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English

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 multi-length 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.

SET CONTAINS (set components may vary)

- Radiopaque double pigtail/multi-length 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)

- Stent only (-B)

Note:

If no wire guide is provided with this set the following is recommended;
« 5.0 French stents accept .035" diameter

6.0, 7.0, 8.0 French stents accept .038" diameter
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CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

CAUTIONS

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.

U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

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.

2. Place the stent inserter inside the release sleeve and secure the Luer
lock fitting.

3. 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.

2

®

02/01/2013

14:27:24



[FU0019-8.indd 3

®

4. 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.

5. 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.
6. 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.

2. 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.

3. 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.

4. 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.

CAUTIONS

Intended for one-time use only. 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
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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.

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

T. W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “Self Retained Internal
Ureteral Stents: A New Approach,’ The Journal of Urology, 119 (1978),
731.

T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “The Pigtail Ureteral Stent
in the Cancer Patient," The Journal of Urology, 121 (1979), 17.

M. F. Camacho, R. Pereiras, H. Carrion, M. Bondhus, V. A. Politano:
“Double-Ended Pigtail Ureteral Stent: Useful Modification To Single End
Ureteral Stent,” Urology, 13 (1979), 516-520.

M. A. Koyle, A. D. Smith: “Ureteral Stents,” Chapter 13 in A. D. Smith, W. R.
Castafeda-Zuniga, J. G. Bronson: Endourology: Principles and Practice.
Thieme Inc., New York, New York, 1986.
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Bbnrapckn

MPEAHA3HAYEHUE

M3non3BaH 3a BpeMeHeH BbTPeLUIEH APEHaX OT ypeTepoTa3oBa Bpb3ka
KbM MUKOYHMA MexXyp. M3non3BaHu ca ypeTepasiHu CTEHTOBE 3a
npeofonABaHe Ha 06CTPyKUMATA NPY PasnnyHK BO6POKaUYeCTBEHY,
3/10Ka4eCTBEHM 1 NMOCTTPaBMaTUYHM CbCTOAHMA. Te3n CTEHTOBE MoraT Aa
ce NoCTaBAT C U3MON3BaHe Ha €HAOCKOMNCKM, MePKYTaHHW U OTBOPEHO-
XUPYPrUYHM TexHMKK. CTeHTOBETe C pa3fnyHa Ab/KUHa MoraT fja ce
13Mon3BaT 3a NMKOYOMNPOBOAU C Ab/KVHA NPUOGNN3NTENHO OT 22 CM

[o 32 cm.

3ABENEXKN

[la He ce 13M0N3Ba, aKO OMaKoBKaTa NPU NoJslyyaBaHe € OTBOPEHa UIn
nospepeHa. [la ce NpoBepu Br13yasHo, KaTo Ce 06bpHe crneumanHo
BHMMaHWE 3a HaNnume Ha NPerbBaHus, NPeUynBaHnA U pa3kbcBaHKs. [la
He ce 13MoN3Ba, ako Ce OTKPUE NOBPEAA, KOATO HapyLLaBa HOPMANHOTO
paboTHO CbCToAHME. 3a fja NONyYnTe OTOPU3aLMA 3a BPbLUAHe, MONH,
yBepomeTte Cook.

@ Tosa n3genve fa He ce 13MN0N3Ba 3a Lief, pasfinyHa oT NOCOYEHOTO @
npefHasHayvyeHue.

KpaiHo Heobxoavma e VHBEHTapHa NOAMAHA Ha CTEPUNHUTE NPOAYKTA.
MNpeawn aa nsnonssare NpoAyKTa, NpoBepeTe CPOKa Ha roAHOCT

BbpPXY €TMKeTa Ha OnakKoBKaTa. AKO CPOKbBT Ha FOAHOCT € U3TeKb,

He 13M0oN3BaliTe N He CTepunn3npainTe NOBTOPHO usaenueto. [la ce
CbXpaHABa Ha TbMHO 1 CYXO MACTO, fianiey OT eKCTPEMHU TeMnepaTypu.

KOMMNEKTDBT CbAbPXKA (komMnoHeHmume Ha KoMniekma moxe 0a

6B0am pasauyHu)

+ HenponyckaLy peHTreHOBU Tbun ABYCTPAHHO 3aBUT CTEHT UMW CTEHT C
pasnnuHa Ab/MKMHa

« Mo3uuMoHMpaLLo NprcnocobneHmne 3a CTEHT

« XupgpoduneH metaneH Bogay Roadrunner (-RPC) nnn meTtaneH Bogay ot
HepbXAaema CToMaHa

« /I3Tnackeay, KonTo Moxe Aa 6bae 6nokrpaH (cteHToBe -LP)

« CTEHT CbC 3aTBOpPEH Kpali (cTeHToBe -CE)

« Camo ABYCTPaHHO 3aBUTW CTPAHUYHY NOPTOBE (CTeHTOBeE -P)

« CaMo AMCTaNnHU ABYCTPAHHO 3aBUTU CTPAHVYHM MOPTOBE
(cTeHTOBE -PD)
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- Koppa (-T)
« Camo cTeHT (-B)

3a6enexka:

AKO B KOMMIEKTa He e NPefjOCTaBEH METaIEH BOfay, MpenopbyBa ce
cnegHoTo:

« CreHToBe 5,0 Fr npvemat gruametbp 0,035 nHya (0,89 mm)

- CreHToBe 6,0, 7,0 1 8,0 Fr npuemat agnametbp 0,038 MHYa (0,97 Mm)

NPOTUBONOKA3AHUA
HAma n3BecTH1 NpoTBOMNOKa3aHuA.

BHUMAHUE

YcnoxHeHUATa Npy NoCTaBsiHE Ha ypeTeparneH CTeHT ca fobpe
AOKYMeHTupaHu. i3nonsBaHeTo Ha ToBa usgenue 6u cneasano ga
ce OCHOBaBa Ha npeLeHKa Ha GpaKTopuTe pUCK-Non3a 3a oTAeNnHuTe
nauymneHTn. bu cneaBano ga ce nonyun nHpopmMnpaHoTo cbrnacne
Ha MauueHTa, 3a /la Ce NOCTUIHE MaKCMMANHO CbNpuYacTme npm
npoueaypuTe 3a npocieasBaHe.

