
guia y un catéter ureteral de extremo abierto.

2. Calcule la longitud apropiada del stent a partir de un pielograma basal y anada
1 c¢m a la medicion estimada del uréter. Una medicion precisa aumenta la eficacia
del drenaje y la comodidad del paciente.

3. Haga pasar el stent sobre la guia a través del cistoscopio. Utilizando visién directa,
haga avanzar el stent al interior del uréter con el posicionador de stents. Tenga
cuidado para evitar que la guia se introduzca en el parénquima renal.

4. Cuando observe el extremo distal del stent en la unién ureterovesical, detenga
el avance del stent. Mientras estabiliza el stent con el posicionador, extraiga
la guia. El pigtail del stent se formara espontdneamente. Retire con cuidado el
posicionador del cistoscopio. Nota: Si es necesario, se puede realizar un ajuste
final con las pinzas endoscdpicas. El stent puede extraerse facilmente ejerciendo
una traccién suave con las pinzas endoscopicas. El control fluoroscépico
facilita la colocacion del stent; no obstante, también se puede utilizar una
radiografia estandar.

Tras finalizar el procedimi deseche los dispositivos segun las pautas del
centro para resid médicos biopeligrosos.
PRECAUCIONES

Los stents Universa® rigidos no deben permanecer implantados mas de doce (12)
meses. Los stents Universa® blandos no deben permanecer implantados mas de
seis (6) meses.

Estos stents no estan indicados para utilizarse como dispositivos permanentes.

Se recomienda realizar evaluaciones periédicas mediante cistoscopia, radiografias
o ecografias. Las variaciones individuales en la interaccion entre los stents y el
aparato urinario son impredecibles. El stent debe extraerse si la formacion de
costras impide el drenaje. El stent puede sustituirse por otro nuevo, si el estado del
paciente lo permite.
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El hilo de traccion debe retirarse si el stent va a permanecer implantado mas
de 14 dias.

No fuerce los componentes durante la extraccion o la sustitucion. Extraiga con
cuidado los componentes si encuentra resistencia. Se debe vigilar estrechamente
a las pacientes embarazadas para detectar la posible formacion de costras en el
stent, debida al uso de suplementos de calcio.

Una manipulacién incorrecta puede debilitar notablemente el stent. Si el stent se
dobla en un angulo agudo o sufre tensiones excesivas durante su colocacion, es
posible que se separe posteriormente en el punto de la tension tras un periodo
de permanencia prolongado. Se debe evitar la angulacion de la guia y del stent.
Se recomienda utilizar una lente endoscépica de 0 grados. Se sugiere utilizar
endoscopios de mas de 21,0 Fr.
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UNIVERSA® STENTIDE KOMPLEKT

Ettevaatuslause: USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud seda seadet
miiiia il arstil (voi hase litsentsiga meditsiinitootajal) voi
tema korraldusel.

KAVANDATUD KASUTUS

Kasutatakse ajutiseks sisemiseks dreenimiseks neeruvaagna-kusejuha tihenduskohalt
poide. Kusejuha stente on kasutatud takistustest vabastamiseks mitmesuguste hea-
voi pahaloomuliste ja traumajargsete seisundite korral. Neid stente voib paigaldada
endoskoobi abil, perkutaanselt voi avatud kirurgilise meetodiga. Erineva pikkusega
stendid sobivad kusejuhadele pikkusega ligikaudu 22-32 cm.

MARKUS
Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi kahjustatud. Kontrollige
seda visuaalselt, poorates erilist téhelepanu keerdunud, paindunud ja murdunud
kohtadele. Arge kasutage, kui avastate defekti, mille téttu seade ei saa olla
nouetekohaselt tookorras. Seadme tagastamiseks taotlege Cookilt luba.
Arge kasutage seadet selleks mitte ettendhtud otstarbeks.
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Oluline on varudes sisalduvad steriilsed tooted ringlusse lasta. Enne toote kasutamist
kontrollige pakendi etiketilt selle kdlblikkuskuup@eva. Parast kolblikkusaja méodumist
drge kasutage ega steriliseerige toodet uuesti. Hoida pimedas ja kuivas kohas, eemal
aarmuslikest temperatuuridest.

SEADME KIRJELDUS
KOMPLEKTI KUULUVAD (komplekti koosseis v6ib muutuda)

« Rétgenkontrastne kahe rongasse keeratud otsaga / muudetava pikkusega stent
« Stendipaigaldusvahend

« Hudrofiilne juhtetraat Roadrunner (-RPC) vdi roostevabast terasest juhtetraat

« Lukustatav toukur (-LP stendid)

« Suletud otsaga stent (-CE stendid)

« Ainult rongasse keeratud otsaga kilgport (-P stendid)

« Ainult distaalse rongasse keeratud otsaga kiilgport (-PD stendid)

- L6o6g (-T)

« Ainult stent (-B)

Mérkus:
Juhtetraadi puudumisel komplektis on soovitatav toimida jargmiselt:

« Stendile 5,0 Fr vastab labima6t 0,035 tolli (inch)
« Stentidele 6,0, 7,0, 8,0 Fr vastab labim&6t 0,038 tolli (inch)

VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevaid vastundidustusi ei ole.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

« Poie spasmid

- Palavik

«  Fistuli moodustumine, k.a arterioureteraalne fistul
« Hematuuria

« Hemorraagia

+ Hudronefroos

« Kerge koetrauma

« Valu/ebamugavustunne

«  Peritoniit

« Neeru, neeruvaagna, ureetri ja/voi poie perforatsioon
« Piuuria

« Neerupuudulikkus

« Stendi koorikuga kattumine

« Stendi ekstravasatsioonid

« Stendi torge

«  Stendi murd

- Stendi kohalt likumine

« Stendi oklusioon
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- Sepsis

« Kusejuha limaskesta hiiperplaasia

« Kuseerituse stimptomid (sagedus, pakilisus, pidamatus, diisuuria, noktuuria)
« Kuseteede infektsioon

« Vesikoureteraalne refluks

Ettevaatuslause: Kusejuha stendi paigaldamise tiisistused on hasti
dokumenteeritud. Selle seadme kasutamisel tuleb lahtuda iga patsiendi puhul
riski ja kasu mojutavatest teguritest. Et tagada patsiendi maksimaalne osalemine
jarelkontrolli protseduuridel, tuleb vétta patsiendilt informeeritud néusolek.

HOIATUSED

Seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Taastootluse,
resteriliseerimise ja / voi taaskasutuse Uritamine voib pohjustada seadme torkeid
ja / véi haiguse llekannet.

SOOVITUSLIKUD JUHISED HUDROFIILSE KATTE AKTIVEERIMISEKS

Juhtetraadi hiidrofiilse katte aktiveerimiseks kastetakse see steriilsesse vette voi
steriilsesse soolalahusesse. Markus: hiidrofiilse kattega juhtetraadid on ette ndhtud
ihekordseks kasutamiseks.

SOOVITUSLIK KASUTUSJUHEND

1. Enne juhtetraadi kasutamist taitke 10 mL sustal steriilse vee voi steriilse
soolalahusega ja kinnitage see juhtetraadi hoidiku loputamisporti.

2. Sustige steriilset vedelikku hoidikusse, kuni see on téis ja voib naha vedelikku
juhtetraadi otsa imbert véljumas. Markus: hiidrofiilne kate ei ole pusiv. Kui
kattega juhtetraat ei toimi enam parast pikemaajalist kasutamist sujuvalt,
asendage juhtetraat uue, kattega traadiga.

STENDIPAIGALDUSVAHEND KOOS VABASTAMISHULSIGA
Ettevaatust: Juhtetraat tuleb sisestada kusejuhasse, niitjas painduv ots ees.

1. Kasutades ravi algul tehtud piielogrammi, hinnake stendi vajalikku pikkust; lisage
sellele kusejuha hinnangulisele méotmele 1 cm. Tapne mootmine parandab
dreenimise tohusust ja muudab patsiendi olukorra mugavamaks.

2. Asetage stendipaigaldusvahend vabastamishiilsi sisse ja sulgege Luer-titipi Ghendus.

3. Sisestage juhtetraadi painduv ots stendipaigaldusvahendi (ihendusega
otsa ja likake edasi, kuni juhtetraadi painduv ots ulatub pooles pikkuses
paigaldamis- / vabastamishdilsi otsast valja. Markus: juhtetraadi sisestamiseks tuleb
stendipaigaldusvahendi distaalses otsas olevat lukustatavat Ghendust l6dvendada.

4. Sisestage juhtetraadi painduv ots ettevaatlikult stendi jamedamasse otsa ja liikake
seda edasi, kuni stent on sirge ja juhtetraadi painduv ots ulatub stendi kitsenevast
otsast kaugemale.

5. Hoides stenti ja juhtetraati paigal, liikake sisestamis- / vabastamishiilssi edasi
stendi jamedama otsa suunas. Suruge stendisisestusvahendi ots stendi otsa.
Markus: stenti surutakse seni, kuni see jouab tindimargiseni vabastamishidilsil.
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6. Veenduge, et juhtetraadi painduv ots ulatub sirge stendi otsast kaugemale ja
kinnitage lukustatav Uhendus stendipaigaldamisvahendi asendi tagamiseks
juhtetraadi kiiljes.

STENTIDE KOMPLEKTIDE UNIVERSA® SOOVITATAVAD KASUTUSJUHISED
ENDOSKOOPILINE PAIGALDAMINE

1. Suunake juhtetraadi painduv ots neeruvaagnasse. Sageli aitab ummistunud
kusejuha kéverust lahendada juhtetraadi ja avatud otsaga kusejuha kateetri koos
kasutamine.

2. Hinnake stendi vajalikku pikkust ravi algul tehtud pluelogrammi kasutades; lisage
sellele kusejuha hinnangulisele méétmele 1 cm. Tdpne mé6tmine parandab
dreenimise tohusust ja muudab patsiendi olukorra mugavamaks.

3. Viige stent juhtetraadi kohal labi tsiistoskoobi. Pidevalt jélgides viige stent
stendipaigaldusvahendiga edasi kusejuhasse. Jalgige hoolikalt, et juhtetraat
ei ldheks edasi neerukoesse.

4. Kui stendi distaalne ots on kusejuha-kusepéie (ihenduskohas néhtav, peatage
stendi edasiviimine. Stabiliseerides stenti paigaldusvahendiga, eemaldage
juhtetraat. Stendi rongasse keeratud ots tekib spontaanselt. Eemaldage
paigaldusvahend ettevaatlikult tsiistoskoobist. Markus: Vajaduse korral voib
seda I6plikult kohandada endoskoobitangidega. Stendi saab kergesti eemaldada,
tdbmmates seda ettevaatlikult endoskoobitangidega. Fluoroskoopia abil on stenti
lihtsam paigaldada, kuid vdib kasutada ka tavaparast radiograafiat.

1d d

Pérast protseduuri 16p ist korv ge seade ( d) kasutuselt vastavalt
asutuse eeskirjadele bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jaatmete kohta.

ETTEVAATUSABINOUD

Kéva stent Universa® ei tohi jaada sisse rohkem kui kaheteistkiimneks (12) kuuks.
Pehme stent Universa® ei tohi jaada sisse rohkem kui kuueks (6) kuuks.

Need stendid ei ole méeldud piisivaks sissejatmiseks. Soovitatav on seda
tsiistoskoobi, radiograafia voi ultraheli abil perioodiliselt hinnata. Stentide
individuaalne sobivus kuseteedega ei ole etteaimatav. Kui koorikute tekkimine
takistab dreenimist, tuleb stent eemaldada. Kui patsiendi seisund seda véimaldab,
vo6ib vana stendi asendada uuega.

Kui stent jaab sisse kauemaks kui 14 péeva, tuleb 166g eemaldada.

Osade eemaldamise voi vahetamise ajal arge rakendage joudu. Takistuse
kohtamisel eemaldage osad ettevaatlikult. Rasedat patsienti tuleb hoolikamalt
jalgida, sest kaltsiumilisandite tarvitamise tottu voib stendil koorikuid tekkida.
Ebadige kédsitsemine voib stenti tosiselt norgendada. Tugev painutamine voi
tilepinge paigaldamise ajal v6ib pohjustada hiljem stendi murdumist pingekohalt
parast pikemaajalist kehas piisimist. Tuleb véltida juhtetraadi ja stendi nurgeliseks
muutumist. Endoskoobis on soovitatav kasutada 0-kraadilist laatse. Soovitatav on
kasutada suuremaid kui 21,0 Fr endoskoope.
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SET D’ENDOPROTHESE UNIVERSA®

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

UTILISATION

Utilisé pour effectuer un drainage interne temporaire entre la jonction pyélo-urétérale
et la vessie. Les endoprotheses urétérales permettent de lever I'obstruction dans

le cadre de lésions bénignes, malignes et post-traumatiques. Ces endoprothéses
peuvent étre posées par voie endoscopique, percutanée ou chirurgicale ouverte. Les
endoprothéses a longueur variable conviennent aux uretéres de 22 a 32 cm de long.

REMARQUES

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner
visuellement chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de coudures,
courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une anomalie est détectée, susceptible
d'empécher le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une
autorisation de renvoi.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Pour les produits stériles, une rotation de l'inventaire est essentielle. Avant d'utiliser
le produit, vérifier la date de péremption indiquée sur I'étiquette de I'emballage.

Si la date de péremption est dépassée, ne pas utiliser le dispositif ni le restériliser.
Conserver dans un lieu sombre et sec, a I'abri de températures extrémes.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

LE SET CONTIENT (les composants du set peuvent varier)
« Endoprothése double pigtail/longueur variable
« Positionneur d'endoprothése
« Guide hydrophile Roadrunner (-RPC) ou guide en acier inoxydable
« Pousseur verrouillable (endoprothéses -LP)
35



« Endoprothése a extrémité fermée (endoprothéses -CE)

- Orifices latéraux sur le pigtail uniquement (endoprothéses -P)

- Orifices latéraux distaux sur le pigtail uniquement (endoprothéses -PD)
« Attache (-T)

«  Endoprothése uniquement (-B)

Remarque:
Si aucun guide n'est fourni avec ce set, les éléments suivants sont recommandés :

« Les endoprothéses de 5,0 Fr sont compatibles avec un guide de 0,035 inch
« Les endoprothéses de 6,0, 7,0 et 8,0 Fr sont compatibles avec un guide de 0,038 inch

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe pas de contre-indications connues.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Spasmes de la vessie

- Fiévre

« Formation d'une fistule, notamment d’une fistule artério-urétérale
« Hématurie

- Hémorragie

« Hydronéphrose

« Lésion de tissus mineure

- Douleur/géne

« Péritonite

« Perforation du rein, du bassinet, de I'uretére et/ou de la vessie
- Pyurie

« Insuffisance rénale

« Incrustation de I'endoprothese

« Extravasation de I'endoprothese

- Défaillance de I'endoprothése

« Rupture de I'endoprothese

« Migration de I'endoprothese

«  Occlusion de I'endoprothese

- Sepsis

« Hyperplasie de la muqueuse urétérale

«  Symptomes urinaires (pollakiurie, urgenturie, incontinence, dysurie, nycturie)
« Infection des voies urinaires

«  Reflux vésico-urétéral

Mise en garde : Des complications secondaires a la mise en place d’endoprothéses
urétérales ont été rapportées dans la littérature. Avant d'utiliser ce dispositif, on
évaluera les risques thérapeutiques et I'effet recherché au cas par cas. Il convient
de faire signer au patient un consentement éclairé afin d'optimiser I'adhésion aux
procédures de suivi.
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AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative
de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut entrainer une
défaillance du dispositif et/ou une transmission de maladie.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE POUR L'ACTIVATION DU REVETEMENT
HYDROPHILE

Le revétement hydrophile de ce guide est activé par immersion dans de I'eau ou du
sérum physiologique stériles. Remarque : Les guides a revétement hydrophile sont
a usage unique.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE

1. Avant d'utiliser le guide, remplir une seringue de 10 mL avec de l'eau ou du sérum
physiologique stériles et la raccorder a l'orifice de ringage du porte-guide.

2. Injecter le liquide stérile dans le porte-guide jusqu'a ce qu'il soit plein et
qu’un écoulement du liquide soit visible autour de I'extrémité du guide.
Remarque : Le revétement hydrophile n'est pas permanent. Si le guide ne glisse
plus en douceur apres une utilisation prolongée, le remplacer par un nouveau
guide a revétement hydrophile.

ASSEMBLAGE DE L'INTRODUCTEUR D’ENDOPROTHESE ET DE LA GAINE
DE LARGAGE

Mise en garde : Il est impératif d’introduire en premier I'extrémité souple filiforme
du guide dans l'uretére.

1. Evaluer la longueur appropriée de I'endoprothése en pratiquant un pyélogramme
de référence, et ajouter 1 cm a la longueur urétérale estimée. Lefficacité
du drainage et le confort du patient sont optimisés par une estimation précise
de la longueur.

2. Placer l'introducteur d’endoprothése dans la gaine de largage et serrer le raccord
Luer lock.

3. Introduire I'extrémité souple du guide dans I'extrémité a raccord de I'introducteur
d'endoprothése et I'avancer jusqu’a ce que la moitié de I'extrémité souple du
guide dépasse de I'extrémité de I'assemblage introducteur/gaine de largage.
Remarque : Le raccord verrouillable de I'extrémité distale de I'introducteur
d'endoprothése doit étre desserré afin de permettre l'introduction du guide.

4. Introduire avec précaution I'extrémité souple du guide dans I'extrémité mousse
de I'endoprothése et I'avancer jusqu’a ce que I'endoprothese soit redressée et que
I'extrémité souple du guide dépasse de l'extrémité effilée de I'endoprothése.

5. En maintenant I'endoprothése et le guide en place, avancer I'assemblage
introducteur/gaine de largage jusqu'a l'extrémité mousse de I'endoprothese.
Pousser I'extrémité de l'introducteur d'endoprothése dans I'extrémité de
I'endoprothése. Remarque : Pousser 'endoprothése jusqu'a ce qu'elle atteigne le
repére a l'encre sur la gaine de largage.
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6. Veérifier que l'extrémité souple du guide dépasse de I'extrémité de I'endoprothese
redressée, puis serrer le raccord verrouillable pour stabiliser la position de
l'introducteur d’endoprothése sur le guide.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE POUR LES SETS D’ENDOPROTHESE
UNIVERSA®
MISE EN PLACE ENDOSCOPIQUE

1. Introduire I'extrémité d’un guide souple jusqu’au bassinet. L'utilisation combinée
d’un guide et d'un cathéter urétéral a extrémité ouverte peut faciliter le
franchissement des segments tortueux de I'uretére obstrué.

2. Evaluer la longueur appropriée de I'endoprothése en pratiquant un pyélogramme
de référence, et ajouter 1 cm a la longueur urétérale estimée. Lefficacité
du drainage et le confort du patient sont optimisés par une estimation précise
de la longueur.

3. Passer I'endoprothése sur le guide par le cystoscope. Sous visualisation directe,
avancer I'endoprothese dans |'uretere au moyen du positionneur d'endoprothese.
Prendre soin de ne pas laisser le guide pénétrer dans le parenchyme rénal.

4. Lorsque I'extrémité distale de I'endoprothese atteint la jonction urétéro-vésicale,
arréter la progression de I'endoprothése. Tout en stabilisant I'endoprothése
avec le positionneur, retirer le guide. Le pigtail de 'endoprothése prend
forme spontanément. Retirer avec précaution le positionneur du cystoscope.
Remarque : Selon les besoins, un dernier ajustement peut étre fait a I'aide de
pinces endoscopiques. Lendoprothése peut étre facilement retirée par une
traction arriére en douceur avec des pinces endoscopiques. La radioscopie facilite
la mise en place de I'endoprotheése ; cependant, des clichés radiographiques
standard peuvent aussi étre utilisés.

Lorsque la procédure est terminée, jeter le dispositif conformément aux
directives de I'établi t surl ion des déchets médicaux présentant

un risque biologique.

PrTI

MISES EN GARDE

Les endoprothéses Universa® rigides ne doivent pas étre laissées a demeure
pendant plus de douze (12) mois. Les endoprothéses Universa® souples ne doivent
pas étre laissées a demeure pendant plus de six (6) mois.

Cette endoprotheése n'est pas congue pour rester a demeure indéfiniment.

Une évaluation périodique par cystoscopie, radiographie ou échographie

est recommandée. Les variations individuelles dans l'interaction entre les
endoprotheses et le systéme urinaire sont imprévisibles. L'endoprothése doit étre
retirée si I'incrustation empéche le drainage. L'endoprothése peut étre remplacée
par une nouvelle endoprothése si I'état du patient le permet.

L'attache doit étre retirée s'il est prévu que I'endoprotheése reste a demeure plus
de 14 jours.

Ne pas forcer les composants lors de leur retrait ou de leur remplacement. En cas
de résistance, retirer les composants avec précaution. Surveiller plus étroitement
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les femmes enceintes, un complément de calcium pouvant induire I'incrustation de
'endoprothése.

Une manipulation incorrecte risque d'affaiblir considérablement I'endoprothése.
Une pliure ou une contrainte excessive au cours de la mise en place risque
d'entrainer une rupture de I'endoprotheése au point de la contrainte aprés une
longue période a demeure. Eviter une angulation du guide ou de I'endoprothése.
L'utilisation d’une optique d’endoscope a 0 degré est recommandée. Il est conseillé
d'utiliser des endoscopes de calibre supérieur a 21,0 Fr.
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HRVATSKI

KOMPLET STENTOVA UNIVERSA®

Oprez: prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je
samo lije¢niku (ili struénjaku s odgovarajucom licencom) ili na njegov zahtjev.

PREDVIDENA UPORABA

Koristi se za privremenu internu drenazu od pijeloureteri¢nog spoja do mjehura.
Ureteralni stentovi koriste se za oslobadanje opstrukcije kod niza benignih, malignih
i posttraumatskih stanja. Ovi stentovi mogu se postaviti primjenom endoskopskih,
perkutanih ili otvorenih kirurskih tehnika. Stentovi prilagodive duzine odgovaraju
mokracovodima duzine od oko 22 do 32 cm.

NAPOMENE

Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno po primitku, nemojte upotrebljavati proizvod.
Vizualno pregledajte proizvod te obratite posebnu paznju na eventualna uvijanja,
savijanja i puknuca. Ako otkrijete nepravilnost koja bi onemogudila ispravno radno
stanje, nemojte upotrebljavati proizvod. Obavijestite drustvo Cook radi dobivanja
odobrenja za povrat.
Upotrebljavajte ovaj uredaj iskljucivo za predvidenu uporabu.
Rotacija inventara sterilnih proizvoda od klju¢ne je vaznosti. Prije uporabe proizvoda
provjerite datum isteka roka trajanja na naljepnici na pakiranju. Ako je datum isteka
roka trajanja pro$ao, nemojte koristiti niti ponovno sterilizirati uredaj. Cuvajte na
tamnom, suhom mjestu koje nije izlozeno ekstremnim temperaturama.
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OPIS PROIZVODA

KOMPLET SADRZI (komponente kompleta mogu varirati)

- rendgenski vidljivi stent s dvostrukom zavojnicom/stent prilagodive duzine

« pozicioner stenta

« hidrofilnu Zicu vodilicu Roadrunner (-RPC) ili Zicu vodilicu od nehrdajuceg celika
«  blokirni potiskiva¢ (stentovi -LP)

- stent sa zatvorenim krajem (stentovi -CE)

« stent s boc¢nim otvorima samo kod zavojnice (stentovi -P)

« stent s bo¢nim otvorima samo kod distalne zavojnice (stentovi -PD)

« povodac (-T)

« samo stent (-B)

Napomena:
Ako se ovaj komplet ne isporucuje sa zicom vodilicom, preporucuje se sljedece:

-+ stentovi veli¢ine 5,0 Fr prihvacaju promjer od 0,035 inch
- stentovi velic¢ine 6,0 Fr, 7,0 Fr, 8,0 Fr prihvacaju promjer od 0,038 inch

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

«  Spazmi mjehura

- Groznica

« Formiranje fistule uklju¢ujuci arterioureteralnu fistulu
« Hematurija

« Krvarenje

« Hidronefroza

« Manja trauma tkiva

« Bol/nelagodnost

« Peritonitis

+ Perforacija bubrega, bubrezne zdjelice, mokracovoda i/ili mjehura
- Piurija

« Zatajenje bubrega

« Okoravanje stenta

- Ekstravazacije stenta

«  Nefunkcionalnost stenta

« Lomstenta

- Pomicanje stenta

« Okluzija stenta

« Sepsa

- Hiperplazija sluznice mokrac¢ovoda

«Urinarni simptomi (npr. u¢estalost, hitnost, inkontinencija, dizurija, nokturija)
« Infekcija urinarnog trakta

« Vezikoureteralni refluks
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Oprez: Dokumentirane su komplikacije prilikom postavljanja stentova za ureter.
Uporaba ovog uredaja mora se zasnivati na razmatranju faktora rizika i koristi za
svakog pojedina¢nog pacijenta. Potrebno je pribaviti informirani pristanak da bi se
pacijent maksimalno pridrzavao kontrolnih pregleda.

UPOZORENJA

Ovaj uredaj namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara uredaja
i/ili prijenosa bolesti.

PREPORUCENE UPUTE ZA AKTIVACIJU HIDROFILNOG PREMAZA

Hidrofilni premaz na ovoj Zici vodilici aktivira se uranjanjem u sterilnu vodu ili sterilnu
fiziolosku otopinu. Napomena: Zice vodilice s hidrofilnim premazom namijenjene su
za jednokratnu primjenu.

PREPORUCENE UPUTE ZA UPORABU

1. Prije uporabe zice vodilice napunite brizgaljku od 10 mL sterilnom vodom ili
sterilnom fizioloskom otopinom i pricvrstite na otvor za ispiranje na drzacu
Zice vodilice.

2. Ubrizgavajte sterilnu tekucinu u drza¢ dok se ne napuni i dok ne primijetite
da tekucina izlazi oko vrha zice vodilice. Napomena: Hidrofilni premaz nije
trajan. Ako Zica vodilica s premazom nakon duze uporabe ne funkcionira glatko,
zamijenite Zicu vodilicu novom vodilicom s premazom.

SKLOP UVODNIKA STENTA | OTPUSNOG RUKAVCA

Oprez: Obavezno je da se filiformni fleksibilni kraj Zice vodilice prvi uvede
u mokracovod.

1. Pomocu pocetnog pijelograma procijenite odgovarajucu duzinu stenta; dodajte
1 c¢m toj procijenjenoj duzini mokracovoda. Precizno mjerenje poboljsava
ucinkovitost drenaze i pacijentovu udobnost.

2. Postavite uvodnik stenta unutar otpusnog rukavca i pricvrstite spojnicu
s Luerovim prikljuckom.

3. Umetnite fleksibilni kraj Zice vodilice u kraj uvodnika stenta sa spojnicom
i uvodite je dok fleksibilni kraj Zice vodilice ne izade polovicom svoje duzine preko
kraja sklopa uvodnika stenta/otpusnog rukavca. Napomena: Blokirna spojnica na
distalnom kraju uvodnika stenta mora se olabaviti radi omogucavanja umetanja
Zice vodilice.

4. Oprezno umetnite fleksibilni kraj Zice vodilice u tupi kraj stenta i uvodite ga dok se
stent ne ispravi i fleksibilni vrh Zice vodilice ne izade preko suzenog kraja stenta.

5. Dok odrzavate polozaj stenta i Zice vodilice, uvodite sklop uvodnika
stenta/otpusnog rukavca do tupog kraja stenta. Ugurajte vrh uvodnika stenta
u kraj stenta. Napomena: gurajte stent dok ne dode do oznake tintom na
otpusnom rukavcu.
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6. Provjerite prelazi li fleksibilni vrh Zice vodilice preko vrha izravnatog stenta,
a zatim zategnite blokirnu spojnicu da uévrstite polozaj uvodnika stenta na
Zici vodilici.

PREPORUCENE UPUTE ZA UPORABU KOMPLETA STENTOVA UNIVERSA®
ENDOSKOPSKO POZICIONIRANJE

1. Umetnite fleksibilni vrh Zice vodilice do bubrezne zdjelice. Vijugavost
u zacepljenom mokracovodu cesto je moguce rijesiti pomocu kombinacije zice
vodilice i mokra¢ovodnog katetera s otvorenim krajem.

2. Pomocu pocetnog pijelograma procijenite odgovarajucu duzinu stenta; dodajte
1 cm toj procijenjenoj duzini mokrac¢ovoda. Precizno mjerenje poboljsava
ucinkovitost drenaze i pacijentovu udobnost.

3. Predite stentom preko Zice vodilice kroz cistoskop. Uz izravnu vizualizaciju uvodite
stent u mokracovod s pozicionerom stenta. Potrebno je paziti da Zica vodilica ne
ude u bubrezni parenhim.

4. Kada se distalni kraj stenta primijeti na ureteropelvskom spoju, zaustavite
uvodenje stenta. Dok stabilizirate stent pomocu pozicionera, uklonite zZicu
vodilicu. Zavojnica stenta formirat ce se spontano. Oprezno uklonite pozicioner
iz cistoskopa. Napomena: Po potrebi je moguce izvesti zavrino podesavanje
pomocu endoskopske hvataljke. Stent je moguce ukloniti lako blagom frikcijom
prilikom izvlacenja pomocu endoskopske hvataljke. Fluoroskopija olaksava
postavljanje stenta; medutim, moguce je koristiti i standardnu radiografiju.

Po zavrsetku postupka odlozite uredaj(e) u otpad u skladu sa smjernicama
ustanove za bioloski opasan medicinski otpad.

MJERE OPREZA

Cvrsti stent Universa® ne smije ostati unutar pacijenta duze od dvanaest

(12) mjeseci. Meki stent Universa® ne smije ostati unutar pacijenta duze od

Sest (6) mjeseci.

Ovi stentovi nisu namijenjeni za upotrebu kao trajni proizvodi. Preporucuje

se periodi¢na procjena pomocu cistoskopskih, radiografskih ili ultrazvu¢nih
sredstava. Pojedina¢ne varijacije interakcije izmedu stentova i mokra¢nog sustava
nisu predvidive. Stent se mora ukloniti ako okoravanje ometa drenazu. Stent se
moze zamijeniti novim ako pacijentovo stanje to dozvoljava.

Povodac treba ukloniti ako ce stent ostati unutar pacijenta duze od 14 dana.

Nemojte silom uklanjati ili postavljati komponente. Oprezno uklonite komponente
ako naidete na bilo kakav otpor. Kod pacijenata trudnica se mora pazljivije pratiti
da ne dode do potencijalnog okoravanja stenta zbog dodataka koji sadrze kalcij.
Nepravilno rukovanje moze u znacajnoj mjeri oslabiti stent. Akutno savijanje ili
prenaprezanje prilikom postavljanja moze dovesti do kasnijeg odvajanja stenta

na mjestu naprezanja nakon duzeg vremena unutar pacijenta. Treba izbjegavati
angulaciju zice vodilice ili stenta. Preporucuje se uporaba objektiva s kutom od

0 stupnjeva. Preporucuju se objektivi veci od 21,0 Fr.
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UNIVERSA® SZTENTKESZLET

Figyelem: Az Egyesiilt AIIamok szovetségi torvenye| a jelen eszkoz eladasat

orvosok (vagy meg yelr 6 gyakorlo egészségiigyi
szakember) aItaIlvagyorvosl rendelvényre torténd értékesitésre korl

RENDELTETES

Az eszkoz az ureteropelvicus atmenet és a hdlyag kozatti ideiglenes belsé
vizeletelvezetés céljara szolgal. Az ureterdlis sztentek kiilonb6z6 benignus, malignus
és poszttraumas allapotok okozta obstrukciok kezelésére hasznalatosak. Ezek

a sztentek endoszkopos, perkutan és nyilt sebészi modszerekkel helyezhet6k be.

A tobbféle hosszusagu sztentek kb. 22-32 cm-es uréterekhez alkalmazhatdk.

MEGJEGYZESEK

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sérilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre, gorbiletekre és
torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelel6 muikodést akadalyozza,
ne haszndlja az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.
A feltlintetett rendeltetési terlleteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza!
Alapvet6 fontossagu a steril termékek készletforgatasa. A termék hasznalata el6tt
ellendrizze a csomagolason feltlintetett szavatossagi id6t. A szavatossagi id6 letelte
utan az eszkozt tilos hasznalni vagy Ujrasterilizalni! Sotét, széraz helyen tarolando,
szélséséges homérsékleti értékektdl védve.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A KESZLET TARTALMA (a készlet 6sszetevdi vdltozhatnak)

«  Sugarfogd kettds pigtail/tobbféle hosszisagu sztent

« Sztentpozicionald

« Roadrunner hidrofil vezet6drét (-RPC) vagy rozsdamentes acél vezetédrot
« Reteszelhetd toloeszkoz (csak -LP sztentek)

« Zartvégu sztent (-CE sztentek)
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« Csak pigtail oldalnyilasok (-P sztentek)

« Csak disztalis pigtail oldalnyilasok (-PD sztentek)
« Rogzitéfonal (-T)

« Csak sztent (-B)

Megjegyzés:
Ha ehhez a készlethez nem tartozik vezet6drét, a kovetkezé ajanlott:

« Az5,0 Fr-es sztentek a 0,035 inch 4tméréhoz alkalmasak.
« A6,0,7,0és 8,0 Fr-es sztentek a 0,038 inch 4tméréhoz alkalmasak.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

« Hugyholyaggoresok

. laz

« Fisztula, tobbek kozott arterioureterdlis fisztula képzédése

«  Vérvizelés

« Vérzés

« Vesemedence-tagulat

« Enyhe széveti trauma

« Fajdalom/kényelmetlenségérzet

« Peritonitis

+ Avese, a vesemedence, az uréter és/vagy a holyag perforacioja

« Pyuria

« Veseelégtelenség

« Lerakddas a sztenten

« A sztent extravasatioja

« A sztent meghibasodasa

«  Asztent torése

«  Asztent elvandorlasa

«  Asztent elzérodasa

« Szepszis

« A hugyvezeték nyélkahartyajanak hiperplazidja

« Vizelési tiinetek (pl. gyakorisag, stirgésség, inkontinencia, vizelési nehézség,
éjszakai vizelés inger)

« Hugyuti fert6zés

« Vesicoureteralis reflux

Figyelem: Az ureteralis sztentek behelyezésével kapcsolatos komplikaciok jol

dokumentaltak. Az eszk6zt csak az egyes betegek esetében fennallé kockazati

tényezok és a kezelés hasznanak mérlegelése utan szabad alkalmazni. Az

utankovetési eljarasok iranti maximalis egyuttm(ikodési készség biztositasara

a beteggel beleegyezé nyilatkozatot kell alairatni.
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+FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ez az eszkoz kizérdlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az ujrafelhasznélasra
valo el6készités, az ujrasterilizalas és/vagy az ujrafelhasznalas az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

JAVASOLT UTASITAS A HIDROFIL BEVONAT AKTIVALASAHOZ

Az ezen a vezetédrdton talalhaté hidrofil bevonat steril vizbe vagy steril fizioldgids
séoldatba valé meritéssel aktivalhatd. Megjegyzés: A hidrofil bevonatu vezetédrétok
egyszeri hasznalatra szolgalnak.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS

1. Avezet6drot hasznalata el6tt csatlakoztasson egy steril vizzel vagy steril fiziologias
soéoldattal feltoltott 10 mL-es fecskend6t a vezetddrottartd oblitényilasahoz.

2. Fecskendezzen be steril folyadékot a tartoba, amig az meg nem
telik, és a vezet6drot csticsa kordil lathatéan folyadék nem tavozik.
Megjegyzés: A hidrofil bevonat nem allandé jellegli. Amennyiben hosszabb
id6n keresztul torténd hasznalat utan a vezetédrot nem miikédik zavarmentesen,
cserélje ki a vezetddrotot Uj bevonatos vezet6drotra.

A SZTENTBEHELYEZO ES A KIOLDOHUVELY OSSZESZERELESE

Figyelem: Nagyon fontos, hogy a vezet6droétot filiformis, hajliékony végével el6re
juttassa be az uréterbe.

1. Egy kiindulasi pyelogramm alapjan becstilje meg a sztent megfelelé hosszat;
az igy becsiilt urétermérethez adjon hozza 1 cm-t. A pontos méret fokozza
a vizeletelvezetés hatékonysagat és a beteg komfortérzetét.

2. Helyezze a sztentbehelyez6t a kiolddhuvelybe, és rogzitse a Luer-zaras csatlakozot.

3. Avezet6édrot hajlékony végét vezesse be a sztentbehelyezé csatlakozéval
ellatott végébe, és tolja elére addig, amig a vezetédrét hajlékony vége
fele hosszlsagéaban tul nem ér a bevezeté/kiolddhiively egység végén.
Megjegyzés: A vezetddrot bevezetéséhez a sztentbehelyez6 disztélis végén
talalhaté zarhaté csatlakozot ki kell lazitani.

4. A vezet6drot hajlékony végét 6vatosan vezesse be a sztent tompa végébe, és tolja
elére addig, amig a sztent ki nem egyenesedik és a vezetodrot hajlékony vége tul
nem ér a sztent elkeskenyed végén.

5. Asztent és a vezet6drot helyzetét megtartva tolja el6re a bevezeté/kioldohively
egységet a sztent tompa végéig. A sztentbehelyezo6 végét tolja a sztent végébe.
Megjegyzés: Addig tolja be a sztentet, amig az el nem éri a kioldohuvelyen
levé festékjeldlést.

6. Ellendrizze, hogy a vezet6drét hajlékony vége tulnyulik a kiegyenesitett sztent
végén, majd szoritsa meg a zarhatd csatlakozdt, hogy a sztentbehelyezé helyzetét
rogzitse a vezetédroton.
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JAVASOLT UTASITASOK AZ UNIVERSA® SZTENTKESZLETEK HASZNALATAHOZ
ENDOSZKOPOS FELHELYEZES

1. Vezesse egy vezetédrét hajlékony végét a vesemedencéhez. Az obstrudlt uréter
kanyargossaga gyakran egy vezetddrot és egy nyitott végui ureteralis katéter
egylittes alkalmazésaval oldhat6 meg.

2. Egy kiindulasi pyelogramm alapjan becsulje meg a sztent megfelel6 hosszat;
az igy becsiilt urétermérethez adjon hozza 1 cm-t. A pontos méret fokozza
a vizeletelvezetés hatékonysagat és a beteg komfortérzetét.

3. Tolja a sztentet a vezetédrét mentén a cisztoszkdpon keresztiil. Kozvetlen vizualis
ellenérzés mellett tolja elére a sztentet az uréterbe a sztentpozicionalé segitségével.
Ugyeljen arra, hogy a vezetédrétot ne engedje a veseparenchymaba hatolni.

4. Ha asztent disztalis vége az ureterovesicalis atmenetnél figyelheté meg,
allitsa meg a sztent el6retoldsat. A sztentet a pozicional6 segitségével
stabilizélva tavolitsa el a vezetédroétot. A sztent vége automatikusan pigtail
formét fog felvenni. A pozicionalét dvatosan tévolitsa el a cisztoszkopbdl.
Megjegyzés: Sziikség esetén a végsé beallitast endoszkdpos csipesszel lehet
elvégezni. A sztent endoszképos csipesszel vald enyhe meghuzassal konnyen
eltavolithato. A fluoroszkop hasznalata megkonnyiti a sztent behelyezését,
de szabvéanyos rontgenfelvétel is készitheté.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé
intézményi eléirasok szerint isitse meg az eszk6z(oke)t.

OVINTEZKEDESEK

Az Universa® kemény sztent legfeljebb tizenkét (12) honapig maradhat a testben.
Az Universa® lagy sztent legfeljebb hat (6) honapig maradhat a testben.

Ezek a sztentek nem tartds beiiltetésre vannak tervezve. Ajanlott az eszkozt
cisztoszkoppal, radiografiaval vagy szonografiaval rendszeres id6k6zonként
ellendrizni. A sztent és a vizeletelvezetd rendszer kozotti kdlcsonhatasok egyéni

el kell tavolitani. Ha a beteg allapota megengedi, a sztent uj sztentre cserélhet6.

Ha a sztent 14 napnal hosszabb ideig a testben marad, a régzitéfonalat el
kell tavolitani.

Ne erdltesse az eszk6z komponenseit az eltavolitas vagy a kicserélés soran.

Ha ellenallast tapasztal, 6vatosan tavolitsa el a komponenseket. A terhes betegeket
kiilonasen figyelmesen kell ellenérizni, mivel a kalciumpétlas miatt a sztenten
lerakédas alakulhat ki.

A helytelen kezelés stlyosan meggyengitheti a sztentet. A felhelyezés soran tortént
hegyesszogben valé meghaijlitas vagy tulterhelés hosszabb idejii beiiltetés alatt

a sztent késobbi toréséhez vezethet a terhelés helyén. A vezetédrot és a sztent
szogletbetorése keriilendd. 0 fokos szkdplencse hasznalata ajanlott. 21,0 Fr-nél
nagyobb szképok hasznalata javasolt.
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SET CON STENT UNIVERSA®

Attenzione - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita
del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori
sanitari abilitati.

USO PREVISTO

Utilizzato per il drenaggio interno temporaneo dalla giunzione ureteropelvica alla
vescica. Gli stent ureterali vengono utilizzati per eliminare le ostruzioni in svariate
condizioni benigne, maligne e post-traumatiche. Questi stent possono essere
posizionati mediante tecniche endoscopiche, percutanee o interventi chirurgici a cielo
aperto. Gli stent a lunghezza autoregolante sono compatibili con gli ureteri lunghi da
22 a 32 cmcirca.

NOTE

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta

o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegature e rotture. In caso di anomalie

in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi

a Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente
indicate.

E essenziale eseguire la rotazione dei prodotti sterili in inventario. Prima di usare il
prodotto, controllare la data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione.