Oenepanuo‘ro 3aKoHopgartencTeo Ha CALL pa3pelsaBa 3aKynyBaHeTo
Ha TOBa nsaenvie camo OT Wi No npeanncaHne Ha nekap.

WUHCTPYKLU MU 3A AKTUBUPAHE HA XUAPOOWUITHATA OBBUBKA
XuppodunHata 06BMBKa Ha TO31 MeTasneH BOAAY Ce aKTMBMpa

upes notorsBaHe B CTepuUnHa BOAA MW cTepuneH ¢prsnonornyeH
pa3sTBop. 3abenexka: XuapopuiHo NoKpuUTUTE METANHU BOAAUN ca
npeAHasHayeHn camo 3a ejHOKpaTHa yrnoTpeda.

YKA3AHUA 3A U3MNOJI3BAHE

1.Mpeau fa nsnonseate MeTanHUA BoAay, HanbiHeTe 10 ml cnpuHLUoBKa
CbC CTEPUIIHA BOAA N cTepuUneH Gr3NONorMyeH pasTBop 1 ro NpuKkpeneTe
KbM OTBOpa 3a MPOMMBaHe BbPXY Aibpxaya Ha MeTaH1A BoAauY.

2. ViHxKeKTUpaliTe CTepuiiHaTa TEYHOCT B AbprKaya [oKaTo Tol ce
HaMmb/IHW 1 MOXe [la Ce BUAMN KaK TeYHOCTTa U3TUYa OKOMO HaKpalHuKa
Ha MeTanHuA Bofay. 3abenexka: XnapopunHoTo NoKpuTre He e
NOCTOAHHO. AKO C/llefi MHOFOKPaTHO M3M0Ji3BaHe NMOKPUTUAT MeTaneH
BOfjay He ce NPWABKBa J1eKo, MOAMEHETe o C HOB MOKPUT BoAavY.
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CrNOBEHO NPUCMNOCOBJIEHME 3A MOCTABAHE HA CTEHT U
OCBOBOJABALL MAHLLUOH

BHUMAHMUE: 3aabmKkuTeNHO € HULWKOBUAHVAT MbBKaB Kpa Ha
MeTaJIHMA BoAay Aa 6b/ie BbBefleH MbpBM B ypeTepa.

1. Vi3non3Baiiku n3xofHa Nmenorpama, NpeLeHeTe KakBa e NoaxoAasluaTa
[b/DKMHA Ha CTeHTa; fobaBeTe KbM onpefeneHoTo ypeTepanHo
pascTosiHue 1 cm. TOUHOTO M3MepBaHe NoBHLaBa ePUKacHOCTTa Ha
JipeHaxa 1 y[o6CTBOTO 3a NauueHTa.

2. MocTaBeTe NPYUCNOCOOGNEHNETO 3a BbBEXAAHE Ha CTEHT B
0CBOGOXAABALYMA MAHLLIOH U OCUTypeTe yep 6roKMpallaTa crinobKa.

3. BKapaiiTe rbBKaBuMA Kpal Ha MeTasIHUA BOAay B CBbP3BaLLMA Kpall Ha
NpUCnocobeHNeTo 3a NOCTaBAHE Ha CTEHT 1 Fo NPUABKETE Hanpep,
[IOKaTo MbBKAaBUAT Kpall Ha MeTalH1A BOAAY M3nie3e C NoJoBrHaTa cn
[Bb/DKMHA M3BBH Kpas Ha crnobeHoTo NprcnocobneHyie 3a noctaBaHe/
ocBo60XAaBaLy MaHLWOH. 3abenexKa: brokupallara crnobka B
ANCTaNHKA Kpai Ha NprcnocobneHneTo 3a NoCTaBAHe Ha CTEHT TpAbBa fa
6bAe pa3xnabeHa, 3a Aa MOXe Aa ce BKapa MeTallHWA BOAAY.

4, BHMMAaTeNHO BKapanTe rbBKaBWA Kpaii Ha MeTasiHUA BOAay B TbNus
Kpaii Ha CTeHTa 1 ro NpUABMKeTe Hanpea JOKaTO CTEHTBT Ce U3MbHE 1
rbBKaBUAT HaKPaNHWK HAa METaNHUA BOAAY U3N1e3e N3BbH CKOCEHWA Kpaii
Ha CTeHTa.

5. 3ana3Baliku No3nymMATa Ha CTEHTa U MeTalHUA BOAAY, NPUABUXKeTe
Hanpep crnobeHoTo NpUcnocobeHre 3a NocTaBAHe/0CcBOOOXAaBaHe

Ha MaHLLIOHa KbM TbMNUA Kpaii Ha cTeHTa. ByTHeTe HakpaiiHMKa

Ha NPUCNOCOBNEHMETO 3a BbBEX/AAHE Ha CTEHT B Kpas Ha CTEHTa.
3a6enexka: CTeHTHT ce 6yTa, AOKATO AOCTUIHE 10 LBETHATa MapKMPOBKa
BbPXY 0CBOGOXAaBaLMA MAHLLOH.

6. MpoBepeTe, 3a fja ce yBepunTe, Ye MbBKABUAT HAaKPaHWNK Ha MeTanHNA
BOAAY M3/1M3a OT HAKOHEUYHMKA Ha N3MbHATUA CTEHT U Cef ToBa
3aTerHete 6noKMpalLaTa crnobka, 3a Aa prKcupare NONOXKEHNETO Ha
NprUCnocobreHNeTo 3a BbBEXAaHE Ha CTEHT BbPXY MeTa/IHUA BOfay.

NPEMNOPBYUTE/IHU MHCTPYKL MU 3A U3MNON3BAHE HA
KOMMNEKTU CTEHTOBE UNIVERSA™

EHAOCKOIMNCKO NOCTABAHE

1. MpekapainTe Bbpxa Ha MbBKaB MeTasneH BoAay 1o 6b6peyHoTo fierexue.
YcyKBaHe Ha 3anyLueHu NMKOYONPOBOAY YECTO MOXe fja ce KOpUrnpa ¢
MeTasieH BoAay B KOMOGMHaLWA C ypeTepaneH KaTeTbp C OTBOPEH Kpaii.