Non usare né risterilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata. Conservare
in luogo asciutto e al riparo dalla luce e da temperature estreme.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

CONTENUTO DEL SET (i componenti del set possono variare)

« Stent radiopaco a doppio pigtail o stent a lunghezza autoregolante
« Posizionatore per stent
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« Guida idrofila Roadrunner (-RPC) o guida in acciaio inossidabile
« Spingitore bloccabile (stent -LP)

« Stent a estremita chiusa (stent -CE)

« Fori laterali solo sui pigtail (stent -P)

«  Fori laterali solo sul pigtail distale (stent -PD)

« Filo (-T)

« Solo stent (-B)

Nota
Se il presente set non é dotato di una guida, si consiglia quanto segue:

« per gli stent da 5,0 Fr, usare guide di 0,035 inch di diametro
« perglistentda6,0,7,0 e 8,0 Fr, usare guide di 0,038 inch di diametro

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione nota.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

« Spasmi vescicali

« Febbre

- Formazione di fistole, comprese quelle uretero-arteriose
«  Ematuria

- Emorragia

- Idronefrosi

« Trauma tessutale minore

« Dolore/fastidio

« Peritonite

« Perforazione del rene, della pelvi renale, dell'uretere e/o della vescica
« Piuria

- Insufficienza renale

« Incrostazione dello stent

« Stravasi dello stent

« Malfunzionamento dello stent

- Frattura dello stent

« Migrazione dello stent

« Occlusione dello stent

« Sepsi

« Iperplasia della mucosa ureterale

- Sintomi urinari (ad es., frequenza, urgenza, incontinenza, disuria, nicturia)
« Infezione delle vie urinarie

« Reflusso vescico-ureterale

Attenzione - Le complicanze associate al posizionamento di stent ureterali sono
ben documentate. L'uso di questo dispositivo richiede I'attenta valutazione

del rapporto rischio/beneficio in relazione al singolo paziente. E necessario
ottenere il consenso informato del paziente allo scopo di massimizzare

la compliance dello stesso per quanto riguarda le procedure di follow-up.
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AVVERTENZE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del
dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER LATTIVAZIONE DEL RIVESTIMENTO IDROFILO

Il rivestimento idrofilo della guida viene attivato mediante immersione in acqua sterile
o soluzione fisiologica sterile. Nota - Le guide dotate di rivestimento idrofilo sono
esclusivamente monouso.

ISTRUZIONI PER L'USO CONSIGLIATE

1. Prima di usare la guida, riempire una siringa da 10 mL con acqua o soluzione
fisiologica sterili e fissarla al raccordo per il lavaggio del supporto di
confezionamento della guida.

2. Iniettare il liquido sterile nel supporto di confezionamento fino a riempirlo e a notare
la fuoriuscita del liquido attorno alla punta della guida. Nota - Il rivestimento idrofilo
non & permanente. Se, dopo un uso prolungato, la guida con rivestimento idrofilo
non risulta piti scorrevole, sostituirla con una nuova guida rivestita.

ASSEMBLAGGIO DELL'INSERITORE PER STENT E DEL MANICOTTO
DI RILASCIO

Attenzione - E fondamentale introdurre per prima nell’'uretere la punta flessibile
filiforme della guida.

1. Usando il pielogramma al basale, stimare la lunghezza appropriata dello stent
e aggiungere 1 cm a tale misura ureterale stimata. Una misurazione precisa
migliora l'efficienza del drenaggio e il comfort del paziente.

2. Collocare l'inseritore per stent nel manicotto di rilascio e fissarlo con I'attacco
Luer Lock.

3. Inserire la punta flessibile della guida nell'estremita dell'inseritore per stent
munita di raccordo e farla avanzare fino a farla fuoriuscire per meta della sua
lunghezza dall'estremita del gruppo composto dall'inseritore e dal manicotto
di rilascio. Nota - Per consentire l'inserimento della guida, & necessario allentare il
raccordo bloccabile dell'estremita distale dell'inseritore per stent.

4. Inserire con cautela la punta flessibile della guida nell'estremita smussa dello
stent e farla avanzare fino a raddrizzare lo stent e a farla fuoriuscire dall'estremita
rastremata dello stent.

5. Mantenendo invariata la posizione dello stent e della guida, fare avanzare
il gruppo composto dall'inseritore per stent e dal manicotto di rilascio fino
all'estremita smussa dello stent. Spingere la punta dell'inseritore per stent
nell'estremita dello stent. Nota - Spingere lo stent fino a raggiungere il
contrassegno sul manicotto di rilascio.

6. Accertarsi che la punta flessibile della guida si estenda oltre la punta dello stent
raddrizzato, quindi serrare il raccordo bloccabile per fissare in posizione sulla
guida l'inseritore per stent.
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ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEI SET CON STENT UNIVERSA®
POSIZIONAMENTO ENDOSCOPICO

1. Fare avanzare la punta flessibile di una guida fino a raggiungere la pelvi renale.
Alla tortuosita dell’uretere ostruito € in genere possibile ovviare utilizzando una
guida unitamente a un catetere ureterale a punta aperta.

2. Usando il pielogramma al basale, stimare la lunghezza appropriata dello stent
e aggiungere 1 cm a tale misura ureterale stimata. Una misurazione precisa
migliora l'efficienza del drenaggio e il comfort del paziente.

3. Infilare lo stent sulla guida e farlo avanzare attraverso il cistoscopio. Sotto
visualizzazione diretta, fare avanzare lo stent nell’'uretere con il posizionatore
per stent. E necessario agire con cautela per impedire alla guida di avanzare
all'interno del parenchima renale.

4. Una volta osservata la comparsa dell'estremita distale dello stent in corrispondenza
della giunzione ureterovescicale, interrompere I'avanzamento dello stent.
Stabilizzando lo stent mediante il posizionatore, rimuovere la guida. Il pigtail
dello stent si forma spontaneamente. Rimuovere con cautela il posizionatore dal
cistoscopio. Nota - Se necessario, eseguire la regolazione finale usando una pinza
endoscopica. Lo stent puo essere facilmente rimosso tirandolo delicatamente con
una pinza endoscopica. La fluoroscopia agevola il posizionamento dello stent;

& tuttavia possibile utilizzare metodi radiografici standard.

conformita

uti medici

A procedura completata, eliminare i itivo (o i disp
alle disposizioni della struttura sanitaria in materia di r
a rischio biologico.

PRECAUZIONI

La permanenza degli stent Universa® rigidi non deve superare i dodici (12) mesi.
La permanenza degli stent Universa® morbidi non deve superare i sei (6) mesi.

Gli stent non sono previsti come dispositivi per impianto permanente. Si consiglia
di eseguire una valutazione cistoscopica, radiografica o ecografica periodica. Non
& possibile prevedere le variazioni individuali per quanto riguarda l'interazione tra
gli stent e il sistema urinario. Lo stent deve essere rimosso in presenza di eventuali
incrostazioni in grado di ostacolare il drenaggio. Se le condizioni del paziente lo
consentono, é possibile sostituire lo stent con uno nuovo.

Se si prevede una permanenza dello stent superiore a 14 giorni, il filo deve
essere rimosso.

Non forzare i componenti durante la rimozione o la sostituzione. Se si avverte
resistenza, rimuovere i componenti con cautela. Le pazienti in gravidanza devono
essere monitorate pil attentamente per rilevare I'eventuale incrostamento dello
stent causato dagli integratori di calcio assunti.

La scorretta manipolazione puo indebolire seriamente lo stent. Leccessivo
piegamento o le eccessive sollecitazioni meccaniche durante il posizionamento
possono causare la successiva rottura dello stent in corrispondenza del punto
interessato dal piegamento o dalle sollecitazioni meccaniche dopo un periodo di
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permanenza prolungato. Evitare qualsiasi piegamento della guida e dello stent.
Si consiglia di usare un endoscopio diritto. Si consiglia di usare endoscopi da piu
di 21,0 Fr.
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UNIVERSA® STENTO RINKINYS

Démesio! JAV federaliniai jstatymai numato, kad $j jtaisa galima parduoti
tik gydytojui (arba reikiama licencija turin¢iam medicinos praktikui) arba
jo nurodymu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Naudojama laikinam vidiniam drenazui i$ pieloureterinés jungties j slapimo pusle.
Slapimtakio stentai naudojami obstrukcijai gydyti esant jvairioms gerybinéms,
piktybinéms ir potrauminéms bikléms. Siuos stentus galima jstatyti taikant
endoskopinj, perkutaninj ar atvirg chirurginj metoda. Keliy ilgiy stentai yra pritaikomi
apytikriai 22-32 cm ilgio $lapimtakiams.

PASTABOS

Jei gauta pakuoté yra atplésta ar pazeista, naudoti negalima. Apziarékite, ypac
atkreipdami démesj, ar néra persisukimy, perlinkiy ir jtrakimy. Pastebéjus nejprasty
pozymiy, galinciy turéti jtakos tinkamam eksploatavimui, naudoti negalima.
Praneskite kompanijai,,Cook’, kad gautuméte leidima grazinti.

Nenaudokite Sio jtaiso jokiai kitai paskirciai, iSskyrus nurodytg numatytaja paskirtj.
Labai svarbu nuolat atnaujinti steriliy gaminiy atsargas. Prie$ naudodami gaminj
patikrinkite pakuotés Zenklinime nurodyta tinkamumo laika. Tinkamumo laikui
pasibaigus, jtaiso naudoti ar pakartotinai sterilizuoti negalima. Laikyti tamsioje,
sausoje vietoje, saugant nuo krastutiniy temperatary.

PRIEMONES APRASYMAS

RINKIN] SUDARGO (rinkinio komponentai gali skirtis)
« Rentgenokontrastinis dvigubas riestu galiuku ar keliy ilgiy stentas
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« Stento padéties nustatymo jtaisas

« ,Roadrunner” hidrofilinis vielos kreipiklis (-RPC) arba nerudijanciojo
plieno vielos kreipiklis

« Fiksuojamasis stamiklis (-LP stentai)

« Stentas uzdaru galu (-CE stentai)

. Soninés angos tik riestame galiuke (-P stentai)

- Soninés angos tik distaliniame riestame galiuke (-PD stentai)

« Saitas (-T)

« Tik stentas (-B)

Pastaba:
Jei Siame rinkinyje néra vielinio kreipiklio, reikia vadovautis tokiomis rekomendacijomis:

« 5,0 Fr stentams tinka 0,035 inch skersmens vieliniai kreipikliai
« 6,0 Fr,7,0Frir8,0 Fr stentams tinka 0,038 inch skersmens vieliniai kreipikliai

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijy nenustatyta.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI

. Slapimo puslés spazmai

- Karsc¢iavimas

- Fistulés (jskaitant arterijos ir Slapimtakio fistule) susidarymas

« Hematurija

« Hemoragija

« Hidronefrozé

« Mazoji audiniy trauma

« Skausmas / diskomfortas

« Peritonitas

« Inksto, inksto geldelés, slapimtakio ir (arba) slapimo puslés perforacija

« Piurija

« Inksty nepakankamumas

- Stento apsinesimas

« Stento ekstravazacija

« Stento gedimas

«+ Stento luzis

« Stento pasislinkimas

« Stento okliuzija

- Sepsis

« Slapimtakio gleivinés hiperplazija

« Su slapinimusi susije simptomai (pvz., daznis, skubumas, Slapimo nelaikymas,
dizurija, nikturija)

« Slapimo taky infekcija

« Vezikoureterinis refliuksas
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Démesio! Slapimtakio stento jstatymo komplikacijos yra aiskiai nustatytos.
Naudojant §j jtaisa, reikia jvertinti kiekvienam pacientui taikytinus rizikos ir naudos
veiksnius. Siekiant uztikrinti tinkama paciento kontroliniy procedury reikalavimy
laikymasi, reikia gauti informuotg sutikima.

ISPEJIMAI

Sis jtaisas skirtas naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisa ir (arba) perduoti liga.

SIOLOMI HIDROFILINES DANGOS AKTYVINIMO NURODYMAI

Sio vielos kreipiklio hidrofiliné danga aktyvinama, panardinus steriliame vandenyje
ar steriliame fiziologiniame tirpale. Pastaba: hidrofiline medziaga dengti vielos
kreipikliai yra skirti vienkartiniam naudojimui.

SIULOMI NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Pries naudodami vielos kreipiklj, uzpildykite 10 mL 3virksta steriliu vandeniu ar
steriliu fiziologiniu tirpalu ir prijunkite jj prie ant vielos kreipiklio laikiklio esancios
praplovimo angos.

2. Svirkskite sterily skystj j laikiklj tol, kol jis bus pilnas ir aplink vielos kreipiklio
galiuka bus matyti istekantis skystis. Pastaba: hidrofiliné danga néra ilgaamzé.
Jei po ilgesnio naudojimo dengtas vielos kreipiklis neveikia sklandziai, pakeiskite
ji nauju dengtu kreipikliu.

STENTO VEDIKLIO IR ATJUNGIMO MOVOS RINKINYS

Démesio! Bitina pirma j $lapimtakij jvesti vielos kreipiklio sitlo pavidalo
lankstujj gala.

1. Naudodami pirmine pielograma nustatykite tinkama stento ilgj; prie nustatyto
Slapimtakio matmens pridékite 1 cm. Tikslus iSmatavimas padidina drenazo
veiksminguma ir paciento komforta.

2. |kiskite stento vediklj j atjungimo mova ir uZfiksuokite Luerio jungt;.

3. |veskite lankstyjj vielos kreipiklio galiuka j stento vediklio jungiamajj gala ir
veskite jj tol, kol lankstusis vielos kreipiklio galiukas puse savo ilgio iljs uz
vediklio/atjungimo movos rinkinio. Pastaba: tam, kad baty galima jvesti
vielos kreipiklj, stento vediklio distalinio galo fiksuojamga jungiamaja detale
reikia atleisti.

4. Atsargiai jveskite lankstyjj vielos kreipiklio galiuka j bukajj stento galg ir veskite
ji tol, kol stentas issities ir lankstusis vielos kreipiklio galiukas isljs uz smailiojo
stento galo.

5. Islaikydami stento ir vielos kreipiklio padétj, veskite vediklio ir atjungimo movos
rinkinj j bukajj stento gala. |stumkite stento vediklio galiukg j stento gala.
Pastaba: stentas stumiamas tol, kol pasieks rasalo Zzyme ant atjungimo movos.

6. Patikrinkite, ar lankstusis vielos kreipiklio galiukas yra islindes uz istiesinto stento
galiuko, tada uzverzkite fiksuojamajg dalj, kad uzfiksuotuméte stento vediklio
padétj ant vielos kreipiklio.
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SIULOMI ,UNIVERSA®“ STENTY RINKINIY NAUDOJIMO NURODYMAI
ENDOSKOPINIS |STATYMAS

1. Lankstyjj vielos kreipiklio gala nuveskite iki inksto geldelés. Vingiuotumo keliamus
sunkumus uzsikimsusiame $lapimtakyje daznai galima jveikti kartu naudojant
vielos kreipiklj ir $lapimtakio kateterj atviru galu.

2. Naudodami pirmine pielograma nustatykite tinkama stento ilgj; prie nustatyto
slapimtakio matmens pridékite 1 cm. Tikslus iSmatavimas padidina drenazo
veiksmingumg ir paciento komforta.

3. Vielos kreipikliu jveskite stentg per cistoskopa. Vizualiai kontroliuodami, jveskite
stentg j $lapimtakj, naudodami stento padéties nustatymo jtaisa. Vesti reikia
atsargiai, kad vielos kreipiklis nebity jvestas j inksto parenchima.

4. Kai distalinis stento galas yra matyti ties ureterovezikuline jungtimi, toliau
stento nebeveskite. Padéties nustatymo jtaisu stabilizuodami stenta, istraukite
vielos kreipiklj. Stentas savaime jgis riestg forma. Atsargiai istraukite padéties
nustatymo jtaisg is cistoskopo. Pastaba: jei reikia, endoskopinémis znyplémis
galima dar pakoreguoti padétj. Stentg galima lengvai iSimti, Svelniai traukiant
endoskopinémis znyplémis. Fluoroskopija palengvina stento jvedima, taciau gali
bati taikoma standartiné radiografija.

Uzbaige procediry, jtaisa (-us) iS kite laiky iesi jstaigos biologiskai
pavojingy medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy.

ATSARGUMO PRIEMONES

»Universa®” standziojo stento negalima palikti implantuoto ilgiau kaip dvylika (12)
meénesiy. ,Universa®” minkstojo stento negalima palikti implantuoto ilgiau kaip
Sesis (6) ménesius.

Sie stentai néra skirti naudoti kaip nuolatiniai (neistraukiami) jtaisai. Sialoma
reguliariai vertinti cistoskopinémis, radiografinémis ar ultragarsinémis
priemonémis. Individualiy stenty ir Slapimo sistemos saveikos skirtumy numatyti
nejmanoma. Jei dél stento apsinesimo sunku atlikti drenaza, stentg reikia istraukti.
Jei paciento buklé leidzia, stenta galima pakeisti nauju stentu.

Jei stentq ketinama palikti implantuota ilgiau kaip 14 dieny, saitg reikia istraukti.
I1Simdami ar keisdami komponentus, nenaudokite jégos. Pajute bet kokj
pasipriesinima, komponentus atsargiai iSimkite. Nés¢ias pacientes reikia stebéti
atidziau, nes dél vartojamy kalcio papildy ant stento gali atsirasti apnasy.
Netinkamai naudojant, stentas gali labai susilpnéti. ]statymo metu smarkiai
sulenkus ar suspaudus stenta, ilgiau neiStraukus jvesto stento i$ paciento, jis gali
sutrukti ties suspausta vieta. Reikia vengti lenkti vielos kreipiklj ar stentg kampu.
Rekomenduotina naudoti 0 laipsniy endoskopo lgsj. Siiloma naudoti didesnio nei
21,0 Fr dydzio endoskopus.
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UNIVERSA® STENTA KOMPLEKTS

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalo likumdo3anu 3o ierici drikst pardot tikai
arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi
licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Izmanto pagaidu iek3éjai drenazai no nieru blodinas-urinvada savienojuma lidz
urinpaslim. Ureteralie stenti tiek lietoti, lai mazinatu obstrukciju dazadu labdabigu,
Jlaundabigu un péctraumatisku stavok|u gadijumos. Sos stentus var ievietot,
izmantojot endoskopijas, perkutanu vai valéju kirurgisku tehniku. Variéjama garuma
stenti ir pieméroti aptuveni 22-32 cm gariem urinvadiem.

PIEZIMES

Nelietot, ja iepakojums sanemsanas bridi ir atvérts vai bojats. Vizuali parbaudiet ierici,
Tpasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai ieplisusi. Nelietojiet,
ja tiek konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai ierices
funkcionésanai. Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices
nosutisanai atpakal.

Nelietojiet ierici nekada cita noluka, iznemot taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.
Sterilu izstradajumu komponentu rotacija ir batiski svariga. Pirms izstradajuma
lietosanas parbaudiet deriguma termina beigu datumu uz iepakojuma etiketes.

Ja deriguma termins beidzies, nelietojiet un nesterilizéjiet ierici atkartoti. Uzglabat
tumsa, sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperataru iedarbibai.

IERICES APRAKSTS
KOMPLEKTA IETILPST (komplekta sastavdalas var atskirties)

« Starojumu necaurlaidigs stents ar abpuséji saritinatiem galiem vai variéjama
garuma stents

- Stenta pozicionétajs

« Roadrunner hidrofila vaditajstiga (-RPC) vai neriiséjosa térauda vaditajstiga

« Noslédzamais biditajs (-LP stenti)

« Stents ar noslégtu galu (-CE stenti)

« Stents tikai ar sanu atverém abpuséji saritinatajos galos (-P stenti)
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« Stents tikai ar sanu atverém distalaja saritinataja gala (-PD stenti)
«  Norobezotajs (-T)
« Tikai stents (-B)

Piezime
Ja 3aja komplekta nav ieklauta vaditajstiga, ir ieteicams sekojosais:

« 5,0 Fr stenti ir savienojami ar 0,035 inch diametru;
- 6,0,7,0, 8,0 Fr stenti ir savienojami ar 0,038 inch diametru.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamu kontrindikaciju.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

« Urinpusla spazmas

« Drudzis

« Fistulas, tai skaita arterioureteralas fistulas, veido$anas

« Hematurija

« Asinosana

« Hidronefroze

« Neliela audu trauma

«  Sapes/diskomforts

« Peritonits

« Nieres, nieres blodinas, urinvada un/vai urinpasla perforacija

- Pidrija

- Nieru mazspéja

« Nogul$nu veidosanas stenta

« Stenta ekstravazacija

« Stenta klume

« Stenta lGzums

« Stenta izkustésanas

« Stenta okluzija

- Sepse

« Urinvada glotadas hiperplazija

«  Arurinaciju saistiti simptomi (piem., biezums, neatliekamiba, nesaturésana,
dizarija, niktarija)

«  Urincelu infekcija

« Vezikoureterals atvilnis

Uzmanibu! Ir dokumentétas komplikacijas péc ureterala stenta ievietosanas.

Sis ierices lietosanai ir jabalstas uz riska-ieguvuma faktoru izvértésanu katram

pacientam individuali. Lai nodrosinatu maksimalu pacienta lidzestibu, veicot

kontroles proceduras, ir jasanem informéta piekrisana.

BRIDINAJUMI

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Méginot to atkartoti apstradat,
sterilizét un/vai lietot, iespéjams tas funkcijas zudums un/vai slimibu parnesana.
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IETEICAMIE NORADIJUMI HIDROFILA APVALKA AKTIVIZACIJAI

Sis vaditajstigas hidrofilo parklajumu aktivize, iemércot to sterila adenti vai sterila
fiziologiska skiduma. Piezime. Vaditajstigas ar hidrofilu parklajumu paredzétas
vienreizéjai lietosanai.

IETEICAMIE LIETOSANAS NORADIJUMI

1.

Pirms vaditajstigas lietosanas uzpildiet 10 mL $lirci ar sterilu Gdeni vai

sterilu fiziologisko skidumu un pievienojiet to skalosanas pieslégvietai uz
vaditajstigas turétaja.

Injicgjiet sterilo Skidrumu turétaja, kamér tas piepildas un skidrums sak izplast
no vaditajstigas gala. Piezime. hidrofilais parklajums nesaglabajas ilgstosi.

Ja pécilgstosas lietosanas parklata vaditajstiga vairs viegli neslid, nomainiet to
ar jaunu vaditajstigu.