2. 13non3Baikm M3Xof[Ha Nuenorpama, npeLeHeTe Kakea e noaxogsiyara
OBIDKMHA HA CTEHTa; fo6aBeTe KbM OMpPeAeneHoTo ypetepanHo
pascrtosHue 1 cm. TOUHOTO M3MepBaHe NoBULIABA ePUKACHOCTTA Ha
ApeHaxa v yaobCTBOTO 3a nauyeHTa.
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3. MpekapaiiTe cTeHTa Haj MeTafIHKUA BOfay Npe3 LIMCTockona.

Moa AvpeKTHO HabnlofeHne, NPUABMKETE CTEHTa B ypeTepa C
NO3NLMOHMPALLOTO Npucnocobnexmne. BHmaBaiiTe ja He ocTaBuTe
MeTasHVA BoAaY fla HaBnese B 6b6peyHusA napeHxm.

4, KoraTo AUCTaNHMAT Kpali Ha CTEHTa Ce MoKaxe npu
ypeTepoBesyKanHaTa Bpb3ka, CpeTe NpuaBuKBaHETO Ha CTeHTa.
CTabunmsmparnku cTeHTa ¢ NO3MLMOHMPALLOTO NPUCNOCObeHNe,
13BajeTe MeTanHuaA Bofay. CTeHTBT Ce 3aBMBa CMOHTaHHO. BHMaTenHo
13BajieTe OT LMCTOCKOMa MO3ULIMOHUPALLOTO NpuUcnocobneHue.
3abenexka: AKO e Heo6XOIMO, MOXe fla Ce HanpaBy OKOHYATENHO
HarnacsHe c eHockoncku dopuenc. CTeHTLT MOXe [la e 13BaAu JIECHO C
NeKo U3AbPMBALLO [IBIXKEHUE, KaTo Ce 13MOoN3Ba eHA0CKONCKN popLenc.
®nyopockonuaATa ynecHABa NOCTaBAHETO Ha CTeHTa; 0baye MoXe fla ce
13M0n3Ba U CTaHAApPTHa PeHTreHorpadpus.

BHUMAHUE

MpepHa3HaueH camo 3a eJHOKpaTHa ynoTtpe6a. TBbpAUAT CTEHT
Universa™ He TpA6Ba fia 0cTaBa B TANIOTO NoBeye OT iBaHafleceT
(12) mecena. MekuaT cteHT Universa™ He Tpsi6Ba fa ocTaBa B TANOTO
noseye oT WwecT (6) meceua.

Te3u cTeHTOBe He ca NpefHa3HauYeH 3a U3MNONI3BaHe KaTo NOCTOAHHO
nocraseHu B TAnorto usgenus. flobpe e aa ce npaBu nepuoanYHa
OLIeHKa C LNCTOCKOMNCKM, PeHTreHorpadCKn nnm yntTpasByKoBm
cpepncTBa. He moxe Aa ce npeackaxe KakBU UHANBUAYaANHN
Bapuauun Ha B3auMOAECTBIE MeXAY CTEHTa 1 OTAeNuTenHaTa
cucTema ca Bb3MoXKHU. CTeHTBT TpabBa aa 6bae n3sBafeH, ako
APEHNPaHETO e Bb3NPenATCTBaHO OT MHKpYCcTUpaHe. CTEHTBT MoXe
Aa 6bAie NOAMEHEH C HOB CTEHT, aKO CbCTOSAHNETO Ha NaLeHTa
nossonsBa ToBa.

He HacunBaiiTe KOMNOHEHTUTE npu nsBaXxXpgaHe v nogmsaHa.
BHUMaTenHo nsBagere KOMNOHEHTUTE, aKo novyyBcTBaTe HAKAKBO

CbnpoT bp Te nay TKN TpA6Ba ga 6baar
Ha6niofaBaHN NO-BHUMATENTHO 3a Bb3MOXHO MHKPYCTMPaHe Ha
CTeHTa, nopagu np TO Ha Kanuy A

Henp TO Gop e CbC CTeHTa MOXe 3HaUUTENTHO fa ro

oTcnabu. PA3Ko nperbBaHe Nnm cTpecpaHe npu NOCTaBAHETO MOXKe
Aa foBefie 10 NOC/eABaLI0 OTAeNAHE Ha CTEHTa B MOMEHTa Ha CTpec
cnep NPOABMKNTENEH NePUOA Ha NpecToi B opraHusma. Tpabsa aa
ce n36ArBa NOCTaBAHETO NOA brb/l HA METANHNA BOJAY WV CTEHTA.
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MpenopbuBa ce n3nonsBaHe Ha neiya c o6xsar 0°. Mpeanonarar ce
eHpockonu Hapg 21,0 Fr.
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Cesky

URCENE POUZITI

Pouzivé se k docasné vnitini drendzi z ureteropelvické junkce do
mocového méchyre. UreterdIni stenty se pouzivaji ke zmirnéni obstrukce
v fadé benignich, malignich i posttraumatickych stavd. Tyto stenty Ize
zavadét endoskopicky, perkutanné nebo pfi oteviené operaci. Variabilni
délka stentu umoznuje pouziti v ureterech dlouhych pfiblizné 22-32 cm.

POZNAMKY

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni
nepouzivejte. Provedte vizualni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom
pozornost zejména zauzlenim, ohybtm a prasklinam. Pokud objevite
anomalii, kterd by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte
spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny ucel, nez pro ktery je urceno.

U sterilnich vyrobk je kriticky dllezity obéh inventare. Pfed pouzitim
vyrobku zkontrolujte datum exspirace na oznaceni na obalu. Po uplynuti
data exspirace zafizeni nepouzivejte ani jej nesterilizujte. Skladujte

v temnu na suchém misté, chrante pred extrémnimi teplotami.

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 nerez oceli
« Uzamykaci posouvac (-LP stenty)

« Stent s uzavienym koncem (-CE stenty)

« Pouze pigtailové bocni porty (-P stenty)

« Pouze distalni pigtailové boc¢ni porty (-PD stenty)

« Vlakno (-T)

« Pouze stent (-B)

Poznamka:

Pokud v této soupravé neni pfibalen vodici drat, doporuc¢ujeme

nasledujici:

« stenty 5,0 French jsou pfizplisobeny pro priimér 0,035 palce (0,89 mm);

« stenty 6,0; 7,0 a 8,0 French jsou pfizpUsobeny pro primér 0,038 palce
(0,97 mm).
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KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

POZOR

Komplikace spojené s umisténim ureterélniho stentu jsou nalezité
dokumentovany. Pouziti tohoto prostifedku musi byt zaloZzeno na
zhodnoceni poméru rizika a pfinosu u konkrétniho pacienta. Pro
zajisténi maximalni spoluprace pacienta pfi pooperacnich kontrolach
je nutné zajistit informovany souhlas.

Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto nastroje povolen
pouze lékaiim nebo na lékaisky predpis.

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 uréeny pro jednorazové pouziti.

DOPORUCENY NAVOD K POUZITI

1. Pfed pouzitim vodiciho dratu naplrite stfikacku o objemu 10 ml
sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem a pfipojte ji na
proplachovaci port drzaku vodiciho drétu.

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

SESTAVA ZAVADECE STENTU A UVOLNOVACI MANZETY

POZOR: Filiformni flexibilni hrot 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 ucinnost
drenéze a pohodli pacienta.

2. Do uvolfiovaci manzety umistéte zavadéc stentu a zajistéte spojkou
Luer lock.

3. 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¢/uvolnovaci manZeta. Poznamka:
Uzamykatelna koncovka na distalnim konci zavadéce stentu musi byt
oteviena, aby se umoznil prichod vodiciho dratu.
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4. Opatrné vlozte flexibilni konec vodiciho dratu do tupého konce stentu
a zavadéjte jej tak dlouho, az je stent napfimen a flexibilni konec vodiciho
drétu zasahuje za konicky konec stentu.

5. Udrzujte polohu stentu a vodiciho dratu a zaroven posurite sestavu
zavadéc/uvolnovaci manzeta k tupému konci stentu. Hrot zavadéce
stentu posunte do zakonceni stentu. Poznamka: Stent posouvejte tak, az
dosahne k inkoustové znacce na uvolfiovaci manzeté.

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

DOPORUCENE POKYNY K POUZITI SOUPRAV STENTU UNIVERSA™
ENDOSKOPICKE ZAVEDENI

1. Zavedte flexibilni hrot vodiciho dratu do renalni panvicky. Vinuti
neprichodného ureteru lze ¢asto pfekonat pouZitim vodiciho dratu v
kombinaci s ureteralnim katetrem s otevienym koncem.

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

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

4. Jakmile je distalni zakonc¢eni stentu pozorovatelné v misté
ureterovezikalni junkce, pozastavte zavadéni stentu. Stabilizujte stent
pomoci polohovace a zaroven vyjimejte vodici drat. Pigtail stentu se
vytvofi spontanné. Opatrné vyjméte polohovac z cystoskopu. Poznamka:
V pfipadé potfeby Ize provést kone¢né tpravy endoskopickymi klestémi.
Stent Ize snadno odstranit $etrnym vytazenim endoskopickymi klestémi.
Umisténi stentu usnadnuje skiaskopicka kontrola; Ize vak pouzit i
standardni rentgenové snimky.

POZOR

Urceno pouze k jednorazovému pouziti. Tvrdy stent Universa™
nesmi zlstat zavedeny déle nez dvanact (12) mésic. Mékky stent
Universa™ nesmi ziistat zavedeny déle nez Sest (6) mésici.

Tyto stenty nejsou urceny k trvalému zavedeni. Doporucujeme
pravidelnou cystoskopickou, rentgenografickou nebo sonografickou

kontrolu. Individuélni variace interakci mezi stenty a mocovymi
cestami nelze predpovédét. Pokud inkrustace brani odvodu moci,
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je nutné stent vyjmout. Pokud to stav pacienta umoziiuje, miize byt
stent nahrazen novym stentem.

P¥i odstrafiovani nebo vyméné soucasti nepouzivejte nadmérnou
silu. Narazite-li na odpor, opatrné soucasti vyjméte. U téhotnych
pacientek je nutné stav monitorovat ¢astéji, nebot miize dojit k
inkrustaci stentu v diisledku podavani kalciovych doplik.

Nespravna manipulace mize stent zavaznym zpiisobem oslabit.
Prudké ohnuti nebo nadmérné napéti béhem zavadéni muize vést
k naslednému rozlomeni stentu v misté namahani po delsi dobé
zavedeni. Je nutné zamezit zalomeni vodiciho dratu nebo stentu.
Doporucuje se pouziti endoskopu s pfimou optikou (0 stupi).
Doporucuje se pouziti endoskopt vétsich nez 21,0 French.

REFERENCE

T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “Self Retained Internal
Ureteral Stents: A New Approach,’ The Journal of Urology, 119 (1978), 731.
T. W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “The Pigtail Ureteral Stent in
the Cancer Patient,” The Journal of Urology, 121 (1979), 17.
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Ended Pigtail Ureteral Stent: Useful Modification To Single End Ureteral
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M. A. Koyle, A. D. Smith: “Ureteral Stents,” Chapter 13 in A. D. Smith, W.R.
Castafieda-Zufiga, J. G. Bronson: Endourology: Principles and Practice.
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Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes til temporaer intern draenage fra overgangen mellem ureter og
pelvis til bleeren. 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-leengde stents passer til uretere med leengder pa mellem
ca.22-32.cm.

BEMARKNINGER

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med sarlig 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,
pateenkte anvendelse.

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

SATTET INDEHOLDER (saetkomponenterne kan variere)

- Rentgenfast stent med dobbelt grisehale/med multi-leengde

« 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)

« Kun stent (-B)

Bemaerk:
Hvis der ikke leveres en kateterleder med dette seet, anbefales fglgende:
« 5,0 French stents passer til en diameter pa 0,035 tomme (0,89 mm)
+ 6,0, 7,0, 8,0 French stents passer til en diameter pa 0,038 tomme
(0,97 mm)
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KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

FORHOLDSREGLER

Komplikationer ved anlaeggelse af ureterstent er veldokumenterede.
Brugen af denne anordning ber vaere baseret pa overvejelse af risiko-/
fordel faktorer i det forhold, de er gaeldende for de individuelle
patienter. Der skal opnas et informeret samtykke for at optimere
patientens overholdelse af opfalgningsprocedurer.

I henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szelges
af en laege eller efter dennes anvisning.

ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL AKTIVERING AF DEN HYDROFILE
COATING

Den hydrofile coating pa denne kateterleder aktiveres ved at nedsaenke
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
saltvandsopl@sning, inden kateterlederen bruges, og slut sprgjten 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 leengere 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 indferes i ureter forst.