STENTA IEVIETOTAJA UN ATVIENOTAJUZMAVAS SALIKSANA

Uzmanibu! Vaditajstigas diegveida lokanais gals obligati jaievada urinvada vispirms.

1.

Izmantojot sakotnéja stavokli veiktu pielogrammu, novértéjiet pareizo

stenta garumu; aprékinatajam urinvada mérijuma rezultatam pieskaitiet 1 cm.
Precizs mérijums paaugstina drenazas efektivitati un pacienta labsajatu.
levietojiet stenta ievietotaju atvienotajuzmavas iekSpusé un nostipriniet
nofikséjamo Luer savienojumu.

levadiet vaditajstigas lokano galu stenta ievietotaja savienojuma gala un virziet,
kamér vaditajstigas lokanais gals par pusi no sava garuma atrodas talak par
ievietotaja/atvienotajuzmavas bloka galu. Piezime. Lai varétu ievadit vaditajstigu,
jaatlaiz valigak nofikséjamais savienotajs stenta ievietotaja distalaja gala.
Uzmanigi ievadiet vaditajstigas lokano galu stenta strupaja gala un virziet,

kameér stents iztaisnojas un lokanais vaditajstigas gals paradas arpus stenta
konusveida gala.

Saglabajot stenta un vaditajstigas poziciju, virziet ievietotaja/atvienotajuzmavas
bloku uz stenta strupo galu. lebidiet stenta ievietotaja galu stenta gala. Piezime.
Stents tiek bidits, kamér tas sasniedz krasas atzimi uz atvienotajuzmavas.
Parbaudiet, lai apstiprinatu, ka vaditajstigas lokanais gals atrodas arpus iztaisnota
stenta gala, un tad nostipriniet nofikséjamo savienojumu, lai nostiprinatu stenta
ievietotaja poziciju uz vaditajstigas.

IETEICAMIE NORADIJUMI PAR UNIVERSA® STENTA KOMPLEKTA LIETOSANU
ENDOSKOPISKA IEVIETOSANA

1.

levadiet lokanas vaditajstigas galu lidz nieres blodinai. levadisanu caur
nosprostota urinvada izliekumiem biezi atvieglo vaditajstigas un atvérta

gala ureterala katetra kombinacijas izmantosana.

Izmantojot sakotnéja stavokli veiktu pielogrammu, noveértéjiet pareizo

stenta garumu; aprékinatajam urinvada mérijuma rezultatam pieskaitiet 1 cm.
Precizs mérijums paaugstina drenazas efektivitati un pacienta labsajatu.
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3. Cauri cistoskopam ievadiet stentu pari vaditajstigai. Tiesa vizuala kontrolé ar
stenta pozicionétaja palidzibu virziet stentu urinvada. Jauzmanas, lai nepielautu
vaditajstigas ievirzisanu nieres parenhima.

4. Kad stenta distalais gals redzams pie urinvada un urinpdsla savienojuma vietas,
partrauciet stenta virzisanu. Nostabilizéjiet stentu ar pozicionétaju un iznemiet
vaditajstigu. Stenta gals saritinasies spontani. Uzmanigi iznemiet pozicionétaju
no cistoskopa. Piezime. Ja nepiecieSams, galigo pielagosanu var izdarit ar
endoskopiskajam spailem. Stentu iespé&jams viegli iznemt, to nedaudz pavelkot
ara ar endoskopiskajam spailém. Fluoroskopija atvieglo stenta ievietosanu, tomér
var izmantot ari standarta radiografiju.

Péc procediiras pabeigsanas izmetiet ierici(-es) saskana ar iestades
noradijumiem par biologiski bi iem mediciniskiem atkritumiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Universa® cietais stents nedrikst palikt kermeni ilgak par divpadsmit (12) ménesiem.
Universa® mikstais stents nedrikst palikt kermeni ilgak par sesiem (6) ménesiem.

Sie stenti nav paredzéti pastavigai implantésanai kermeni. Ir ieteicama periodiska
novérosana ar cistoskopijas, radiografijas vai ultraskanas metodém. Nav iesp&jams
paredzét, kadas bus urinizvadsistémas un stentu mijiedarbibas individualas
atskiribas. Stents jaiznem, ja enkrustacija traucé drenazu. Ja pacienta stavoklis
atlauj, stentu var aizvietot ar jaunu stentu.

Ja stentam ir japaliek kermenti ilgak par 14 dienam, norobeZotajs ir jaiznem.
Iznemsanas vai nomainas laika nepiemérojiet parak lielu spéku sistémas
sastavdalam. Ja sajatat jebkadu pretestibu, uzmanigi iznemiet sastavdalas.
Gratniecém neppiecieSsama rapigaka novérosana, vai neveidojas stenta
enkrustacija kalciju saturosu uztura bagatinataju lietosanas dél.

Nepareiza riko$anas ar stentu var ievérojami vajinat ta izturibu. Izteikta salocisana
vai parmériga noslodze ievietosanas laika var izraisit sekojosu stenta sadaliSanos
slodzes vieta, ja tas ilgaku laiku atrodas kermeni. NepiecieSsams izvairities no
vaditajstigas vai stenta saliek$anas. leteicams izmantot endoskopu ar lécu 0 gradu
lenki. leteicams izmantot endoskopus, kas lielaki par 21,0 Fr.
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UNIVERSA® STENTSET

Let op: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden aangekocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BEOOGD GEBRUIK

Wordt gebruikt voor tijdelijke inwendige drainage vanuit de overgang tussen

de ureter en de pelvis renalis naar de blaas. Ureterale stents worden gebruikt

om obstructies op te heffen bij diverse benigne, maligne en posttraumatische
aandoeningen. Deze stents kunnen worden geplaatst met endoscopische, percutane
of open chirurgische technieken. De stents met variabele lengte passen in ureters met
een lengte van ongeveer 22-32 cm.

OPMERKINGEN

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Een
visuele inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en
breuken. Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste
werking kan verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Dit instrument niet gebruiken voor enigerlei ander doel dan onder ‘Beoogd gebruik”
vermeld staat.

Voorraadrotatie van steriele producten is van wezenlijk belang. Controleer véor
gebruik van het product de uiterste gebruiksdatum op het verpakkingsetiket. Gebruik
het instrument niet en steriliseer het niet opnieuw als de uiterste gebruiksdatum is
verstreken. Donker en droog en uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

INHOUD SET (onderdelen in set kunnen variéren)

« Radiopake stent, met dubbele pigtail/variabele lengte

- Stentpositioneur

« Roadrunner hydrofiele voerdraad (-RPC) of roestvrijstalen voerdraad
« Vergrendelbare pusher (-LP stents)

« Stent met gesloten uiteinde (-CE stents)

« Zijopeningen alleen in pigtail (-P stents)

- Distale zijopeningen alleen in pigtail (-PD stents)

« Draad (-T)

+ Alleen stent (-B)

NB:
Als er geen voerdraad met deze set meegeleverd is, wordt het volgende aanbevolen:

« stents van 5,0 Fr bieden plaats aan een diameter van 0,035 inch
- stentsvan 6,0, 7,0 en 8,0 Fr bieden plaats aan een diameter van 0,038 inch
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CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Blaasspasmes

« Koorts

- Fistelvorming waaronder vorming van een arterio-ureterale fistel
« Hematurie

« Hemorragie

« Hydronefrose

« Licht weefseltrauma

« Pijn/ongemak

«  Peritonitis

« Perforatie van nier, pelvis renalis, ureter en/of blaas
- Pyurie

+ Nierfalen

« Incrustatie van de stent

«+ Extravasatie van de stent

« Stentfalen

« Stentbreuk

- Stentmigratie

« Stentocclusie

- Sepsis

« Hyperplasie van de uretermucosa

« Urinewegklachten (bv. frequente mictie, aandrang, incontinentie, dysurie, nycturie)
« Urineweginfectie

«  Vesico-ureterale reflux

Let op: De complicaties van ureterale stentplaatsing zijn goed gedocumenteerd.
Gebruik van dit instrument moet zijn gebaseerd op afweging van de risico’s en
voordelen voor de individuele patiént. Er moet geinformeerde toestemming
worden verkregen om de medewerking van de patiént bij follow-upprocedures
te maximaliseren.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om

het hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren
en/of het opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel
en/of ziekteoverdracht.

AANBEVOLEN INSTRUCTIES VOOR ACTIVERING VAN HYDROFIELE COATING

De hydrofiele coating van deze voerdraad wordt geactiveerd door onderdompeling
in steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing. NB: Voerdraden met hydrofiele
coating zijn bestemd voor eenmalig gebruik.
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AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIZING

1.

Vul voor gebruik van de voerdraad een 10 mL injectiespuit met steriel water of
steriele fysiologische zoutoplossing en bevestig de spuit aan de spoelpoort van
de voerdraadhouder.

Injecteer steriele vloeistof in de houder totdat deze vol is en vloeistof zichtbaar
naar buiten komt rond de tip van de voerdraad. NB: De hydrofiele coating is niet
blijvend. Als de gecoate voerdraad na langdurig gebruik niet soepel werkt, moet
hij door een nieuwe gecoate voerdraad worden vervangen.

MONTAGE VAN STENTINTRODUCER EN ONTKOPPELHULS

Let op: Het draadvormige flexibele uiteinde van de voerdraad moet beslist als
eerste in de ureter worden ingebracht.

1.

Schat de geschikte stentlengte aan de hand van een pyelogram van de
uitgangssituatie en tel hier 1 cm bij op. Nauwkeurige meting leidt tot betere
efficiéntie van de drainage en minder ongemak voor de patiént.

Plaats de stentintroducer in de ontkoppelhuls en zet de Luerlock-fitting vast.
Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad in het fittinguiteinde van de
stentintroducer in en voer de voerdraad op totdat de helft van het flexibele
uiteinde van de voerdraad voorbij het uiteinde van de introducer/ontkoppelhuls
uitsteekt. NB: De vergrendelbare fitting aan het distale uiteinde van de
stentintroducer moet worden losgedraaid om de voerdraad te kunnen inbrengen.
Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad voorzichtig in het stompe uiteinde
van de stent in en voer de voerdraad op totdat de stent is rechtgetrokken en de
flexibele tip van de voerdraad voorbij het tapse uiteinde van de stent uitsteekt.
Handhaaf de positie van de stent en de voerdraad en voer de introducer/
ontkoppelhuls op naar het stompe uiteinde van de stent. Duw de tip van de
stentintroducer in het uiteinde van de stent. NB: Duw de stent op totdat hij

de inktmarkering op de ontkoppelhuls bereikt.

Controleer of de flexibele tip van de voerdraad voorbij de tip van de
rechtgetrokken stent uitsteekt en draai dan de vergrendelbare fitting aan

om de stentintroducer op zijn plaats op de voerdraad vast te zetten.

AANBEVOLEN INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK VAN UNIVERSA® STENTSETS
ENDOSCOPISCHE PLAATSING

1.

Voer een flexibele voerdraadtip op tot de pelvis renalis. Kronkeligheid van

de geobstrueerde ureter kan vaak worden verholpen door een voerdraad te
gebruiken in combinatie met een ureterale katheter met een open uiteinde.
Schat de geschikte stentlengte aan de hand van een pyelogram van de
uitgangssituatie en tel hier 1 cm bij op. Nauwkeurige meting leidt tot

betere efficiéntie van de drainage en minder ongemak voor de patiént.

Leid de stent over de voerdraad door de cystoscoop. Voer de stent onder directe
visualisering met de stentpositioneur op tot in de ureter. Zorg ervoor dat de
voerdraad niet tot in het nierparenchym wordt opgevoerd.
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4. Voer de stent niet meer verder op wanneer zijn distale uiteinde bij de
ureterovesicale overgang wordt waargenomen. Stabiliseer de stent met de
positioneur en verwijder de voerdraad. De pigtail van de stent wordt spontaan
gevormd. Verwijder de positioneur voorzichtig uit de cystoscoop. NB: Zo nodig
kan een laatste bijstelling worden verricht met een endoscopische tang. De stent
kan gemakkelijk worden verwijderd door met de endoscopische tang voorzichtig
trekkracht uit te oefenen. Fluoroscopie vergemakkelijkt de stentplaatsing, maar
standaardradiografie kan ook worden gebruikt.

Voer hulpmiddelen na voltooiing van de ingreep af volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch g lijk medisch afval.
VOORZORGSMAATREGELEN

De stevige Universa® stent mag niet langer dan twaalf (12) maanden in het lichaam
blijven. De zachte Universa® stent mag niet langer dan zes (6) maanden in het
lichaam blijven.

Deze stents zijn niet bedoeld om permanent in het lichaam te blijven. Periodieke
cystoscopische, radiologische of echografische evaluatie wordt aanbevolen.
Individuele variaties van de wisselwerking tussen stents en het urinesysteem zijn
onvoorspelbaar. De stent moet worden verwijderd als drainage door incrustatie
wordt verhinderd. De stent kan door een nieuwe stent worden vervangen als de
toestand van de patiént dit toelaat.

De draad dient verwijderd te worden als de stent langer dan 14 dagen in het
lichaam moet blijven.

Forceer de onderdelen niet gedurende verwijdering of vervanging. Verwijder de
onderdelen voorzichtig als er weerstand wordt ondervonden. Zwangere patiénten
moeten zorgvuldiger worden gecontroleerd op mogelijke incrustatie van de stent
ten gevolge van het gebruik van calciumsupplementen.

Onjuiste hantering kan de stent ernstig verzwakken. Scherp buigen of
overbelasten van de stent tijdens de plaatsing kan ertoe leiden dat de stent later
na langdurig verblijf in het lichaam bij het stresspunt scheurt. De voerdraad of
stent mag niet worden omgebogen. Het gebruik van een scooplens van 0 graden
wordt aanbevolen. Scopen groter dan 21,0 Fr worden aanbevolen.
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UNIVERSA® STENTSETT

Forsiktig: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges
av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

TILTENKT BRUK

Brukes til midlertidig intern drenasje fra ureteropelvio-overgangen til blaeren.
Ureterstenter har blitt brukt til & lette pa blokkeringer i en rekke godartede, ondartede
og posttraumatiske tilfeller. Disse stentene kan plasseres ved bruk av endoskopiske

og perkutane teknikker eller apen kirurgisk teknikk. Stentene med justerbar lengde
passer til uretere som er ca. 22-32 cm lange.

MERKNADER

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den.
Kontroller anordningen visuelt og se spesielt etter buktninger, bayninger og sprekker.
Hvis du oppdager noe unormalt som kan hindre at anordningen fungerer som den
skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook for a fa autorisasjon til tilbakeforsendelse.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under
tiltenkt bruk.

Det er avgjgrende & rotere inventaret med sterile produkter. Bekreft utlepsdatoen
pa pakkens etikett for produktet tas i bruk. Hvis utlepsdatoen har utlgpt, skal
anordningen ikke brukes eller resteriliseres. Lagres pa et merkt tort sted uten
store temperatursvingninger.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

SETTET INNEHOLDER (settets komponenter kan variere)

« Radioopak dobbel grisehale-stent/multi-lengde stent

« Stentplasseringsinstrument

+ Roadrunner hydrofil ledevaier (-RPC) eller ledevaier av rustfritt stal
« Lasbar skyveenhet (-LP stenter)

« Stenter med lukket ende (-CE stenter)

- Sideporter kun pa grisehale (-P stenter)

« Sideporter kun pa distal grisehale (-PD stenter)

« Suturtrad (-T)

« Bare stent (-B)

Merknad:
Hvis dette settet ikke inneholder en ledevaier, anbefales folgende:

« 5,0 Fr stenter godtar en diameter pa 0,035 inch
- 6,0,7,00g 8,0 Fr stenter godtar en diameter pa 0,038 inch
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KONTRAINDIKASJONER

Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

MULIGE BIVIRKNINGER

+ Bleerespasmer

- Feber

- Fisteldannelse, inkludert arterieureteral fistel

«  Hematuri

« Blgdning

« Hydronefrose

« Mindre vevstraume

«  Smerter/ubehag

« Peritonitt

« Perforasjon av nyre, nyrebekken, ureter og/eller blaere

- Pyuri

«  Nyresvikt

« Stentavleiring

« Stentekstravasasjoner

« Stentsvikt

« Stentbrudd

« Stentvandring

« Stentokklusjon

- Sepsis

« Ureteral mukosal hyperplasi

« Urinveissymptomer (f.eks. hyppighet, imperigs vannlating, inkontinens,
dysuri, nokturi)

« Urinveisinfeksjon

«  Vesikoureteral refluks

Forsiktig: Komplikasjoner ved ureteral stentplassering er godt dokumentert.
Bruk av denne anordningen skal baseres pa en vurdering av risiko/nytte-
faktorer i henhold til hver enkel pasient. Det ber oppnas informert samtykke
for & maksimere pasientens overholdelse av oppfelgingsprosedyrene.

ADVARSLER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa a gjenbehandle,
resterilisere og/eller bruke produktet pa nytt kan fore til produktsvikt og/eller
overfering av sykdom.

FORESLATTE ANVISNINGER FOR A AKTIVERE HYDROFILT BELEGG

Det hydrofile belegget pa denne ledevaieren aktiveres ved a legge det i sterilt vann
eller steril saltopplgsning. Merknad: Ledevaiere med hydrofilt belegg er beregnet
til engangsbruk.
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FORESLATT BRUKSANVISNING

1.

For ledevaieren tas i bruk, fyll en 10 mL sproyte med sterilt vann eller steril
saltopplesning og fest den til spyleporten pa ledevaierens holder.

Injiser steril vaeske i holderen til den er full og det kan ses at vaesken gar ut rundt
spissen pa ledevaieren. Merknad: Hydrofilt belegg er ikke permanent. Hvis den
belagte ledevaieren ikke fungerer glatt etter langvarig bruk, skift den ut med en
ny hydrofilbelagt ledevaier.

MONTERING AV STENT-INNF@RINGSENHET OG UTL@SERHYLSE

Forsiktig: Det er vesentlig at den tradformete fleksible enden pa ledevaieren
innfores i ureteren forst.

1.

Ved bruk av et baseline-pyelogram, ansla passende stentlengde; tilfay 1 cm

til anslatt ureteral maling. Neyaktig maling forbedrer drenasjens effektivitet

og pasientens bekvemmelighet.

Plasser stent-innferingsenheten inni utlgserhylsen og fest med luer-lock armatur.
Innfer den fleksible enden av ledevaieren i armaturenden pa stent-
innfgringsenheten og avanser til den fleksible enden pa ledevaieren

strekker halvparten av sin lengde utover enden av innfgrings-/utlgserhylse-
enheten. Merknad: Den lasbare armaturen pa den distale enden av stent-
innfgringsenheten ma lasnes for at ledevaieren kan innfgres.

Innfer den fleksible enden av ledevaieren forsiktig inn i den slove enden

av stenten og fer den frem inntil stenten er rettet ut og den fleksible spissen

pa ledevaieren strekker seg utover den avsmalnete enden av stenten.

Samtidig som stentens og ledevaierens posisjon opprettholdes, fores innferings/
utlgserhylse-enheten frem til den slgve spissen pa stenten. Skyv spissen pa
stent-innfaringsenheten inn i stentens ende. Merknad: Stenten skyves til den nar
blekkmerket pa utleserhylsen.

Kontroller for & vaere sikker pa at den fleksible spissen pa ledevaieren strekker seg
utover spissen pa den utrettede stenten, og stram deretter den lasbare armaturen
for a sikre stent-innfaringsenhetens posisjon pa ledevaieren.

FORESLATT BRUKSANVISNING FOR UNIVERSA® STENTSETT
ENDOSKOPISK PLASSERING

1.

For en fleksibel ledevaierspiss frem til nyrebekkenet. Buktninger i det obstruerte

ureteret kan ofte avhjelpes ved & benytte en kombinasjon av ledevaier og

ureterkateter med dpen ende.

Ved bruk av et baseline-pyelogram, ansla passende stentlengde; tilfay 1 cm til

anslatt ureteral maling. Neyaktig maling forbedrer drenasjens effektivitet og

pasientens bekvemmelighet.

For stenten over ledevaieren gjennom cystoskopet. Under direkte visualisering,

fremfer stenten inn i ureteren med stent-posisjoneringsenheten. Det ma utvises

forsiktighet slik at ledevaieren ikke feres inn i det renale parenkym.

Nar den distale enden av stenten observeres ved den ureterovesikale

overgangen, stans stentens fremfering. Samtidig som stenten stabiliseres med
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posisjoneringsenheten, fiern ledevaieren. Stentens grisehale dannes spontant.
Fjern posisjoneringsenheten forsiktig fra cystoskopet. Merknad: Hvis nedvendig,
kan det utfores endelig justering med endoskopisk tang. Stenten kan fjernes med
letthet ved forsiktig tilbaketrekkende traksjon med endoskopisk tang. Fluoroskopi
letter plassering av stenten; det kan imidlertid ogsa brukes standard radiografi.

Etter utfort inngrep kasseres anordningen(e) i henhold til sykehusets
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

FORHOLDSREGLER

Universa® fast stent ma ikke veere lagt inn i pasienten i mer enn tolv (12) maneder.
Universa® myk stent ma ikke vaere lagt inn i pasienten i mer enn seks (6) maneder.
Disse stentene er ikke tiltenkt som permanent innlagte anordninger. Det anbefales
periodisk evaluering via cystoskopiske, radiografiske eller ultrasoniske midler.
Individuelle variasjoner i interaksjonen mellom stenter og urinsystemet er
uforutsigbare. Stenten ma fjernes hvis skorpedannelse hemmer drenasjen. Stenten
kan erstattes med en ny stent hvis pasientens status tillater det.