1. Vurdér den korrekte stentlaengde vha. et basislinje pyelogram.

Tilfgj 1 cm til det estimerede uretermal. Ngjagtig maling fremmer
draenageeffektiviteten og patientens komfort.

2. Anbring stentindfgreren i udlgserhylsteret og fastger Luer lock-fittingen.
3. For den fleksible ende af kateterlederen ind i stentindfererens 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 vaere lgsnet, for at kateterlederen kan indferes.
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4, 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.

5. For indferer-/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 bleekmaerket pa udlgserhylsteret.

6. Kontrollér, at kateterlederens fleksible spids raekker forbi spidsen af
den udrettede stent, og tilspaend dernaest den lasbare fitting for at sikre
stentindfgrerens 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.

2. Vurdér den korrekte stentleengde vha. et basislinje pyelogram.

Tilfgj 1 cm til det estimerede uretermal. Ngjagtig maling fremmer
draenageeffektiviteten og patientens komfort.

3. 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 gar for langt ind i
nyreparenkymet.

4, Stop fremfgringen af stenten, nar stentens distale ende kan observeres
ved den ureterovesikale overgang. Fjern kateterlederen, samtidig med at
stenten stabiliseres med stentanlaeeggelsesenheden. Stentens grisehale
dannes nu spontant. Fjern forsigtigt stentanleeggelsesenheden fra
cystoskopet. Bemaerk: Hvis det er ngdvendigt, kan endelig justering
foretages med en endoskopisk tang. Stenten kan let fjernes ved forsigtigt
at traekke tilbage med en endoskopisk tang. Gennemlysning letter
stentanlaeggelse. Standard radiografi kan dog anvendes.

FORHOLDSREGLER

Kun beregnet til engangsbrug. Universa™ fast stent ma hgjst forblive
indlagt i tolv (12) maneder. Universa™ blgd 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,
rontgen eller ultralyd. Individuelle variationer af interaktion mellem
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stents og urinvejssystemet er uforudsigelige. Stenten skal fjernes,
hvis belaegninger haemmer draenage. Stenten kan udskiftes med en
ny stent, hvis patientens tilstand tillader det.

Komponenterne ma ikke tvinges i forbindelse med fjernelse eller
udskiftning. Safremt der maerkes modstand, fjernes komponenterne
forsigtigt. En gravid patient skal monitoreres ngje for eventuelle
belaegninger pa stenten pga. kalktilskud.

Forkert handtering kan svaekke stenten alvorligt. Akut bgjning
eller overbelastning under anlaeggelsen kan resultere i
efterfglgende stentseparation ved belastningspunktet efter en
langvarig indlaeggelsesperiode. Det bor 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 French.

LITTERATUR
T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “Self Retained Internal
Ureteral Stents: A New Approach,’ The Journal of Urology, 119 (1978), 731.
T. W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “The Pigtail Ureteral Stent in
@ the Cancer Patient,” The Journal of Urology, 121 (1979), 17. @
M. F. Camacho, R. Pereiras, H. Carrion, M. Bondhus, V. A. Politano: “Double-
Ended Pigtail Ureteral Stent: Useful Modification To Single End Ureteral
Stent,” Urology, 13 (1979), 516-520.
M. A. Koyle, A. D. Smith: “Ureteral Stents,” Chapter 13 in A. D. Smith, W.R.
Castafieda-Zufiga, J. G. Bronson: Endourology: Principles and Practice.
Thieme Inc., New York, New York, 1986.
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Wordt gebruikt voor tijdelijke inwendige drainage vanuit de pyelum/
ureter-overgang naar de blaas. Ureterale stents worden gebruikt om
obstructies te ontlasten 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 of steriliseer het niet
opnieuw als de uiterste gebruiksdatum is verstreken. Donker en droog en
uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

INHOUD SET (onderdelen in set kunnen variéren)

- Radiopaak, met dubbele pigtail of 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:

« 5,0 French stents accepteren 0,035 inch (0,89 mm) diameter

6,0, 7,0, 8,0 French stents accepteren 0,038 inch (0,97 mm) diameter
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CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

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 ervoor
te zorgen dat de patiént zich optimaal aan de controleafspraken
houdt.

Krachtens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten) mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts.

AANBEVOLEN INSTRUCTIES VOOR ACTIVERING VAN HYDROFIELE
COATING

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

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIZING

1. Vul véor gebruik van de voerdraad een 10 ml injectiespuit met steriel
water of steriel fysiologische zoutoplossing en bevestig de spuit aan de
spoelpoort van de voerdraadhouder.

2. 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 basispyelogram
en voeg hieraan 1 cm toe. Nauwkeurige meting leidt tot betere drainage-
efficiency en minder ongemak voor de patiént.

2. Plaats de stentintroducer in de ontkoppelhuls en zet de Luerlock-
fitting vast.

3. Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad in het fittinguiteinde
van de stentintroducer in en voer de voerdraad op totdat de helft van
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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.

4. 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.

5. 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 zich ter hoogte van de inktmarkering op de
ontkoppelhuls bevindt.

6. 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 GEBRUIKSAANWIJZING VOOR 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.

2. Schat de geschikte stentlengte aan de hand van een basispyelogram

en voeg hieraan 1 cm toe. Nauwkeurige meting leidt tot betere drainage-

efficiency en minder ongemak voor de patiént.

3. 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.

4. Voer de stent niet meer verder op wanneer zijn distale uiteinde bij

de blaas/ureter-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.
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LET OP

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De stijve Universa™
stent mag niet langer dan twaalf (12) maanden in de patiént worden
gelaten. De zachte Universa™ stent mag niet langer dan zes (6)
maanden in de patiént worden gelaten.

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.

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

@ 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 French worden aanbevolen.
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KAVANDATUD KASUTUS

Kasutatakse ajutiseks sisemiseks dreenimiseks neeruvaagna-kusejuha
Uhenduskohalt pdide. Kusejuha stente on kasutatud takistustest
vabastamiseks mitmesuguste hea- voi pahaloomuliste ja traumajargsete
seisundite korral. Neid stente vdib 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, podrates erilist tahelepanu keerdunud,
paindunud ja murdunud kohtadele. Arge kasutage, kui avastate
defekti, mille tottu seade ei saa olla nduetekohaselt tookorras. Seadme
tagastamiseks taotlege Cookilt luba.