Suturtraden skal fjernes hvis stenten skal veere lagt inn i mer enn 14 dager.

Ikke forser komponentene mens de fjernes eller skiftes ut. Fjern komponentene
forsiktig dersom det forekommer motstand. En gravid pasient ma kontrolleres
narmere for mulig skorpedannelse pa stenten pga. kalsiumtilskudd.

Uriktig handtering kan svekke stenten betydelig. Akutt bgyning eller
overbelastning under plassering kan fore til etterfglgende atskillelse av stenten
ved belastningspunktet etter en langvarig innleggingsperiode. Vinkling av
ledevaieren eller stenten skal unngas. Det anbefales & bruke en 0-grads skoplinse.
Det foreslas skoper som er stgrre enn 21,0 Fr.

REFERANSER

Camacho MF, Pereiras R, Carrion H, Bondhus M, Politano VA. Double-ended pigtail
ureteral stent: useful modification to single end ureteral stent. Urology. 1979;13:516-520.
Hepperlen TW, Mardis HK, Kammandel H. Self-retained internal ureteral stents: a new
approach. J Urol. 1978;119:731-734.

Hepperlen TW, Mardis HK, Kammandel H. The pigtail ureteral stent in the cancer
patient. J Urol. 1979;121:17-18.

Koyle MA, Smith AD. Ureteral stents. In: Smith AD, Castafieda-Zuniga WR, Bronson JG,
eds. Endourology: Principles and Practice. New York, NY: Thieme Inc.; 1986.

ZESTAW STENTU UNIVERSA®

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz
opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie przez Iekarza Iub na

d \

zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej odp
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PRZEZNACZENIE

Stosowany do czasowego drenazu wewnetrznego moczu z poziomu pofaczenia
miedniczkowo-moczowodowego do pecherza moczowego. Stenty moczowodowe sg
stosowane do zmniejszania niedrozno$ci moczowodu w wielu zmianach tagodnych,
ztosliwych oraz pourazowych. Niniejsze stenty mozna implantowa¢ endoskopowo,
przezskornie lub podczas otwartych zabiegéw chirurgicznych. Rdzne dtugosci
stentow pozwalaja na ich zastosowanie w moczowodach o dtugosci okoto 22-32 cm.

UWAGI

Nie uzywac urzadzenia, jedli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia.
Nie uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwic¢
prawidtowe dziatanie. Nalezy zwrdci¢ sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.
Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym
przeznaczeniem.

Zasadnicze znaczenie ma rotacja inwentarza jatowych produktéw. Przed uzyciem
produktu sprawdzi¢ date waznosci podana na etykiecie opakowania. W przypadku
uptywu daty waznosci nie wolno uzywac ani ponownie wyjatawia¢ urzadzenia.
Przechowywac w ciemnym, suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

OPIS URZADZENIA

ZAWARTOSC ZESTAWU (elementy sktadowe zestawu mogq sie réznic)

- Cieniodajny stent zdwiema koricowkami pigtail/o réznych dtugosciach

« Pozycjoner stentu

« Prowadnik Roadrunner z powtoka hydrofilng (-RPC) lub prowadnik ze stali
nierdzewnej

«  Popychacz z mechanizmem blokujacym (stenty -LP)

« Stent zzamknietym kornicem (stenty -CE)

« Porty boczne tylko na koncowkach pigtail (stenty -P)

« Porty boczne tylko na dystalnej koricéwce pigtail (stenty -PD)

« Ni¢(T)

« Tylko stent (-B)

Uwaga:

Jesli prowadnik nie jest dostarczony w zestawie, zaleca sie uzycie nastepujacego
prowadnika:

« Stenty 5,0 Fr wspdtpracuja z prowadnikiem o $rednicy 0,035 inch
« Stenty 6,0, 7,0i 8,0 Fr wspotpracujg z prowadnikiem o srednicy 0,038 inch

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania nie sg znane.
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MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

«  Skurcze pecherza moczowego

« Goraczka

- Powstanie przetoki, w tym przetoki tetniczo-moczowodowe;j

«  Krwiomocz

«  Krwotok

« Wodonercze

« Niewielki uraz tkanki

«  Bol/dyskomfort

- Zapalenie otrzewnej

« Perforacja nerki, miedniczki nerkowej, moczowodu i/lub pecherza moczowego

« Ropomocz

«  Niewydolnos¢ nerki

« Inkrustacja stentu

- Wynaczynienia stentu

« Awaria stentu

« Ztamanie stentu

- Migracja stentu

«  Okluzja stentu

- Sepsa

« Rozrost btony $luzowej moczowodu

« Objawy zwigzane z uktadem moczowym (np. czeste oddawanie moczu, nagte
parcie na mocz, nietrzymanie moczu, dysuria, nokturia)

« Zakazenie drég moczowych

«  Odptyw pecherzowo-moczowodowy

Przestroga: Powiktania zwiazane z implantacjg stentéw moczowodowych sg
dobrze udokumentowane w pismiennictwie. Decyzja o uzyciu niniejszego
urzadzenia powinna zosta¢ podjeta po rozwazeniu korzysci i ryzyka w odniesieniu
do danego pacjenta. Nalezy uzyskac swiadoma zgode pacjenta, co pozwoli na
uzyskanie maksymalnej wspoétpracy pacjenta podczas okresu kontrolnego.

OSTRZEZENIA

To urzadzenie jest przeznaczone wyltacznie do jednorazowego uzytku.
Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢ do
awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

SUGEROWANA INSTRUKCJA AKTYWACJI POWLOKI HYDROFILNEJ

Aktywacja powtoki hydrofilnej na tym prowadniku nastepuje przez zanurzenie
w jatowej wodzie lub jatowej soli fizjologicznej. Uwaga: Prowadniki z powtoka
hydrofilna sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przed uzyciem prowadnika napetic strzykawke o pojemnosci 10 mL jatowg woda
lub jatowa sola fizjologiczng i podtaczy¢ do otworu do ptukania umieszczonego
na oprawce prowadnika.
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Wstrzykiwac jatowa ciecz do oprawki do momentu jej napetnienia i pojawienia
sie cieczy wokoét koncowki prowadnika. Uwaga: Powtoka hydrofilna nie jest
trwata. Jesli po przedtuzonym stosowaniu powlekany prowadnik nie przesuwa sie
ptynnie, wymieni¢ prowadnik na nowy prowadnik powlekany.

MONTOWANIE WPROWADZACZA STENTU | REKAWA UWALNIAJACEGO

Przestroga: Obowigzkowe jest wprowadzenie prowadnika do moczowodu gietkim,
nitkowatym koricem.

1.

Na podstawie pielogramu wyjsciowego oceni¢ wiasciwa dtugos¢ stentu

i do okreslonej dtugosci dodac 1 cm. Doktadne wykonanie pomiaru pozwoli
usprawni¢ drenaz i zwiekszy¢ komfort pacjenta.

Umiesci¢ wprowadzacz stentu w rekawie uwalniajagcym i zamocowac tacznik
Luer lock.

Wsuna¢ gietki koniec prowadnika do wprowadzacza stentu od strony

tacznika i wsuwac go dalej, az potowa dtugosci gietkiego korica prowadnika
bedzie wystawac poza koniec zespotu wprowadzacza/rekawa uwalniajacego.
Uwaga: Zamykalny tacznik na dystalnym koricu wprowadzacza stentu musi

by¢ poluzowany, aby umozliwi¢ wprowadzenie prowadnika.

Ostroznie wprowadzi¢ gietki koniec prowadnika do tepego konca stentu

i wsuwac az do momentu, gdy stent zostanie wyprostowany, a gietka koricowka
prowadnika bedzie wystawata poza stozkowy koniec stentu.

Utrzymujac potozenie stentu i prowadnika, wsunac zespét wprowadzacza/rekawa
uwalniajacego do tepego konca stentu. Wepchna¢ korncéwke wprowadzacza
stentu do korica stentu. Uwaga: Popychac stent do osiggniecia przez niego
znacznika na rekawie uwalniajacym.

Upewnic sig, ze gietka korncowka prowadnika wystaje poza koniec
wyprostowanego stentu i zamkna¢ zamykalny tacznik, aby ustali¢ potozenie
wprowadzacza stentu na prowadniku.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWOW STENTOW UNIVERSA®
IMPLANTACJA ENDOSKOPOWA

1.

Przeprowadzic¢ gietkg koricowke prowadnika do miedniczki nerkowej.

Krety przebieg moczowodu w obrebie zwezenia mozna czesto pokonac

przy uzyciu prowadnika z cewnikiem moczowodowym z otwartym koricem.

Na podstawie pielogramu wyjsciowego oceni¢ wiasciwa dtugosc stentu

i do okreslonej dtugosci dodac 1 cm. Doktadne wykonanie pomiaru pozwoli
usprawnic¢ drenaz i zwiekszy¢ komfort pacjenta.

Przesunac¢ stent po prowadniku przez cystoskop. Pod kontrolg wzrokowa wsuna¢
stent do moczowodu wraz z pozycjonerem stentu. Nalezy zachowac ostroznosc,
aby nie dopusci¢ do wsuniecia prowadnika w gtagb miazszu nerki.

Po osiggnieciu przez koniec dystalny stentu potgczenia pecherzowo-
moczowodowego nalezy zatrzymac wsuwanie stentu. Usuna¢ prowadnik,
stabilizujac stent przy uzyciu pozycjonera. Koncéwka stentu samoistnie zwinie sie
w pigtail. Ostroznie usuna¢ pozycjoner z cystoskopu. Uwaga: W razie potrzeby
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potozenie mozna ostatecznie dopasowac, uzywajac kleszczykow endoskopowych.
Stent mozna tatwo usuna¢, pociggajac go delikatnie wstecznie przy uzyciu
kleszczykéw endoskopowych. Fluoroskopia utatwia implantacje stentu, jednakze
mozna postuzyc sie standardowg radiografia.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenia zgodnie z wytycznymi danej
placowki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

SRODKI OSTROZNOSCI

Twarde stenty Universa® nie moga pozostawac zatozone dtuzej niz przez dwanascie
(12) miesiecy. Miekkie stenty Universa® nie moga pozostawac zatozone dtuzej niz
przez szesc (6) miesiecy.

Stenty te nie sa przeznaczone do zaktadania na state. Zaleca sie okresowa ocene
przy uzyciu technik cystoskopowych, radiograficznych lub ultradzwigkowych.
Niemozliwe jest przewidzenie indywidualnych réznic w interakcji miedzy uktadem
moczowym pacjenta a stentem. Nalezy wymienic stent w przypadku stwierdzenia
utrudnienia drenazu z powodu inkrustacji. Jesli stan pacjenta na to pozwala, stent
mozna wymieni¢ na nowy.

Jesli stent ma pozostawac zatozony przez dtuzej niz 14 dni, nalezy usuna¢ nic.
Podczas usuwania lub wymiany elementéw nie wolno uzywac sity. W przypadku
wystgpienia oporu elementy nalezy usuwac z zachowaniem ostroznosci. Pacjentki
ciezarne nalezy szczegdlnie doktadnie monitorowac w kierunku mozliwego
powstania inkrustacji stentu z powodu suplementacji wapniem.

Nieprawidtowe postugiwanie sie stentem moze go znacznie ostabi¢. Mocne
zginanie lub nacigganie podczas zaktadania moze spowodowac pdzniejsze
pekniecie stentu w miejscach naprezen gdy jest on pozostawiony na dtuzszy czas
w drogach moczowych. Nalezy unikac¢ zaginania prowadnika i stentu. Zaleca sie
stosowanie endoskopu z optyka prosta. Sugerowane jest stosowanie endoskopéw
o $rednicy ponad 21,0 Fr.
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CONJUNTO DE STENT UNIVERSA®

Atencao: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescricao de um médico (ou de um profissional de
satde licenciado).

UTILIZAGAO PREVISTA

Usado para drenagem interna temporaria desde a juncao ureteropélvica até a bexiga.
Os stents ureterais tém sido utilizados para aliviar a obstrucdo em diversas doencas
benignas, malignas e em situagdes pds-traumaticas. Estes stents podem ser colocados
através de técnicas endoscopicas, percutaneas ou por cirurgia aberta. Os stents de
comprimento varidvel podem acomodar-se a ureteres com aproximadamente 22 cm
a 32 cm de comprimento.

NOTAS

Se, no momento da recepc¢ao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, ndao
utilize o produto. Inspecione visualmente com particular atencao a vincos, dobras
e fraturas. Se detetar alguma anomalia que impega um funcionamento correto

do produto, nao o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacao de devolugao
do produto.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagcao prevista.

A rotacao do inventario dos produtos esterilizados é fundamental. Antes de utilizar
o produto, verifique o prazo de validade no rétulo da embalagem. Se o prazo de
validade tiver expirado, ndo utilize nem reesterilize o dispositivo. Guarde num local
escuro e seco, afastado de temperaturas extremas.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O CONJUNTO CONTEM (os componentes do conjunto podem variar)

« Stent radiopaco de duplo “pigtail”/comprimento variavel

- Posicionador de stent

« Fio guia hidréfilo Roadrunner (-RCP) ou fio guia em ago inoxidavel
« Propulsor bloqueavel (stents -LP)

« Stent de extremidade fechada (stents -CE)

- Apenas orificios laterais no “pigtail” (stents -P)

« Apenas orificios laterais distais no “pigtail” (stents -PD)

« Fiode sutura (-T)

«  Apenas stent (-B)

Nota:
Se néao for fornecido nenhum fio guia com este conjunto, recomenda-se o seguinte:

« Stents de 5,0 Fr sao compativeis com didmetro de 0,035 inch
« Stents de 6,0 Fr; 7,0 Fr e 8,0 Fr sdo compativeis com diametro de 0,038 inch
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CONTRAINDICAGOES

N&o sao conhecidas.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

- Espasmos vesicais

- Febre

«  Formacao de fistula, incluindo fistula arterio-ureteral
+ Hematuria

- Hemorragia

« Hidronefrose

« Traumatismo tecidular ligeiro

- Dor/desconforto

« Peritonite

« Perfuracéo no rim, pélvis renal, uréter e/ou bexiga
- Pidria

« Insuficiéncia renal

« Incrustagao do stent

« Extravasamentos do stent

« Falha do stent

« Fratura do stent

« Migragao do stent

«  Ocluséo do stent

«  Sépsis

« Hiperplasia da mucosa ureteral

«  Sintomas urinarios (p. ex., frequéncia, urgéncia, incontinéncia, distria, nocturia)
- Infecdo do trato urinario

« Refluxo vesicoureteral

Atencao: As complicacées da colocagao de stents ureterais estao bem
documentadas. A utilizagao deste dispositivo deve basear-se na consideragcao

dos fatores de risco e de beneficio que se aplicam a cada doente. Deve obter

o consentimento informado para maximizar o cumprimento dos procedimentos de
seguimento por parte do doente.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de o reprocessar,
reesterilizar e/ou reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo e/ou
a transmissao de doenca.

INSTRUGOES ACONSELHADAS PARA ATIVAGAO DO REVESTIMENTO
HIDROFILO

O revestimento hidrofilo do fio guia é ativado por imersao em agua estéril ou soro
fisiolégico estéril. Nota: Os fios guia com revestimento hidréfilo destinam-se a ser
utilizados uma Unica vez.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS

1.

Antes de utilizar o fio guia, encha uma seringa de 10 mL com &gua estéril ou soro

fisiologico estéril e adapte-a ao orificio de irrigacao do suporte de fio guia.

Injete o liquido estéril dentro do suporte até estar cheio e poder observar

o liquido a sair em redor da ponta do fio guia. Nota: O revestimento hidréfilo ndo

é permanente. Se, ap6s utilizagdo prolongada, o fio guia revestido nao se deslocar
com suavidade, substitua-o por um novo fio guia revestido.

CONJUNTO PARA INSERSOR DE STENT E MANGA DE LIBERTAGAO

Atencao: E imperativo que a extremidade filiforme flexivel do fio guia seja
introduzida no uréter primeiro.

1.

Calcule o comprimento adequado para o stent, usando uma pielografia inicial,

e adicione 1 cm a medicao ureteral calculada. A exatiddo da medi¢do melhora

a eficiéncia da drenagem e o conforto do doente.

Cologue o insersor do stent dentro da manga de libertacao e fixe o encaixe
Luer-Lock.

Introduza a extremidade flexivel do fio guia na extremidade com encaixe do
insersor do stent e avance até a extremidade flexivel do fio guia passar em metade
do seu comprimento para além da extremidade do conjunto de insersor/manga de
libertacdo. Nota: O encaixe passivel de ser fixado da extremidade distal do insersor
do stent tem de ser desapertado para permitir que o fio guia seja introduzido.
Introduza cuidadosamente a extremidade flexivel do fio guia na extremidade
romba do stent e avance-a até o stent ficar endireitado e a ponta flexivel do fio
guia passar além da extremidade cénica do stent.

Enquanto mantém a posicdo do stent e do fio guia, avance o conjunto de
insersor/manga de libertagdo para a extremidade romba do stent. Empurre

a ponta do insersor do stent para dentro da extremidade do stent. Nota: Empurre
o stent até atingir a marca de tinta da manga de libertacéo.

Certifique-se de que a ponta flexivel do fio guia se prolonga para além da ponta
do stent endireitado e, em seguida, aperte o encaixe passivel de ser fixado para
fixar a posi¢ao do insersor do stent sobre o fio guia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS PARA OS CONJUNTOS DE
STENT UNIVERSA®
COLOCAGAO ENDOSCOPICA

1.

Passe uma ponta flexivel do fio guia até a pélvis renal. A tortuosidade do uréter
obstruido pode ser muitas vezes resolvida, utilizando um cateter ureteral de
extremidade aberta combinado com um fio guia.

Calcule o comprimento adequado para o stent, usando uma pielografia inicial,

e adicione 1 cm a medicéo ureteral calculada. A exatiddo da medicdo melhora

a eficiéncia da drenagem e o conforto do doente.

Passe o stent sobre o fio guia através do cistoscopio. Sob visualizagéo direta, avance
o stent para dentro do uréter com o posicionador de stent. Deve ter cuidado para
nao permitir que o fio guia avance para dentro do parénquima renal.
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4. Quando a extremidade distal do stent for observada na juncéo ureterovesical,
pare de avancar o stent. Remova o fio guia enquanto estabiliza o stent com
o posicionador. O “pigtail” do stent formar-se-a espontaneamente. Remova
cuidadosamente o posicionador do cistoscopio. Nota: Se necessario, pode fazer
um ajuste final com a pinga endoscépica. O stent pode ser facilmente removido,
aplicando uma ligeira tragao com a pinga endoscépica. A fluoroscopia facilita
a colocacao do stent, embora também se possa usar a radiografia convencional.

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s) de acordo com as
normas institucionais relativas a residuos médicos biolégicos perigosos.

PRECAUGOES

Os stents Universa® rigidos nao devem ficar implantados mais de doze (12) meses.
Os stents Universa® maleaveis nao devem ficar implantados mais de seis (6) meses.

Estes stents nao se destinam a ficar permanentemente implantados. Sugere-se

a avaliacéo periddica por cistoscopia, radiografia ou ecografia. As variagoes
individuais da interagao entre os stents e o sistema urinario sao imprevisiveis.

O stent tem de ser removido se a sua incrustacao impedir a drenagem. O stent
pode ser substituido por um novo stent, caso o estado do doente assim o permita.

O fio de sutura deve ser removido se o stent ficar colocado em permanéncia
durante mais de 14 dias.

Nao force os componentes durante a sua remocao ou substituicao. Retire os
componentes com cuidado se sentir alguma resisténcia. E necessario vigiar
atentamente as pacientes gravidas quanto a uma possivel incrustagao do stent
causada pela toma de suplementos de calcio.

O manuseamento incorreto pode enfraquecer gravemente o stent. A formacao de
dobras acentuadas ou aplicacao de tensao excessiva durante a colocagao pode
resultar na subsequente separacao do stent no ponto sujeito a tensdao apés um
periodo de permanéncia prolongado. A angulagao do fio guia ou do stent deve
ser evitada. Recomenda-se que seja utilizada uma lente de endoscépio de 0°.
Sugerem-se endoscopios com mais de 21,0 Fr.
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SETUL DE STENTURI UNIVERSA®

Atentie: Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai de
catre sau pe baza comenzii unui medic (sau alt specialist cu licenta adecvata).

DESTINATIE DE UTILIZARE

Utilizat pentru drenajul temporar intern, de la jonctiunea pieloureterala la vezica
urinara. Au fost utilizate stenturi ureterale pentru a ameliora obstructia intr-o
diversitate de afectiuni benigne, maligne si post-traumatice. Amplasarea acestor
stenturi se poate face prin metode endoscopice, percutanate sau de interventie
chirurgicala deschisa. Stenturile cu lungimi multiple se potrivesc in uretere incepand
cu aproximativ 22-32 ¢cm lungime.

NOTE

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual,
cu deosebitd atentie, pentru a detecta eventuale rasuciri, indoiri sau rupturi. A nu se
utiliza daca este detectatd o anomalie care ar face imposibild o stare de lucru normala.
Va rugam sa notificati Cook pentru autorizatia de retur.

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat cel stipulat in instructiunile
de utilizare.

Rotatia pe inventar a produselor sterile este de importanta esentiala. Inainte de

a utiliza produsul, verificati data de expirare inscrisa pe eticheta de pe ambalaj. Daca
data de expirare este depasitd, nu utilizati si nu resterilizati dispozitivul. Depozitati
intr-un loc intunecos, uscat, ferit de temperaturi extreme.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
CONTINUTUL SETULUI (componentele setului pot diferi)

« Stent cu lungimi multiple/dublu pigtail radioopac

- Pozitionator pentru stent

- Fir de ghidaj hidrofil Roadrunner (-RPC) sau fir de ghidaj din otel inoxidabil
- Piston cu blocare (stenturi -LP)

« Stent cu capat inchis (stenturi -CE)

« Numai cu orificii laterale pigtail (stenturi -P)

« Numai cu orificii laterale pigtail distale (stenturi -PD)

« Limitator (-T)

«  Numai stent (-B)

Nota:

Daca nu este furnizat un fir de ghidaj impreuna cu acest set, se recomanda urmatoarele:
« Stenturile de 5,0 Fr accepta diametrul de 0,035 inch

« Stenturile de 6,0, 7,0, 8,0 Fr accepta diametrul de 0,038 inch
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CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

« Spasme vezicale

- Febra

- Formarea de fistule, inclusiv fistuld arterioureterala

« Hematurie

« Hemoragie

« Hidronefroza

« Traumatism tisular minor

« Durere/disconfort

« Peritonita

« Perforarea rinichiului, pelvisului renal, ureterului si/sau vezicii urinare

« Piurie

« Insuficientd renala

« Aparitie de cruste la nivelul stentului

- Extravazari din stent

« Esecul stentului

« Fracturarea stentului

« Migrarea stentului

«  Ocluzia stentului

- Sepsie

« Hiperplazia mucoasei ureterale

«  Simptome urinare (de exemplu, frecventa, urgenta, incontinenta, disurie, nicturie)
- Infectia tractului urinar

« Reflux vezico-ureteral

Atentie: Complicatiile amplasarii stentului ureteral sunt bine documentate. Utilizarea
acestui dispozitiv trebuie sa se bazeze pe evaluarea raportului risc-beneficiu,

la fiecare pacient in parte. Trebuie obtinut un consimtamant informat pentru

a maximiza gradul de cooperare al pacientului in cadrul procedurilor de urmarire.

ATENTIONARI

Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta. Tentativele de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau
transmiterea de boli.

SUGESTII PRIVIND INSTRUCTIUNILE DE ACTIVARE A TECII HIDROFILE

Teaca hidrofila aflata pe acest fir de ghidaj este activata prin imersie in apa sterila sau
in solutie salina sterila. Nota: Firele de ghidaj cu teaca hidrofild sunt de unica folosinta.
SUGESTII PRIVIND INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

1. Tnainte de a utiliza firul de ghidaj, umpleti o serings de 10 mL cu ap4 sterila sau
solutie salina sterila si atasati-o la orificiul pentru spalare de pe manerul firului
de ghidaj.
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Injectati lichid steril in maner pand la umplerea acestuia, cand lichidul poate
fi vazut iesind prin jurul varfului firului de ghidaj. Nota: Teaca hidrofild nu este
permanentd. Dacd, dupd un timp mai indelungat de utilizare, firul de ghidaj
cu teaca nu aluneca in mod lin, inlocuiti-l cu un nou fir de ghidaj cu teaca.

ANSAMBLUL APLICATORULUI DE STENT $I MANSONULUI DE ELIBERARE

Atentie: Este imperativa introducerea in ureter mai intai a capatului filiform flexibil
al firului de ghidaj.

1.

Utilizand o pielograma luata la momentul initial, estimati lungimea
corespunzatoare a stentului; adaugati 1 cm la acea masuratoare ureterala
estimativa. O masuratoare precisa sporeste eficienta drenajului si gradul de
confort al pacientului.

Amplasati aplicatorul de stent in interiorul mansonului de eliberare si fixati
fitingul mecanismului de inchidere Luer.

Introduceti capatul flexibil al firului de ghidaj in capatul fitingului aplicatorului de
stent si avansati-l pana cand capatul flexibil al firului de ghidaj trece cu jumatatea
sa dincolo de capatul ansamblului aplicator/manson de eliberare. Nota: Pentru a
permite introducerea firului de ghidaj, trebuie ca fitingul cu blocare de pe capatul
distal al aplicatorului de stent sa fie slabit.

Introduceti cu atentie capatul flexibil al firului de ghidaj in capatul bont

al stentului si avansati-l pana cand stentul este indreptat iar capatul flexibil

al firului de ghidaj trece dincolo de capatul ascutit al stentului.

Mentinand pozitia stentului si a firului de ghidaj, avansati ansamblul aplicator/
manson de eliberare catre capitul bont al stentului. impingeti varful aplicatorului
de stent in capdtul stentului. Nota: Stentul este impins pana cand atinge marcajul
de cerneald de pe mansonul de eliberare.

Asigurati-va ca varful flexibil al firului de ghidaj se extinde dincolo de varful
stentului aflat in pozitie dreapta, apoi strangeti fitingul cu blocare pentru a fixa
pozitia aplicatorului de stent pe firul de ghidaj.

SUGESTII DE INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZAREA SETURILOR DE
STENTURI UNIVERSA®
PLASAREA ENDOSCOPICA

1.

Introduceti varful unui fir de ghidaj flexibil in pelvisul renal. Sinuozitatea
ureterului obstruat poate fi adeseori rezolvata folosind un fir de ghidaj in
combinatie cu un cateter ureteral cu capat deschis.

Utilizand o pielograma luata la momentul initial, estimati lungimea corespunzatoare
a stentului; adaugati 1 cm la acea masuratoare ureterala estimativa. O masuratoare
precisa sporeste eficienta drenajului si gradul de confort al pacientului.

Treceti stentul pe firul de ghidaj, prin cistoscop. Sub vizualizare directd, avansati
stentul in ureter, cu pozitionatorul de stent. Trebuie avut grija ca firul de ghidaj sa
nu patrunda in parenchimul renal.

Cand observati capétul distal al stentului ajuns la nivelul jonctiunii uretero-vezicale,
opriti avansarea stentului. Stabilizand stentul cu ajutorul pozitionatorului, inlaturati
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firul de ghidaj. Forma de tip pigtail a stentului se va forma in mod spontan. Scoateti
cu atentie pozitionatorul din cistoscop. Nota: Daca este necesar, ajustarea finala
poate fi facuta cu forcepsul endoscopic. Stentul poate fi inlaturat cu usurinta
printr-o tractiune usoara, utilizand forcepsul endoscopic. Fluoroscopia faciliteaza
amplasarea stentului; cu toate acestea, poate fi utilizata si radiografia standard.
Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul(ele) conform regl arilor
aplicabile la nivelul institutiei pentru deseurile medicale cu risc biologic.

PRECAUTII

Stentul rigid Universa® nu trebuie sa ramana in corpul pacientului pentru mai mult
de douasprezece (12) luni. Stentul moale Universa® nu trebuie sa ramana in corpul
pacientului pentru mai mult de sase (6) luni.

Aceste stenturi nu sunt proiectate ca dispozitive care sa ramana in corpul
pacientului in mod permanent. Se sugereaza efectuarea de evaluari periodice,

prin metode cistoscopice, radiografice sau ecografice. Variatiile individuale privind
interactiunea dintre stenturi si sistemul urinar sunt imprevizibile. in cazul in care
crustele formate stanjenesc drenajul, stentul va fi inlaturat. Daca starea pacientului
o permite, stentul poate fi inlocuit cu unul nou.

Limitatorul trebuie eliminat daca stentul va ramane in corpul pacientului pentru
mai mult de 14 zile.

Nu fortati componentele in cursul procesului de indepértare sau inlocuire. In cazul
n care se intampina vreo rezistenta, inlaturati componentele cu atentie. Pacientele
gravide trebuie monitorizate mai atent din punct de vedere al posibilitatii de
formare a crustelor pe stent din cauza suplimentelor de calciu.

O manipulare necorespunzatoare poate slabi stentul in mod sever. O indoire
puternica sau o intindere excesiva in timpul amplasarii poate duce la separarea
stentului la punctul de sarcina, dupa o perioada indelungata in corpul pacientuui.
Trebuie evitata angulatia firului de ghidaj sau a stentului. Se recomanda utilizarea
unei lentile de 0 grade a endoscopului. Se sugereaza utilizarea unor endoscoape
mai mari de 21,0 Fr.
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PYCCKUM

KOMMNEKT CTEHTOB UNIVERSA®

MpepocTepexenne. CornacHo pepep patenbcry CLUA panHoe
YCTPOIICTBO MOXET 6bITb NPMOGPETEHO TONIbKO BP (unn ¢
C COOTBETCTBYIOWEI NMLEeH3ell) N No ero 3akasy.

P

HA3HAYEHUE

Mcnonb3yeTca Ana BPeMeHHOro BHYTPEHHEro APeHUPOBAHNA OT MeCTa CoeaVHEHUA
MOYETOUHNKA C JIOXaHKOW A0 MOYeBOro nys3bIpA. MouYeTOYHNKOBbIE CTEHTDI
NCNoNb3yTCA ANA YMEHbLUeHNA 06CprKL[VII/I npwv pasnnyHbIX ,ElOﬁpOKaHeCTBeHHbIX,
3710Ka4eCTBEHHbIX 1 MOCTTPABMATNYECKNX COCTOAHUAX. DTN CTEHTbI MOTYT 6bITb
YCTaHOBJIEHbI C MCNOJIb30BaHMEM IHAOCKOMMNYECKUX, YPECKOMXKHbDIX UTN OTKPbITbIX
XUpypruyecknx metofo. CTeHTbI C perynmpyemon AnvHoi 6yayT pasmellaTbea

B MOYETOYHVIKAX ANIMHON Npuban3uTtenbHo 22-32 cm.

NMPUMEYAHUA

Ecnmn YNakoBKa OTKpbITa Wi NOBpeXaeHa npuv noiyyeHnn, He VICI'IO}'IbSyVITE
YCTPONCTBO. BHMMaTenbHO NpoBepbTe YCTPOMCTBO Br3yasbHO Ha nepernbbl, U3rnbbl
1 pa3pbiBbl. ECn 06HapyxeHa Nnpobnema, KoTopas UCKlouaeT Haanexalyee paboyee
MCMONb30BaHWe YCTPOWCTBA, He UCnonb3yiiTe ero. MoxanyicTa, coobuynte 06 STom

B KomnaHuto Cook ANA NonyvyeHnA paspelleHna Ha BO3BpaT.

He ncnonb3yiTe 310 yCTPOCTBO ANA KaKUX-TMO0 MHbIX Lienen, Kpome 3aaBIeHHOro
Ha3Ha4eHuA.

060pauMBaeMOCTb MHBEHTAPHbIX 3aMacOB CTEPUIIbHBIX U3LENNI ABNAETCA
HeobxoAVMbIM NpoLieccom. Mepes UCnonb3oBaHMeM U3Aenna Heo6XoAMMO
NpoBepUTb ATy NCTEUEHWA CPOKA FOAHOCTY, YKa3aHHYI0 Ha STUKeTKe ynakosku. Ecnn
[1aTa NCTeYEHNA CPOKA FOJHOCTY HACTYNWAA, HE NCTONb3YINTE 1 He CTepUn3yiiTe
YCTPOIICTBO MOBTOPHO. XpaHuTE B TEMHOM, CyXOM MeCTe BAau OT BO3AENCTBISA
3KCTPEMaIbHbIX Temneparyp.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA
KOMMNEKT COAEPXKUT (komniekmayus moxem pasiudamscs):

«  PeHTreHOKOHTPACTHbIV CTEHT C ABYMA «CBUHBIMV XBOCTaMU»/CTEHT
C perynvpyemoit AnvHoi

«  YCTpOWCTBO ANA NO3NLVMOHNPOBAHNA CTEHTa

«  TuppodunbHbIN NposoaHKK Roadrunner (-RPC) unu npoBoaHMK 13
Hep»KaBetoLuel ctanu

« bBnokupyembiit TonKatenb (cTeHTbl -LP)

«  CTeHT C 3aKpbITbIM KOHLIOM (cTeHTbl -CE)

«  Tonbko 6OKOBblE OTBEPCTHA “CBUHOW XBOCT” (CTEHTI -P)

« TonbKo gucTanbHble 60KOBble OTBEPCTUSA “CBUHOI XBOCT” (CTeHTbI -PD)
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«  Kab6enb-Tpoc (-T)
« Tonbko cTeHT (-B).

Mpumeuanne.
Ecnu B 5TOM KOMMN/EKTe HET NPOBOAHMKa, TO PEKOMEeH/yeTCa cnepylolee:

« [na cteHToB 5,0 Fr nogxoant guametp 0,035 inch;
«  [na ctenToB 6,0 Fr, 7,0 Fr v 8,0 Fr noaxoaut anameTtp 0,038 inch.

MPOTUBOMOKA3AHNA

OTCyTCTByIOT N3BeCTHble MPOTUBONOKAa3aHMNA K NPUMEHEHUIO JAHHOTO yCTpOI7ICTBa.

BO3MOXHbIE HEMXEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA

+ Cna3mbl MOYEBOTO My3blps

- Jluxopapka

« O6pasoBaHyie GpUCTYNbI, BKOYAA apTEPNO-MOUETOUHINKOBYIO GUCTYNY

- Tematypua

- KposoTeueHue

« TuppoHedpo3

« HesHaunTenbHas TpaBMa TKaHel

- Bonb/pnckomdopt

« [eputoHnt

« [pobopaeHue NOYKM, MOUYEYHON TIOXaHKW, MOYETOUHVKA W/VIM MOYEBOTO My3blpA

- Muypwna

« [NoyeyHaa HeJOCTAaTOYHOCTb

« O6pa3oBaHVie HaCNIOEHWUIN Ha CTeHTe

« DKcTpaBasauus CTeHTa

« OTKa3 cTeHTa

» [Mepenom cteHTa

« CMmelleHue cTeHTa

« 3akynopka cTeHTa

« Cencnc

« [unepnnasua c3UCToi 06010UKN MOYETOUHNKA

«  CMMNTOMbI CO CTOPOHbI MOYEBbIBOAALLMX MyTel (Hanprmep, YacToe MOUYeUCnycKaHue,
VIMMepaTVBHbIE MO3bIBbl K MOYENCTYCKaHUIO, HEAEPKaHWe MOUW, AV3YPUs, HOKTYpUs)

«  VIHdeKuma moueBbiBOAALMX MyTeN

«  [y3bIpHO-MOUYETOUHUKOBbIN pedrioKc

Mpepoctep MPOBaHbl OCNIOKHEHNA NPU YyCTaHOBKe
MOYETOYHMKOBOTO CTeHTa. /icnonb3oBaHue 3Toro yCTpoiicTBa AOMKHO
OCHOBbIBATbCA Ha yueTe $paKTOPOB PUCKA 1 MOMb3bl, KOTOPbIE MPUMEHAIOTCA

K OTAeNIbHbIM NauyneHTam. HeO6XOﬂVIMO nonyunTtb I/IH¢0pMI/IpOBaHHOe cornacue,
4TO6bI MaKCMManbHO obecneunTb co6MOfeHNEe NauveHTaMmn npoleayp
nocneayowiero HabnoaeHNsA.

254
b 4
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NPEAYNPEXAEHNA

310 yCTpOﬁCTBO npegHasHa4eHO UCKJIIYNTENIbHO ANA OAHOPa3oBOro
ncnonb3oeaHuA. MonbITKN NOBTOPHOI 06paboTKy, CTepunmnsaumn u (nu)
NOBTOPHOIO MCMOMb30BaHNA MOTYT NPUBECTYN K OTKa3y ycTpoiicTBa 1 (unu)
pacnpocTpaHeHuto 3a6oneBaHus.

PEKOMEHAYEMbIE UHCTPYKLUWWU MO AKTUBU3ALIUU
rMaPOOUIbHOIO NOKPLITUA

MapoduUIbHOE NOKPHITE HAa STOM MPOBOAHUKE aKTUBU3VPYETCH MOTPYKEHVEM
B CTEPWSIbHYIO BOAY WU CTEPUNbHBINA PacTBOP HaTpusa xnopuga. Mpumeyanue.
MpoBOAHUKM C TAPODGUIBHBIM MOKPBITUEM NPEAHA3HaYeHbl ANA OBHOPA30BOro
MCMONb30BaHNA.

PEKOMEHAYEMbIE UHCTPYKLUWU NO NPUMEHEHUIO

1. Tepep ncnonb3oBaHVeM NPOBOAHMKA 3amnofiHUTe Wnpuy o6bemom 10 ma
CTepUNbHON BOAON VAW CTEPUNbHBIM PAaCTBOPOM HaTPUA Xopuaa v 3akpenute
€ro Ha NPOMbIBOYHOM MOPTE, PACTMONOKEHHOM Ha fjepKaTesie NPOBOAHNKA.

2. BBepuTe CTEPUIIbHYIO XKNAKOCTb B epXKaTeslb A0 €ro 3anosHeHVA 1 A0 NOABAEHNA
XKNAKOCTV BOKPYT HaKOHEYHMKa NpoBoAHMKa. MpumeyaHue. [MapodunbHoe
MOKPbITUE He ABMAETCA YCTONUMBbLIM. ECIM NoCne AnnTenbHOro NCnonb3oBaHns
MPOBOAHMK C MOKPbITYEM HE GYHKLIMOHVPYET MNaBHO, 3aMEHNTE €ro HOBbIM.

MOHTAX MHCTPYMEHTA AN1A BBEQEHUA CTEHTA U
PA3JEJIUTENbHOW BTYNIKU

MpepocTepexeHne. KpaiiHe BaXHO, 4TOGbI HUTEBUAHDIN MMGKNIA KOHeL}
NpOBOAHVKa BBOAWICA B MOYETOYHUK NepPBbIM.

1. Wcnonb3ya 6a3oByto N1enorpammy, OLEHNTe NPaBubHYO ANNHY CTEHT];
06aBbTe 1 CM K pacyeTHON fANIMHE MOYETOYHVKA. TOYHOE 13MEPEHVIE MOBbILLAET
3¢ deKTUBHOCTb ApeHaxa 1 KoMpopT naumeHTa.

2. [lomecTuTe MHCTPYMEHT ANA BBEIEHUA CTEHTA B Pa3AeNUTENbHYIO BTY/IKY
1 npukpenute GUTKHT ¢ pukcatopom JTospa.

3. BBepuTe rvbKunii KOHeL NPOBOAHMKA B QUTUHT MHCTPYMEHTA A1 BBEAGHUA CTEHTa
1 NPOABUraiiTe ero Ao Tex nop, Noka rMbKuii KOHeL, MPOBOAHMKaA He MpongeT
MOSIOBMHY CBOEI ANINHBI 3a NpefeNiaMmu Kpas UHCTPYMeHTa fAnA BBeAEHUs CTeHTa/
pasaenutensHoi BTynku. MpumeyaHue. bnokrpyembiit GUTHHT Ha AUCTaNbHOM
KOHLIe MHCTPYMEHTa [/151 BBEAEHUA CTEHTA AOJIKEH ObITb 0CNabeH, YTOGbI MOXKHO
6b110 BBECTU NPOBOAHNK.

4. AKKypaTHO BBEfUTE MMOKNIA KOHEL MPOBOAHMKA B TYMNOWi KOHEL| CTeHTa
1 NPOABMraiiTe ero Ao BbINPAMIEHVA CTEHTA 1 BbIXOfA rTMOKOro KOHUMKa
MPOBOAHMKA 3a NPefenbl KOHNYECKOTo KOHLa CTEHTa.

5. TopAepunBas NONOXKEHNE CTEHTA 1 MPOBOAHNIKA, MPOABWHBbTE 610K
VNHCTPYMEHTa ANA BBEIeHUA CTEHTa/PasAenuTeNbHOM BTYIKMN B TYNOW KOHeL|
CTeHTa. HaXXMuTe Ha HaKOHEUHVK HCTPYMEHTA [ BBEAEHMA CTEHTA B KOHLIE
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cTeHTa. MpumevaHue. Heo6xoAMMO HaXKMMaTb Ha CTEHT A0 TeX MOp, MOKa OH He
JIOCTUTHET MeTKU Ha pa3fennTeNbHON BTYSKe.

6. Y6egutech, 4To MMOKNIA KOHYMK NPOBOAHNKA BbIXOANT 338 HAKOHEUHWK
BbIMPAMIEHHOTO CTEHTA, a 3aTeM 3aTAHWTE BAOKMPYEMBI GUTHHT, YTOGbI
3apMKCMPOBaTh MONOXKEHNE UHCTPYMEHTa ANA BBEEHNA CTEHTa Ha NPOBOAHNKE.

PEKOMEHAYEMbIE UHCTPYKUWWX NO NPUMEHEHUIO KOMIMJIEKTOB
CTEHTOB UNIVERSA®
MPU YCTAHOBKE 3HAOCKOMUYECKMM METOAOM

1. TpoBeaunTe rMOKUIN KOHUMK NMPOBOAHMKA B MOYEUHYIO TOXaHKy. /13BUTOCTb
OKKJIOVPOBAHHOTO MOYETOUHIKA YaCTO MOXKET 6bITb NpeofjoneHa nyTem
NCNONb30BaHMA NPOBOAHMKA B COYETAHNN C MOYETOYHUKOBbIM KaTeTepoOM
C OTKPbITbIM KOHLIOM.

2. V|CI'IOJ1b3yﬂ 6a303y|o nuenorpamMmmy, oueHUTe NpaBuibHYO ANTMHY CTEHTa;
fi06aBbTe 1 CM K pacyeTHON [ANIMHe MOYETOYHVKA. TOYHOE 13MEepeHVie MOBbILAEeT
30 deKTUBHOCTb ApeHaxa 1 KoMbopT naLmeHTa.