Arge kasutage seadet selleks mitte ettendhtud otstarbeks.

Oluline on varudes sisalduvad steriilsed tooted ringlusse lasta. Enne toote
kasutamist kontrollige pakendi etiketilt selle kélblikkuskuupdeva. Parast
kolblikkusaja méodumist drge kasutage ega steriliseerige toodet uuesti.
Hoida pimedas ja kuivas kohas, eemal ddrmuslikest temperatuuridest.

KOMPLEKTI KUULUVAD (komplekti koosseis v6ib muutuda)

- Rotgenkontrastne kahe réngasse keeratud otsaga/muudetava
pikkusega stent

« Stendipaigaldusvahend

« Hiidrofiilne juhtetraat Roadrunner (-RPC) v6i roostevabast terasest
juhtetraat

« Lukustatav téukur (-LP stendid)

« Suletud otsaga stent (-CE stendid)

« Ainult réngasse keeratud otsa ja killgpordiga (-P stendid)

- Ainult distaalse rongasse keeratud otsa ja kiilgpordiga (-PD stendid)

+ Loog (-T)

« Ainult stent (-B)

Markus:

Juhtetraadi puudumisel komplektis on soovitatav toimida jargmiselt:

- Stendile 5,0 Fr vastab Idbimo6t 0,035 tolli (0,89 mm)
- Stendile 6,0, 7,0, 8,0 Fr vastab l1abim&6t 0,038 tolli (0,97 mm)
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VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevaid vastundidustusi ei ole.

ETTEVAATUSABINOUD

Kusejuha stendi paigaldamise tiisistused on hdsti dokumenteeritud.
Selle seadme kasutamisel tuleb ldhtuda iga patsiendi puhul riski

ja kasu mojutavatest teguritest. Et tagada patsiendi maksimaalne
osalemine jarelkontrolli protseduuridel, tuleb votta patsiendilt
informeeritud néusolek.

USA foderaalseadustega on lubatud seadet miiiia ainult arsti poolt
voi arsti korraldusel.

SOOVITUSLIKUD JUHISED HUDROFIILSE KATTE AKTIVEERIMISEKS
Juhtetraadi htdrofiilse katte aktiveerimiseks kastetakse see steriilsesse
vette voi steriilsesse soolalahusesse. Markus: Hiidrofiilse kattega
juhtetraadid on ette ndhtud tGhekordseks kasutamiseks.

SOOVITUSLIK KASUTUSJUHEND

1. Enne juhtetraadi kasutamist tditke 10 ml siistal steriilse vee véi steriilse
soolalahusega ja kinnitage see juhtetraadi hoidiku loputamisporti.

2. Sustige steriilset vedelikku hoidikusse, kuni see on tdis ja voib ndha
vedelikku juhtetraadi otsa imbert véljumas. Markus: Hudrofiilne kate

ei ole pusiv. Kui kattega juhtetraat ei toimi enam pérast pikemaajalist
kasutamist sujuvalt, asendage juhtetraat uue, kattega traadiga.

STENDIPAIGALDUSVAHEND KOOS VABASTAMISHULSIGA

HOIATUS: Juhtetraat tuleb sisestada kusejuhasse, niitjas painduv
ots ees.

1. Kasutades ravi algul tehtud plielogrammi, hinnake stendi vajalikku
pikkust; lisage sellele kusejuha hinnangulisele méétmele 1 cm. Tapne
modotmine parandab dreenimise téhusust ja muudab patsiendi olukorra
mugavamaks.

2. Asetage stendipaigaldusvahend vabastamishilsisse ja sulgege Luer-
ttlpi Ghendus.

3. Sisestage juhtetraadi painduv ots stendipaigaldusvahendi ihendusega
otsa ja likake edasi, kuni juhtetraadi painduv ots ulatub pooles
pikkuses paigaldamis-/vabastamishiilsi otsast vélja. Markus: Juhtetraadi
sisestamiseks tuleb stendipaigaldusvahendi distaalses otsas olevat
lukustatavat Gihendust I6dvendada.
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4, Sisestage juhtetraadi painduv ots ettevaatlikult stendi jamedamasse
otsa ja likake seda edasi, kuni stent on sirge ja juhtetraadi painduv ots
ulatub stendi peenemast otsast valja.

5. Hoides stenti ja juhtetraati paigal, likake sisestamis-/vabastamishiilssi
edasi stendi jamedama otsa suunas. Suruge stendisisestusvahendi ots
stendi otsa. Mdrkus: Stenti surutakse, kuni see jouab tindiga tahistatud
margini vabastamishdilsil.

6. Veenduge, et juhtetraadi painduv ots ulatub sirge stendi otsast valja
ja kinnitage lukustatav Gihendus 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. Kasutades ravi algul tehtud puelogrammi, hinnake stendi vajalikku
pikkust; lisage sellele kusejuha hinnangulisele méétmele 1 cm. Tapne
modtmine parandab dreenimise téhusust ja muudab patsiendi olukorra
mugavamaks.

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

4., Kui stenti distaalne ots on kusejuha-kusepdie ihenduskohas nédhtav,
peatage stendi edasiviimine. Stabiliseerides stenti paigaldusvahendiga,
eemaldage juhtetraat. Stendi rongasots tekib spontaanselt. Eemaldage
paigaldusvahend ettevaatlikult tsiistoskoobist. Madrkus: Vajaduse

korral voib seda 16plikult kohandada endoskoobitangidega. Stenti saab
kergesti eemaldada, tdmmates seda ettevaatlikult endoskoobitangidega.
Fluoroskoopia abil on stenti lihtsam paigaldada; kuid voib kasutada ka
tavaparast radiograafiat.

ETTEVAATUST

Ette ndhtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Kova stent Universa™
ei tohi jadda sisse rohkem kui kaheteistkiimneks (12) kuuks. Pehme
stent Universa™ ei tohi jadda sisse rohkem kui kuueks (6) kuuks.

Need stendid ei ole moeldud 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
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stent eemaldada. Kui patsiendi seisund seda véimaldab, voib vana

rand dada
9

Osade eemaldamise voi vahetamise ajal drge rakendage joudu.
Takistuse kohtamisel eemaldage osad ettevaatlikult. Rasedat
patsienti tuleb hoolikamalt jilgida, sest kaltsiumilisandite
tarvitamise tottu voib stendil koorikuid tekkida.