3. I'Ipose,qme CTEHT Mo NPOBOAHNKY Yepe3 LMCToCKomn. |-|0Fl BKM3yanbHbIM
KOHTpONeM NpoABUHbTE CTEHT B MOYETOYHWK C MOMOLLbIO yCTpOI?ICTBa ana
No3NLMOHNPOBaHNA cTeHTa. CneflyeT cneanTb 3a Tem, YTOObI MPOBOAHUK He
npoAasurancsa B nNOYe4YHy napeHxmmy.

4. Kor,u,a [J,VICTaanbIIZ KOHeL CTeHTa BUANM B MOYETOYHNKOBO-MY3bIPHOM COYCTbe,
NPOVCXOANT OCTaHOBKa CTeHTa. [Mpu cTabunusaumy cTeHTa C NOMOLLbo
YCTPOWCTBA ANA MO3ULIMOHNPOBAHNA U3BNIEKIUTE NPOBOAHNK. «CBUHON XBOCT»
CTeHTa ¢0pMVIpyETCﬂ CaMOCTOATENIbHO. OCTOpO)KHO n3snekute yCTpOVICTBO
ANA NO3NLNOHMPOBaHNA U3 LMCTOCKONa. prmeqaume. anI HeOﬁXOAI/IMOCTI/l
OKOHYaTeIbHOe NOJIOXKeHMe CTeHTa MOXKHO OTKOPPEKTUPOBATb SHAOCKONUYECKNMN
wunuamn. CTEHT MOXHO N1Ierko YyRannTb NyTem OCTOPOXKHOTO BbITATMBaHUA
3HAOCKoNMYeckumMu Wwynuammn. Gnioopockonusa obneryaeT ycTaHoBKY CTEHTa; TeM
He MeHee, TaKXe MOXKHO 1CMNOos1b30BaTb CTaHAAPTHYIO PEHTFEHOCKOMNIO.

Mocne 3aBepLieHns NpoLeaypbl ycTpolicTBo (ycTpoiicTBa) Heo6xoaMMo

yAannTb B OTXOAbl B COOTBETCTBUM C NP KOro yupexaeHunsa
OTHOCK KUX OTXOA npeac 11 NYeckyo
OMNacHOCTb.

MEPDbI MPEAOCTOPOXHOCTU

KecTkun cteHT Universa® MoXeT ocTaBaTbCA MMNIAaHTMPOBaHHbIM He Gonee
12 (nBeHapuaTy) MecsAueB. Markui cteHT Universa® MoXKeT ocTaBaTbCs
MMNNaHTUPOBaHHbIM He 6onee 6 (lecTn) mecaues.

JlaHHble CTeHTbI He NpefHa3HauYeHbl AN NOCTOAHHOrO Npe6biBaHNA B OpraHn3me
nauueHTa. PekomeHayeTcA nepuoanyeckoe LIMCTOCKONNYECKOE., yibTpasByKoBoe
nnn peHTreHorpaduyeckoe obcneno . UK, y 0CTb
B3aVMOJENCTBUA MeXY CTEHTOM 1 MOYEBOIi CUCTEMOII Henpeackasyema. CTeHT
JAOMKEH GbITb yAaneH, ecnv HacNI0eHNA NPENATCTBYIOT ApeHaxy. CTEHT MOXKeT 6bITb
3amMeHeH HOBbIM CTEHTOM, €C/IN MO3BOIAET COCTOAHNE NaLMeHTa.
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Kabenb-Tpoc Heo6X0ANMO yanunTb, €CNN CTEHT JOMKEH OCTaBaTbCA
VIMMNAHTMPOBaHHbIM Gonee 14 aHeit.

He npumeHnsiiTe cuny npu yaaneHuu nnm 3ameHe KOMNoHeHToB. Ecum owywaertca
COMPOTUBJIEHNE, OCTOPOXHO U3B/EKNTE KOMMNOHEHTbI. Oco60€e BHUMaHMNE AOMKHO
6bITb y/ieNeHO KOHTPOI0 BO3MOXHOI MHKPYCTaLM CTEHTA y 6epeMeHHbIX
nauveHTOK BC/IeAICTBIE OTIOXKEHUI Kanbuua.,

HenpaBunbHoe obpalleHne MOXeT cepbe3HO 0CNabuTb CTPYKTYpPY cTeHTa. Peskoe
n3rubaHue Unn NnepeHanps)keHne Npu yCTaHOBKE MOXET NPUBECTU K pa3pblBy
CTEHTa B MeCTe HanpAXXeHnA nocsie NpoAoc/IKUTENbHOIoO npe6b|Bava B OpraHnsme
nauyuenTa. Cnefyert nsberatb nsrmbaHna NnpoBOAHNKa WM CTeHTa. PekomeHpyeTca
ncnonb3oBaTtb 06bEKTUB C YrIOM nonsA 3peHus 0 rpagycos. Pekomengyertca
Ncnonb3oBaTh UMCTOCKOMbI AnameTpom 6onee 21,0 Fr.
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SUPRAVA STENTOV UNIVERSA®

Upozornenie: Podla federalnych zakonov USA je mozné tiito pomécku predavat
len lekarom alebo na ich predpis (alebo praktikom s riadnou licenciou).

URCENE POUZITIE

Pouziva sa na docasnui vnutornu drenaz z ureteropelvickej junkcie do mocového
mechura. Ureterédlne stenty sa pouzivaju na uvolnenie obstrukcie pri réznych
benignych, malignych a posttraumatickych stavoch. Tieto stenty je mozné zaviest
pomocou endoskopickej, perkutannej alebo otvorenej chirurgickej metddy. Stenty
s roznymi dlzkami vyhovuji mocovodom v dizke priblizne od 22 — 32 cm.

POZNAMKY

Ak je balenie pri doru¢eni otvorené alebo poskodené, pomédcku nepouzivajte. Pomécku
podrobte zrakovej kontrole a zvlastnu pozornost venujte zauzleniam, ohnutiam alebo
prasklindm. Ak zistite abnormalitu, ktoré by branila riadnej prevadzke, pomocku, nastroj
nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie pomécku vratit.

Tuto pomdcku nepouzivajte na iny ako uvedeny uréeny ucel.
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Rotécia zasob sterilnych produktov je nevyhnutna. Pred pouzitim vyrobku overte datum
exspiracie na oznaceni obalu. Po uplynuti ddtumu exspiracie pomdcku nepouzivajte

ani opakovane nesterilizujte. Skladujte na tmavom a suchom mieste a nevystavujte
extrémnym teplotam.

OPIS POMOCKY
OBSAH SUPRAVY (komponenty stipravy sa mézu i3it)

«  RTG-kontrastny stent s dvojitym vyvodom alebo stent s variabilnou dizkou

« Polohovac stentu

« Hydrofilny vodiaci drét Roadrunner (-RPC) alebo vodiaci drét z nehrdzavejucej
ocele

«  Zamykacie tlacidlo (stenty -LP)

« Stent s uzavretym koncom (stenty -CE)

« Len vyvody s bo¢nymi portami (stenty -P)

« Len distalne vyvody s bo¢nymi portami (stenty -PD)

+ Retaz (-T)

« Len stent (-B)

Poznamka:
Ak v tejto siprave nie je prilozeny Ziadny vodiaci drét, odportca sa nasledujtice:

« stenty velkosti 5,0 Fr si kompatibilné s priemerom 0,035 inch,
- stenty velkosti 6,0, 7,0 a 8,0 Fr su kompatibilné s priemerom 0,038 inch.

KONTRAINDIKACIE

Ziadne zname kontraindikacie neexistuju.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

«  Spazmy mocového mechura

« Horucka

« Tvorba fistuly vratane artérioureteralnej fistuly
« Hematuria

«  Krvacanie

« Hydronefréza

«  Mensia trauma tkaniva

+  Bolest/neprijemny pocit

« Peritonitida

- Perforacia oblicky, oblickovej panvitky, moc¢ovodu a/alebo mocového mechtra
« Pyuria

«  Zlyhanie obliciek

« Inkrustécia stentu

- Extravazacie stentu

« Zlyhanie stentu

« Zlomenie stentu

« Posun stentu
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« Upchanie stentu

- Sepsa

« Hyperplazia ureterélnej sliznice

«  Mocové priznaky (napr. Frekvencia, nutkanie, inkontinencia, dyzuria, nokturia)
« Infekcia mocovych ciest

«  Vezikoureteralny reflux

Upozornenie: Komplikacie spojené so zavedenim ureteralneho stentu s dobre
zdokumentované. Poutzitie tejto pomocky musi byt zalozené na zvazeni faktorov
rizika a prinosu u jednotlivych pacientov. Od pacienta je potrebné ziskat jeho
informovany suhlas, aby sa maximalizovala jeho sucinnost pri zékrokoch na
kontrolnych vysetreniach.

VAROVANIA

Téato pomocka je navrhnuta len na jednorazové poutzitie. Pokusy o opakované
spracovanie, opakovanu sterilizaciou alebo opakované pouzitie mézu viest
k zlyhaniu pomacky alebo prenosu choroby.

NAVRHOVANY NAVOD NA AKTIVACIU HYDROFILNEJ VRSTVY

Hydrofilna vrstva na vodiacom dréte sa aktivuje ponorenim do sterilnej vody alebo do
sterilného fyziologického roztoku. Poznamka: Vodiace droty s hydrofilnou vrstvou st
urcené na jednorazové pouzitie.

NAVRHOVANY NAVOD NA POUZITIE

1. Pred pouzitim vodiaceho drétu napliite striekacku s objemom 10 mL sterilnou
vodou alebo sterilnym fyziologickym roztokom a pripojte ju k preplachovaciemu
portu na drziaku vodiaceho drétu.

2. Sterilnu tekutinu vstrekujte do drziaka, kym sa nenaplni a kym sa okolo hrotu
vodiaceho drétu neobjavi vytekajlca tekutina. Poznamka: Hydrofilna vrstva nie
je trvala. Ak sa po dlhodobejsom pouzivani vodiaci drot s touto vrstvou nerozvija
hladko, nahradte ho novym s rovnakou vrstvou.

ZOSTAVA ZAVADZACA STENTOV A UVOLNOVACEJ MANZETY

Upozornenie: Je nevyhnuté, aby sa do mocovodu ako prvy zaviedol nitkovity
pruzny koniec vodiaceho drotu.

1. Pomocou vychodiskového pyelogramu odhadnite spravnu dizku stentu, k tomuto
odhadovanému meraniu mocovodu pripocitajte 1 cm. Presné odmeranie zlepsi
ucinnost drendze a pohodlie pacienta.

2. Zavadzac stentu vlozte do uvolfiovacej manzety, aby sa zabezpecilo pripojenie
uzamykacieho prvku Luer.

3. Pruzny koniec vodiaceho drotu zavedte do priliehajiceho konca zavadzaca
stentu a posuvajte ho, kym pruzny koniec vodiaceho drétu polovicou svojej
dizky nepresahuje cez koniec zostavy zavadzacda a uvoliiovacej manzety.
Poznamka: Uzamykaci prvok na distdlnom konci zavadzaca stentu sa musi
uvolnit, aby bolo mozné zavedenie vodiaceho drétu.
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4. Pruzny koniec vodiaceho drétu opatrne zavedte do tupého konca stentu
a posuvajte ho, az kym sa stent nevyrovna a pruzny koniec vodiaceho drotu
nepresahuje cez ztzeny koniec stentu.

5. Udrziavajte polohu stentu a vodiaceho drétu a zaroven zasuvajte zostavu
zavadzaca a uvoliovacej manzety do tupého konca stentu. Hrot zavadzaca
stentu zatlacte do konca stentu. Poznamka: Stent sa zatlaca, az kym nedosiahne
atramentovu znacku na uvoliiovacej manzete.

6. Skontrolujte, ¢i pruzny koniec vodiaceho drotu siaha za hrot vyrovnaného stentu
a potom utiahnite uzamykaci prvok, ¢im zaistite polohu zavadzaca stentu na
vodiacom drote.

NAVRHOVANY NAVOD NA POUZITIE SUPRAV STENTOV UNIVERSA®
ENDOSKOPICKE ZAVEDENIE

1. Spi¢ku pruzného vodiaceho drétu zasurite k oblickovej panvicke.

Prekratenie upchaného mo¢ovodu mozno ¢asto vyriesit pouzitim kombinacie
vodiaceho drétu a ureterélneho katétra s otvorenym koncom.

2. Pomocou vychodiskového pyelogramu odhadnite spravnu dizku stentu, k tomuto
odhadovanému meraniu mocovodu pripocitajte 1 cm. Presné odmeranie zlepsi
uc¢innost drenaze a pohodlie pacienta.

3. Cez cystoskop zavedte stent ponad vodiaci drét. Pri priamom pohlade zasuvajte
stent do mocovodu pomocou polohovaca stentu. Dbajte na to, aby vodiaci drot
nemohol preniknut do parenchymu oblicky.

4. Ked'v ureterovezikélnej junkcii spozorujete distalny koniec stentu, zastavte
zavadzanie stentu. Pri stabilizacii stentu pomocou polohovaca vyberte vodiaci
drot. Zo stentu sa automaticky vyformuje $pirala. Z cystoskopu opatrne vyberte
polohova¢. Poznamka: V pripade potreby mozno pomocou endoskopickych
kliesti vykonat konec¢nu tpravu. Stent mozno jednoducho vybrat jemnym
tahanim von pomocou endoskopickych kliesti. Fluoroskopia ulahcuje zalozenie
stentu, ale mozno pouzit aj standardnu radiografiu.

Po ukonéeni zakroku pomécku (pomécky) zlikvidujte podla ustavnych smernic
pre biologicky nebezpeény medicinsky odpad.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pevny stent Universa® nesmie zostat zavedeny v tele viac ako dvanast (12) mesiacov.
Mékky stent Universa® nesmie zostat zavedeny v tele viac ako Sest (6) mesiacov.

Tieto stenty nie su uréené na trvalé zavedenie do tela pacienta. Odporuca

sa pravidelna kontrola pomocou cystoskopickych, radiografickych alebo
ultrazvukovych zariadeni. Jednotlivé verzie vzajomnej interakcie medzi stentmi
a mocovym traktom sa nedaju predvidat. Ak inkrustacia brani drenazi, stent sa
musi vybrat. Ak to pacientov stav umoziiuje, stent mozno vymenit za novy.

Ak stent zostane zavedeny v tele viac ako 14 dni, je potrebné odstranit
privazovaci material.

Pri odstrafiovani ani pri vymene komponentov nepouzivajte silu. Ak pocitite
akykolvek odpor, komponenty opatrne vyberte. Tehotna pacientka musi byt
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pozornejsie monitorovana z hladiska moznej inkrustacie stentu pri uzivani
doplnkov s obsahom vapnika.

Nespravnou manipulaciou sa stent méze zavazne oslabit. Ostré ohnutie alebo
nadmerné napinanie pocas zavadzania méze po dlhodobejsom obdobi zavedenia
v tele viest k naslednému odpojeniu stentu v bode napétia. Je potrebné zamedzit
ohnutiu vodiaceho drétu alebo stentu. Odporuca sa pouzitie endoskopu s priamou
optikou (0 stupriov). Odporuca sa pouzitie endoskopov s velkostou nad 21,0 Fr.

REFERENCIE
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UNIVERSA® STENT KOMPLET

Oprez: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja ograni¢ena je samo
na prodaju od strane lekara (ili propisno licenciranog zdravstvenog radnika) ili
na njegov nalog.

NAMENA

Koristi se za privremenu unutrasnju drenazu od ureteropelvi¢nog spoja do besike.
Ureteralni stentovi se postavljaju radi ublazavanja opstrukcije kod raznih benignih,
malignih i post-traumatskih stanja. Ovi stentovi se mogu postaviti endoskopskim,
perkutanim ili otvorenim hirurskim tehnikama. Stentovi razli¢itih duzina ¢e odgovarati
ureterima koji su priblizne duzine 22-32 cm.

NAPOMENE

Ako je pakovanje otvoreno ili oste¢eno nakon prijema, nemojte ga koristiti. Vizuelno
ga pregledajte, a posebnu paznju obratite na presavijanja, iskrivljenja i prelome. Ako
se uodi nepravilnost koja bi sprecila pravilnu upotrebu, nemojte ga koristiti. Molimo
vas da o tome obavestite kompaniju Cook radi odobrenja povracaja.
Nemojte korisitti ovo sredstvo u bilo koju drugu svrhu osim njegove
predvidene namene.
Rotacija inventara sterilnih proizvoda je neophodna. Proverite rok trajanja na nalepnici
pakovanja pre upotrebe proizvoda. Ako je rok trajanja istekao, nemojte koristiti,
niti ponovo sterilisati proizvod. Cuvajte na tamnom, suvom mestu, udaljenom od
ekstremnih temperatura.
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OPIS UREDAJA

KOMPLET SADRZI (komponente kompleta mogu varirati)

- Radio-opalescentni dvostruki,pigtail” stent u vise duzina

« Pozicioner stenta

« Roadrunner hidrofilni zi¢ani vodic (-RPC) ili zi¢ani vodi¢ od nerdajuceg celika

« Uvodnik sa bravom (-LP stentovi)

« Stent sa zatvorenim krajem (-CE stentovi)

« Stent sa ulazima sa strane (boc¢nim otvorima) samo na,pigtail” delu (-P stentovi)

« Stent sa ulazima sa strane (bo¢nim otvorima) samo na distalnom ,pigtail” delu
(-PD stentovi)

« Tether (-T)

« Samo stent (-B)

Napomena:
Ako zi¢ani vodi¢ nije prilozen uz ovaj komplet, preporucuje se sledece:

« 5,0 Fr stentovi prihvatljivog pre¢nika od 0,035 inch
« 6,0,7,0, 8,0 Fr stentovi prihvatljivog precnika od 0,038 inch

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

«  Spazmi besike

« Groznica

« Formiranje fistule, ukljucujudi arterioureteralnu fistulu
« Hematurija

« Krvarenje

« Hidronefroza

« Manja trauma tkiva

« Bol/nelagoda

« Upala trbusne maramice

- Perforacija bubrega, bubrezne karlice, uretera i/ili mokra¢ne besike
« Piurija

« Bubrezna insuficijencija

- Skorevanje stenta

« Ekstravazacija usled postavljanja stenta

« Nefunkcionalnost stenta

« Lomljenje stenta

- Migracija stenta

« Okluzija stenta

- Sepsa

« Hiperplazija mukoze uretera

«Urinarni simptomi (npr. ucestalost, hitnost, inkontinencija, dizurija, nokturija)
- Infekcija urinarnog trakta

«  Vezikoureteralni refluks
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Oprez: Zabelezene su komplikacije prilikom postavljanja ureteralnog stenta.
Upotreba ovog sredstva bi trebalo da se zasniva na proceni faktora rizika

i koristi koji se odnose na svakog pojedinacnog pacijenta. Trebalo bi pribaviti
informisani pristanak kako bi se $to vise povecala saglasnost pacijenata sa
propratnim procedurama.

UPOZORENJA

Ovo sredstvo je dizajnirano samo za jednokratnu upotrebu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne upotrebe mogu dovesti do kvara
sredstva i/ili prenosenja bolesti.

PREDLOZENO UPUTSTVO ZA AKTIVACIJU HIDROFILNE OBLOGE

Hidrofilna obloga na ovom Zi¢anom vodicu se aktivira potapanjem u sterilnu vodu
ili u sterilni fizioloki rastvor. Napomena: Zi¢ani vodi¢i sa hidrofilnom oblogom su
namenjeni za jednokratnu upotrebu.

PREDVIDENO UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Pre upotrebe Zi¢anog vodica, napunite $pric sterilnom vodom ili sterilnim
fizioloskim rastvorom u koli¢ini od 10 mL i prikacite ga na ulaz za ispiranje na
drzacu zZi¢anog vodica.

2. Ubrizgajte sterilnu te¢nost u drzac¢ dok ne bude u potpunosti napunjen i dok ne
vidite da tecnost izlazi na vrhu zZi¢anog vodic¢a. Napomena: Hidrofilna obloga
nije trajna. Ako nakon produzene upotrebe oblozZeni Zi¢ani vodi¢ nema dobre
performanse, zamenite zi¢ani vodi¢ novim oblozenim vodicem.

SKLOP UVODNIKA STENTA | OTPUSNOG RUKAVCA
Oprez: Neophodno je najpre uvesti filiformni fleksibilni kraj Zicanog vodica u ureter.

1. Pomocu osnovnog pijelograma, procenite odgovarajucu duzinu stenta; dodajte
1 ¢m na procenjeno ureteralno merenje. Precizno merenje poboljsava efikasnost
drenaze i komfor pacijenta.

2. Postavite uvodnik stenta unutar otpusnog rukavca i zabravite nastavak
Luer spojnice.

3. Uvedite fleksibilni kraj zicanog vodica u kraj nastavka uvodnika stenta i gurajte
ga dok fleksibilni kraj Zi¢anog vodi¢a ne dode do polovine njegove duzine iza
kraja sklopa uvodnika/otpusnog rukavca. Napomena: Nastavak sa bravom na
distalnom kraju uvodnika stenta mora biti olabavljen kako bi se omogucilo
uvodenje zicanog vodica.

4. Pazljivo uvedite fleksibilni kraj Zi¢canog vodica u tupi kraj stenta i gurajte ga dok
se stent ne ispravi i dok se fleksibilni vrh Zicanog vodica ne protegne iza suzenog
kraja stenta.

5. Dok odrzavate polozaj stenta i Zicanog vodica, gurajte sklop
uvodnika/otpusnog rukavca do tupog kraja stenta. Gurajte vrh uvodnika
stenta u kraj stenta. Napomena: Stent se gura dok ne dode do oznake na
otpusnom rukavcu.
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6. Proverite kako biste se uverili da se fleksibilni vrh Zicanog vodica proteze iza vrha
ispravljenog stenta, a zatim pritegnite nastavak sa bravom kako biste u¢vrstili
polozaj uvodnika stenta na zicanom vodicu.

PREPORUCENO UPUTSTVO ZA UPOTREBU UNIVERSA® STENT KOMPLETA

ENDOSKOPSKO POSTAVLJANJE

1. Postavite fleksibilni vrh Zicanog vodica u renalnu karlicu. Vijugavost opstruiranog
uretera se esto moze resiti pomocu kombinacije zi¢anog vodica i ureteralnog
katetera sa otvorenim krajem.

2. Pomocu osnovnog pijelograma, procenite odgovarajucu duzinu stenta; dodajte
1 c¢m na procenjeno ureteralno merenje. Precizno merenje poboljsava efikasnost
drenaze i komfor pacijenta.

3. Postavite stent preko zZi¢anog vodica kroz cistoskop. Pod direktnom
vizuelizacijom, gurajte stent u ureter pomocu pozicionera stenta. Mora se voditi
racuna da se ne dozvoli ulazak Zicanog vodica u renalni parenhim.

4. Kada se distalni kraj stenta vizualizuje u ureteralnovezikalnom spoju, zaustavite
napredovanje stenta. Dok stabilizujete stent pozicionerom, uklonite Zi¢ani
vodic. ,Pigtail” stent ¢e se spontano formirati. Pazljivo uklonite pozicioner iz
cistoskopa. Napomena: Ako je potrebno, zavrsno prilagodavanje se moze
obaviti endoskopskim forcepsom. Stent se moze lako ukloniti laganim
trakcionim povlac¢enjem pomocu endoskopskog forcepsa. Fluoroskopija olaksava
postavljanje stenta; medutim, moze se koristiti i standardna radiografija.

Po zavrsetku postupka, odlozite sredstvo(a) prema institucionalnim smernicama
za bioloski opasni medicinski otpad.

MERE OPREZA

Universa® ¢vrsti stent ne sme ostati postavljen duze od dvanaest (12) meseci.
Universa® meki stent ne sme ostati postavljen duze od Sest (6) meseci.

Ovi stentovi nisu predvideni kao trajna sredstva. Predlaze se periodi¢na procena
pomocu cistoskopskih, radiografskih ili ultrazvu¢nih pregleda. Individualne
varijacije u interakciji izmedu stentova i urinarnog sistema su nepredvidive. Stent
se mora ukloniti ako inkrustacija sprecava drenazu. Stent se moze zameniti novim
stentom ako to dozvoljava stanje pacijenta.

Tether treba ukloniti ako ce stent ostati ugraden duze od 14 dana.

Nemojte na silu uklanjati ili menjati komponente. Pazljivo uklonite komponente
ako se naide na otpor. Trudnu pacijentkinju treba pazljivije pratiti radi eventualne
inkrustacije stenta usled uzimanja dodataka kalcijuma.

Nepravilno rukovanje moze ozbiljno oslabiti stent. Akutno savijanje ili prekomerni
stres prilikom postavljanja moze dovesti do posledi¢nog odvajanja stenta na
mestu stresa nakon produzenog perioda od postavljanja. Treba izbeci angulaciju
Zi¢anog vodica ili stenta. Preporucuje se upotreba sociva endoskopa od 0 stepeni.
Preporucuju se endoskopi veci od 21,0 Fr.
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UNIVERSA® STENTSET

Var forsiktig! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas av
lékare eller pa lakares ordination (eller legitimerad lékare).

AVSEDD ANVANDNING

Anvaénds for tillfalligt internt dranage fran foreningspunkten mellan uretaren och
njurbédckenet till urinblasan. Uretdrstentar har anvants for att hava obstruktioner vid
en rad benigna, maligna och posttraumatiska tillstdnd. Stentarna kan placeras med
hjalp av endoskop, genom perkutan punktion eller med 6ppen kirurgi. Stentarna av
flerlangdstyp passar for uretarer med en ldngd pa ca 22-32 cm.

ANMARKNINGAR

Fér inte anvandas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Far inte anvandas
om en abnormitet upptéacks vilken kan férhindra korrekt arbetsférhallande. Meddela
Cook for returauktorisering.

Anvand inte denna anordning for nagot annat syfte dén den avsedda anvandning
som anges.

Lagerrotation &r viktigt nér det géller sterila produkter. Kontrollera bast fore-datumet
pa forpackningsetiketten innan produkten anvands. Om bast fore-datumet har gatt
ut far anordningen inte anvandas eller omsteriliseras. Forvaras morkt, torrt och pa
avstand fran extrem temperatur.

PRODUKTBESKRIVNING

SETET INNEHALLER (setkomponenterna kan variera)
« rontgentat stent med dubbla pigtails/av flerlangdstyp
« stentplacerare
« roadrunner hydrofil ledare (-RCP) eller ledare av rostfritt stal
« lasbar inskjutare (-LP stentar)
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stent med stangd ande (-CE stentar)

endast pigtailsidoportar (-P stentar)

endast distala pigtailsidoportar (-PD stentar)
forankringstrad (-T)

endast stent (-B)

Obs!

Om inga ledare medféljer detta set rekommenderas foljande:

Stentar av storlek 5,0 Fr passar med ledare med en diameter pa 0,035 inch
Stentar av storlek 6,0, 7,0 och 8,0 Fr passar med ledare med en diameter pa 0,038 inch

KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda kontraindikationer.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

Blasspasmer

Feber

Fistelbildning inklusive arterio-uretér fistel
Hematuri

Hemorragi

Hydronefros

Mindre vavnadstrauma

Smaérta/obehag

Peritonit

Perforation av njure, njurbdcken, uretér och/eller urinblasa
Pyuri

Njursvikt

Stentkristallisering

Extravaseringar av stenten

Stentfel

Stentfraktur

Stentmigration

Stentocklusion

Sepsis

Ureteral slemhinnehyperplasi

Urinvdgssymtom (t.ex. tdta miktioner, trédngningar, inkontinens, dysuri, nokturi)

Urinvégsinfektion
Vesicouretar reflux

Var forsiktig! Komplikationer vid inlaggning av uretarstentar finns val
dokumenterade. Innan enheten anvands ska man noga véga risk mot positiva
effekter for den enskilda patienten. Ett informerat samtycke ska inhamtas i forvag

i syfte att 6ka patientens foljsamhet vid uppféljning.
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VARNINGAR

Denna enhet ar endast avsedd fér engangsbruk. Forsok till ombearbetning,
omsterilisering, och/eller ateranvéndning kan leda till att produkten fungerar fel
och/eller till sjukdomséverforing.

REKOMMENDERADE ANVISNINGAR FOR AKTIVERING AV DEN HYDROFILA
BELAGGNINGEN

Den hydrofila beldggningen pa denna ledare aktiveras genom att ledaren sanks ned
i sterilt vatten eller steril koksaltlésning. Obs! Ledare med hydrofil beldggning &r
endast avsedda for engangsbruk.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING

1. Innan ledaren anvands ska en 10 mL-spruta fyllas med sterilt vatten eller steril
koksaltlésning och anslutas till spolningsporten pé ledarhallaren.

2. Injicera steril vétska i hallaren tills den ar full och det syns att vitska kommer ut
ur ledarspetsen. Obs! Den hydrofila belaggningen &r inte permanent. Om den
belagda ledaren efter langvarig anvandning inte fungerar smidigt ska den bytas
ut mot en ny belagd ledare.

MONTERING AV STENTINFORARE OCH FRIGORINGSHYLSA

Var forsiktig! Det ar absolut nodvandigt att den bajliga filiformanden pa ledaren
forst fors in i uretdren.

1. Avgor lamplig langd pa stenten genom baslinje-urografi: lagg till 1 cm till det
uppskattade uretarmattet fran den undersékningen. Ett exakt matt forbattrar
avflodet och patientens valbefinnande.

2. Placera stentinforaren inuti frigdringshylsan och sétt fast Luer-laskopplingen.

3. Forin ledarens bojliga dénde i stentinférarens kopplingsénde och for fram den
tills hélften av den bajliga anden pa ledaren sticker ut ur @nden pa enheten med
inféraren och frigéringshylsan. Obs! Den lasbara kopplingen i stentinférarens
distala dnde maste lossas for att ledaren ska kunna foras in.

4. For forsiktigt in ledarens bojliga ande i stentens trubbiga ande och for fram
den tills stenten ratats ut och ledarens bgjliga spets sticker ut ur stentens
avsmalnande dnde.

5. Hall kvar stent och ledare i detta ldge och fér samtidigt fram enheten med
inforaren och frigoringshylsan till stentens trubbiga ande. Tryck in stentinforarens
spets i stentanden. Obs! Stenten ska tryckas sa langt att den nar markeringen
pa frigéringshylsan.

6. Kontrollera att ledarens bajliga spets sticker ut bortom spetsen pa den utrdtade
stenten och dra sedan at den lasbara kopplingen sa att stentinforaren forankras
i sitt Idge pa ledaren.

93



REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR UNIVERSA® STENTSET
PLACERING MED ENDOSKOPI

1. Forin den bgjliga spetsen pa ledaren till njurbdckenet. Om den obstruerade
uretdren &r slingrig kan detta ofta |6sas genom att man anvander en ledare
tillsammans med en uretédrkateter med 6ppna éndar.

2. Avgor lamplig langd pa stenten genom baslinje-urografi; lagg till 1 cm till
det uppskattade uretdarméttet fran den undersékningen. Ett exakt matt forbattrar
avflodet och patientens valbefinnande.

3. For stenten Gver ledaren och genom cystoskopet. For under direkt observation in
stenten i uretdren med stentplaceraren. Var forsiktig sa att ledaren inte fortsétter
in i njurparenkymet.

4. Nar stentens distala ande kan iakttas i foreningspunkten mellan uretéren och
urinbldsan ska man gora ett uppehall i inférandet av stenten. Hall stenten
stadigt med placeraren och dra ut ledaren. Stentens pigtail bildas av sig sjalv.

Dra forsiktigt ut placeraren ur cystoskopet. Obs! Vid behov kan en slutlig
justering utforas med en endoskopitang. Stenten kan latt avlagsnas genom
att man forsiktigt drar ut den med endoskopitdngen. Fluoroskopi underlattar
stentplaceringen men vanlig réntgen kan anvéndas.

Nar ingreppet avslutats ska anordningen/anordningarna kasseras enligt
inrattningens riktlinjer for biologiskt avfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Universa® styv stent far inte ligga kvar ldngre an tolv (12) manader. Universa® mjuk
stent far inte ligga kvar langre &n sex (6) manader.

Dessa stentar ar inte avsedda att ligga kvar permanent. Regelbunden utvérdering
med cystoskop, rontgen eller ultraljud rekommenderas. Det & omojligt att
forutsaga individuella variationer vid interaktion mellan stentar och urinvagarna.
Stenten maste avldgsnas om avlagringar pa ytan hindrar dranage. Om patientens
tillstand sa tillater kan stenten ersattas med en ny.

Forankringstraden ska avldgsnas om stenten ska ligga kvar langre an 14 dagar.

Tvinga inte komponenterna vid avlagsnande eller utbyte. Avldagsna
komponenterna med férsiktighet om eventuellt motstand uppstar. Gravida
patienter maste 6vervakas grundligare med avseende pa eventuella avlagringar pa
stenten till foljd av kalciumtillskott.

Olamplig hantering kan forsvaga stenten betydligt. Skarpa béjar eller alltfor starka
pafrestningar under placeringen kan leda till att stenten pa sikt spricker dér den
bajs eller utsatts for spanningar sedan den legat kvar under en ldangre tidsperiod.
Undvik att vinkla ledaren eller stenten. Anvéandning av en 0-gradig skoplins
rekommenderas. Vi rekommenderar cystoskop som &r storre &n 21,0 Fr.
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UNIVERSA® STENT SETi

Dikkat: ABD Federal Kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini sadece bir
doktor (veya uygun lisansa sahip pratisyen) ile sinirlandirmistir.

KULLANIM AMACI

Ureteropelvik bileskeden mesaneye gecici dahili drenaj icin kullanilir. Ureteral stentler
cok cesitli benign, malign ve travma sonrasi durumlarda obstriiksiyonu azaltmak

icin kullaniimaktadir. Bu stentler endoskopik, perkiitan veya acik cerrahi teknikleri
kullanilarak yerlestirilebilir. Cok uzunluklu stentler yaklasik 22-32 cm uzunlugundaki
Ureterlere yerlestirilir.

NOTLAR

Ambealaj elinize ulastiginda acik veya hasarliysa kullanmayin. Kivrilma, bikilme

ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek gézle inceleyin. Diizgtin ¢alisma kosullarini
engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. lade izni igin liitfen
Cook'u bilgilendirin.

Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.

Steril Griinlerin envanter rotasyonu elzemdir. Uriinii kullanmadan énce ambalaj
etiketindeki son kullanma tarihini dogrulayin. Son kullanma tarihi ge¢misse cihazi
kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Karanlik, kuru bir mekanda, asiri sicaklik
kosullarindan uzakta saklayin.

CiHAZ TANIMI

SETIN iCERIGI (set bilesenleri farklilik g6sterebilir)

« Radyopak ikili pigtail/cok uzunluklu stent

« Stent konumlandirici

+ Roadrunner hidrofilik kilavuz tel (-RPC) veya paslanmaz celik kilavuz tel
- Kilitlenebilir stirgui (-LP stentler)

« Kapali uglu stent (-CE stentler)

+ Sadece pigtail yan portlar (-P stentler)

« Sadece distal pigtail yan portlar (-PD stentler)

+ Bag (M)

« Sadece stent (-B)

95



Not:
Bu setle birlikte bir kilavuz tel saglanmamissa su 6nerilir:

« 0,035 inch capi kabul eden 5,0 Fr stentler
« 0,038 inch capi kabul eden 6,0; 7,0; 8,0 Fr stentler

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

«  Mesane spazmlari

. Ates

« Arterioureteral fistil de dahil fistil olusumu

«  Hematdri

«  Hemoraji

« Hidronefroz

«  Min6r Doku Travmasi

« Agr/rahatsizlik

« Peritonit

+ Bobrek, renal pelvis, tireter ve/veya mesane perforasyonu

- Piylri

« Bobrek Yetmezligi

« Stentin Kireclenmesi

« Stent Ekstravazasyonlari

« Stent Basarisizhgi

« Stentin Kirilmasi

- Stent Migrasyonu

« Stent Okliizyonu

«  Sepsis

« Ureteral Mukozal Hiperplazi

. Uriner semptomlar (&rn. siklik, sikisma, inkontinans, diziiri, noktiiri)

- Idrar Yolu Enfeksiyonu

« Vezikolreteral Reflli

Dikkat: Ureteral stent yerlestirme komplikasyonlari kaydedilmistir. Bu cihaz,
bireysel hastalara uygulanacad icin risk-fayda faktérleri dikkate alinarak
kullanilmalidir. Hastanin takip islemlerine azami uyumu igin bilgilendirilmis
olur alinmalidir.

UYARILAR

Bu cihaz sadece tek kullanim igin tasarlanmistir. Tekrar isleme alma, tekrar sterilize
etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik
bulagmasina yol acabilir.
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HIDROFILIK KAPLAMAYI AKTIVE ETMEK iCiN ONERILEN TALIMAT

Bu kilavuz tel tizerindeki hidrofilik kaplama steril suya veya steril salin soliisyonuna
batirilarak aktive edilir. Not: Hidrofilik kaplamali kilavuz teller bir defalik kullanim igin
amaclanmistir.

ONERILEN KULLANMA TALIMATI

1.

Kilavuz teli kullanmadan énce 10 mLlik bir siringayt steril suyla veya steril salin
sollisyonuyla doldurun ve kilavuz tel tutucusunun sivi gegirme portuna takin.
Tutucu dolana kadar ve kilavuz telin ucu etrafindan sivi ¢ikana kadar tutucuya
steril sivi enjekte edin. Not: Hidrofilik kaplama kalici degildir. Uzun sureli
kullanimdan sonra kaplamali kilavuz tel diizgiin calismiyorsa kilavuz teli yeni
kaplamali bir kilavuz ile degistirin.

STENT YERLESTIRICi VE SERBEST BIRAKMA KILIFI TERTIBATI

Dikkat: Oncelikle kilavuz telin ipliksi esnek ucunun iiretere girmesi zorunludur.

1.

Referans niteliginde bir piyelogram kullanarak, gereken stent uzunlugunu
tahmin edin; tahmin edilen treteral 6lciime 1 cm ilave edin. Dogru 6lciim, drenaj
verimliligini ve hasta konforunu artirir.

Stent yerlestiriciyi serbest birakma kilifi icine yerlestirin ve Luer lock tertibatini
sabitleyin.

Kilavuz telin esnek ucunu stent yerlestiricinin sabitleyici ucuna yerlestirin

ve kilavuz telin esnek ucu stent yerlestirici/serbest birakma kilifi tertibati
ucunun ilerisine dogru yari boy uzanana kadar ilerletin. Not: Kilavuz telin
yerlestirilebilmesi icin stent yerlestiricinin distal ucundaki kilitlenebilir

tertibat gevsetilmelidir.

Kilavuz telin esnek ucunu stentin kiint ucuna dikkatlice yerlestirin ve stent
diizlesene ve kilavuz telin esnek ucu stentin konik ucunun ilerisine uzanana
kadar ilerletin.

Stentin ve kilavuz telin konumunu koruyarak stent yerlestirici/serbest birakma
kilifi tertibatini stentin kiint ucuna dogru ilerletin. Stent yerlestiricinin ucunu
stentin ucu icine itin. Not: Stent, serbest birakma kilifindaki mirekkep isaretine
ulasana kadar itilir.

Kilavuz telin esnek ucunun diizlestirilmis stent ucundan ileri uzandigini garanti
etmek icin kontrol edin ve ardindan stent yerlestiricinin konumunu kilavuz tel
tizerinde sabitlemek icin kilitlenebilir tertibati sikin.

UNIVERSA® STENT SETLERININ KULLANIMI iCiN ONERILEN TALIMAT
ENDOSKOPIK YERLESTIRME

1.

Esnek bir kilavuz tel ucunu renal pelvise gecirin. Obstriiktif tGreterdeki kiviimlilik
bir kilavuz tel ve acik uglu bir treteral kateter birlikte kullanilarak giderilebilir.
Referans niteliginde bir piyelogram kullanarak, gereken stent uzunlugunu
tahmin edin; tahmin edilen ireteral 6lciime 1 cm ilave edin. Dogru 6l¢iim, drenaj
verimliligini ve hasta konforunu artirir.
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3. Sistoskop yardimiyla stenti kilavuz tel Gizerinden gegirin. Dogrudan gézlem altinda
stenti stent konumlandiriciyla tretere ilerletin. Kilavuz telin renal parenkimaya
ilerlememesi icin dikkatli olunmalidir.

4. Stentin distal ucu Ureterovezikal bileskede gézlenince stenti ilerletme islemini
durdurun. Stenti konumlandiriciyla stabilize ederken kilavuz teli ¢ikarin. Stent
pigtail kendiliginden olusur. Konumlandiriciyi sistoskoptan dikkatlice ¢ikarin.
Not: Gerekirse, endoskopik forseps yardimiyla nihai ayar gerceklestirilebilir.
Endoskopik forseps yardimiyla yavasca geri cekerek stent kolaylikla
cikarilabilir. Floroskopi stentin yerlestirilmesini kolaylastirir; ancak, standart
radyografl kullanilabilir.

isl t I 1 ardindan, biyolojik agindan tehlikeli tibbi atiklar igin

kurumun kilavuz ilkelerine uyarak cihaz(lar)1 atin.

ONLEMLER

Universa® Sert stenti on iki (12) aydan daha uzun siire kalici olarak kalmamalidir.
Universa® Yumusak stenti alti1 (6) aydan daha uzun siire kalici olarak kalmamalidir.

Bu stentler kalici cihazlar olarak amaglanmamustir. Sistoskopik, radyografik veya
ultrasonik yontemlerle periyodik degerlendirme yapilmasi 6nerilir. Stentlerle triner
sistem arasinda bireysel etkilesim farkliliklari 6nceden kestirilemez. Kireglenme,
drenaji engelliyorsa stent cikarilmalidir. Hastanin durumu izin verirse stent yeni bir
stentle degistirilebilir.

Stentin 14 giinden fazla kalici olarak kalmasi gerekiyorsa bagin gikariimasi gereklidir.
Cikarma veya degistirme islemleri sirasinda bilesenleri zorlamayin. Herhangi bir

direncle karsilasilirsa bilesenleri dikkatlice ¢ikarin. Kalsiyum destekleri sebebiyle
olasi stent kireclenmesi agisindan hamile bir hasta daha yakindan izlenmelidir.

Uygun olmayan sekilde muamele stenti ciddi 6l¢lide zayiflatabilir. Yerlestirme
sirasinda akut kivrilma veya agir gerilim uygulama, stentin uzun siireli kalic1 bir
siirecin ardindan gerilim noktasinda ayrilmasina yol acabilir. Kilavuz telin veya
stentin angiilasyonundan kaginiimalidir. 0 derece skop mercegi kullaniimasi
onerilir. 21,0 Fr'den biiyiik skoplar 6nerilir.
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