Ebaoige kasitsemine voib stenti tosiselt norgendada. Tugev
painutamine voi iilepinge paigaldamise ajal véib pohjustada hiljem
stendi murdumist pingekohalt péarast pik jalist kehas piisimist
Tuleb véltida juhtetraadi ja stendi paindumist nurga all. Endoskoobis
on soovitatav kasutada 0-kraadilist lddtse. Soovitatav on kasutada
suuremaid kui 21,0 Fr endoskoope.
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Francais

UTILISATION

Utilisé pour effectuer un drainage interne temporaire entre la jonction
pyélo-urétérale et la vessie. Les endoprothéses urétérales permettent
de lever l'obstruction dans le cadre de Iésions 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 particuliérement

a I'absence de coudures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une
anomalie est détectée, susceptible dempécher 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.

LE SET CONTIENT (les composants du set peuvent varier)

« Endoprothese double pigtail/longueur variable

« Positionneur d'endoprothese

+ Guide hydrophile Roadrunner (-RPC) ou guide en acier inoxydable

+ Pousseur verrouillable (endoprothéses -LP)

+ 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 recommandations sont les

suivantes :

« Les endoprothéses de 5,0 Fr. sont compatibles avec un guide de 0,035"
(0,89 mm)
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« Les endoprothéses de 6,0, 7,0 et 8,0 Fr. sont compatibles avec un guide
de 0,038" (0,97 mm)

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues.

MISES 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 l'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.

La législation fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif
que sur prescription médicale.

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

Le revétement hydrophile de ce guide est activé par immersion dans
de l'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 que le liquide soit visible s'écoulant autour de I'extrémité du guide.
Remarque : Le revétement hydrophile n'est pas permanent. Si le guide
n'est plus lisse aprés 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.
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3. Introduire l'extrémité souple du guide dans l'extrémité a raccord de
l'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 lI'extrémité
mousse de I'endoprothése et I'avancer jusqu’a ce que l'endoprothése

soit redressée et que I'extrémité souple du guide dépasse de I'extrémité
effilée de I'endoprothése.

5. En maintenant I'endoprothese et le guide en place, avancer
I'assemblage introducteur/gaine de largage jusqu’a I'extrémité mousse
de I'endoprothése. Pousser I'extrémité de I'introducteur d’endoprothése
dans l'extrémité de I'endoprothése. Remarque : Pousser I'endoprothése
jusqu'a ce qu'elle atteigne le repére a l'encre sur la gaine de largage.

6. Vérifier que I'extrémité souple du guide dépasse de I'extrémité de
I'endoprothése 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 |'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'endoprothese sur le guide par le cystoscope. Sous visualisation
directe, avancer I'endoprothése dans I'uretére au moyen du positionneur
d'endoprothése. Prendre soin de ne pas laisser le guide progresser dans
le parenchyme rénal.

4. Lorsque I'extrémité distale de I'endoprothese atteint la jonction
urétéro-vésicale, arréter la progression de lI'endoprothese. Tout en
stabilisant I'endoprothése avec le positionneur, retirer le guide. Le

pigtail de I'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.
L'endoprothése peut étre facilement retirée par une traction arriére en
douceur avec des pinces endoscopiques. La radioscopie facilite la mise
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en place de I'endoprothése ; cependant, des clichés radiographiques
standard peuvent aussi étre utilisés.

MISES EN GARDE

Produit destiné a un usage unique. 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 endoprothése n’est pas concue pour rester a demeure
indéfiniment. Une évaluation périodique par cystoscopie,
radiographie ou échographie est recommandée. Les variations
individuelles dans lI'interaction entre les endoprothéses et le
systéme urinaire sont imprévisibles. Lendoprothése doit étre retirée,
si 'incrustation empéche le drainage. Lendoprothése peut étre
remplacée par une nouvelle endoprothése si I'état du patient le
permet.

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 les femmes enceintes,
un complément de calcium pouvant induire I'incrustation de
I'endoprotheése.

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'endoprothése 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 degrés est recommandeée. Il est conseillé
d’utiliser des endoscopes de calibre supérieur a 21,0 Fr.
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VERWENDUNGSZWECK

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

HINWEISE

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

Dieses Instrument nur fir den angegebenen Verwendungszweck
einsetzen.

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

BESTANDTEILE DES SETS (Die Setbestandteile kbnnen variieren)

- Rontgendichter Doppelpigtail-Stent/Stent mit variabler Lénge

« Stent-Positionierer

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

« Arretierbarer Schieber (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)

« Seitenlocher nur im distalen Pigtail (nur bei Stents mit auf -PD endender
Bezeichnung)
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- Ruickholfaden (-T)
« Nur Stent (-B)

Hinweis:

Wenn diesem Set kein Fiihrungsdraht beiliegt, gilt Folgendes:

« Stents der Grof3e 5,0 French sind mit Flihrungsdréhten von 0,035 Inch
(0,89 mm) Durchmesser kompatibel

« Stents der GroBen 6,0, 7,0, 8,0 French sind mit Flihrungsdréhten von
0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser kompatibel

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

VORSICHTSHINWEISE

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

GemiB US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur auf Bestellung
eines Arztes bzw. an einen Arzt verkauft werden.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG ZUR AKTIVIERUNG DER HYDROPHILEN
BESCHICHTUNG

Die hydrophile Beschichtung dieses Flihrungsdrahts wird durch
Eintauchen in steriles Wasser oder sterile Kochsalzlésung aktiviert.
Hinweis: Hydrophil beschichtete Flihrungsdrahte sind zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

EMPFEHLUNGEN ZUM GEBRAUCH

1. Vor Verwendung des Fiihrungsdrahts eine 10-ml-Spritze mit sterilem
Wasser oder steriler Kochsalzlésung fiillen und am Spulanschluss der
Fiihrungsdrahthalterung anbringen.

2, Sterile Flissigkeit in die Halterung injizieren, bis diese voll ist und um
die Spitze des Fiihrungsdrahts herum Flissigkeit austritt. Hinweis: Die
hydrophile Beschichtung ist nicht permanent. Wenn der beschichtete
Fiihrungsdraht nach ldngerem Gebrauch nicht mehr reibungslos
funktioniert, den gebrauchten durch einen neuen beschichteten
Fihrungsdraht ersetzen.
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MONTAGE VON STENT-EINFUHRVORRICHTUNG UND ABSTOSSHULSE
VORSICHT: Es ist unbedingt erforderlich, zuerst das filiforme flexible
Ende des Fithrungsdrahts in den Ureter einzufiihren.

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

2. Die Stent-Einflihrvorrichtung in die AbstoBBhilse einsetzen und den
Luer-Lock-Anschluss sichern.

3. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in das Anschluss-Ende der Stent-
Einfiihrvorrichtung einflihren und vorschieben, bis das flexible Ende

des Fiihrungsdrahts zur Hélfte aus dem Ende der Einfiihrvorrichtung/
AbstoBhulsen-Einheit austritt. Hinweis: Der verriegelbare Anschluss am
distalen Ende der Stent-Einfuhrvorrichtung muss geldst werden, damit
der Fihrungsdraht eingefiihrt werden kann.

4. Das flexible Ende des Filhrungsdrahts vorsichtig in das stumpfe Ende
des Stents einfiihren und vorschieben, bis der Stent begradigt ist und
das flexible Ende des Fiihrungsdrahts tiber das verjingte Ende des Stents
hinausragt.

5. Die Position von Stent und Flihrungsdraht beibehalten und dabei

die Einfiihrvorrichtung/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 AbstoB8hilse erreicht.

6. Sich vergewissern, dass das flexible Ende des Fiihrungsdrahts Uber die
Spitze des begradigten Stents hinausragt, und dann den verriegelbaren
Anschluss anziehen, um die Position der Stent-Einfiihrvorrichtung auf
dem Fuhrungsdraht zu fixieren.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR UNIVERSA™-STENT-SETS
ENDOSKOPISCHE PLATZIERUNG

1. Einen flexiblen Fiihrungsdraht zum Nierenbecken schieben.
Gewundene Abschnitte des blockierten Ureters konnen meist

durch kombinierte Anwendung eines Fiihrungsdrahts und eines
Ureterkatheters mit offener Spitze iberwunden werden.

2. Anhand des Ausgangs-Pyelogramms die richtige Stentldnge
abschatzen und zur geschétzten Ureterldnge 1 cm addieren. Genaue
Messungen verbessern nicht nur die Wirksamkeit der Drainage, sondern
erhéhen auch das Wohlbefinden des Patienten.

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

4. Wenn das distale Ende des Stents am ureterovesikalen Ubergang

liegt, 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 vorsichtig aus dem Zystoskop entfernen. Hinweis:
Falls erforderlich, kann mit einer Endoskopiezange die endgtiltige
Positionierung vorgenommen werden. Der Stent kann durch vorsichtiges
Zurlickziehen mit einer Endoskopzange leicht entfernt werden. Die
Stentplatzierung unter Durchleuchtung erleichtert das Verfahren; es kann
aber auch eine normale Rontgenaufnahme gemacht werden.

VORSICHTSHINWEISE

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Der Universa™-Stent - Fest darf
nicht langer als zwélf (12) Monate verweilen. Der Universa™-Stent -
Weich darf nicht Ianger 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 beeintrachtigt wird, muss der Stent entfernt
werden. Falls es der Zustand des Patienten erlaubt, kann der Stent
durch einen neuen Stent ersetzt werden.

Beim Entfernen oder Austausch von Komponenten keine Gewalt
anwenden. Komponenten bei Widerstand besonders vorsichtig
entfernen. Schwangere miissen noch aufmerksamer iiberwacht
werden, da es aufgrund von Calcium-Substitutionen zu Stent-
Inkrustrationen kommen kann.

UnsachgeméBer Gebrauch kann den Stent ernsthaft beschadigen.
Zu starkes Biegen oder Deformieren wéahrend 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 French haben.
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EAAnvika

XPHZXH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

XPNOIUOTIOLEITAL IO TNV TIPOOWPIVH) ECWTEPIKH TTAPOXETELDN ATIO TNV
oupPNTNPOTUENKY CUPBOAR éw¢ TNV 0uP0SdXo KUOTN. Ol oUPNTNPIKEG
ev&ompooBEaelg £xouv xpnolpomolndei ylia tnv avakoleion tng
andéepa&ng o pia molkiAia KahorBwv, KakorBwv Kal LETATPAUHATIKWY
TaBroewv. AUTEG Ol evEOTTPOCBETELC HrmopoUV va TomoBeTnBolV pe
XPron EVOOOKOTIIKWY, SIASEPUIKWV 1 AVOLXTWV XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV.
O1 ev8ompooBéoelg MOAATAOU HiKOUG XWPOUV OUPNTAPEG UE MAKOG
mepimouv 22-32 cm.

THMEIQXEIX

Edv n ouokevaoia éxel avolyTei | umooTei {NuiId Katd TNV mapaiapn
NG, UN XPNOIUOTIOIOETE TO POV, EMOewPoTE OMTIKA TPOCEKOVTAG
181aiTePA Yo TUXOV OTPERAWOELG, KAUPELG KAl pwYHEG. EQv evTomioeTe
Ha avwpadia mou Ba mapepndSile T owaoTh katdotaon Asitoupyiag,
Un XPNOIUOTOIROETE TO POIdV. EvnuepwoTe Tnv Cook yia va Aafete
£€0u01086TNON EMOTPOPNG.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TN CUOKELH AUTH YIa OTTOLOSHTTOTE OKOTIO, EKTOC Amd
™V ava@epdevn Xprion yla tTnv omoia mpoopiletal.

O MPOYPAMUATIONOE TOU amoB€PaATog AMOCTEIPWHEVWY TTPOIOVTWY gival
Baoikng onpaciag. EmaAnBevote Tnv nuepopnvia AENG TG ETIKETAG
TNG CUOKEUATIAG TTPLV XPNOIOTIOIOETE TO TIPOIOV. EAv €xel MapéNBeL n

nUEPOMNVia AENG, PN XPNOILOTIOIEITE 1) EMOVATTIOCTEIPWVETE T GUCKEUN).

DUNAOOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO XWPO, OTTOU SEV UTTAPXOLV OKPAIEG
uetafolég Tng Beppokpaaiag.

TO ZET NEPIEXEI (ta e§aptripata Tou o€t evOéxeTal va moikiAAouv)

+ AKTIVOOKIEPH evEoTpdaBean SImhou oTelpoeldoUg dkpou 1y TOANAMACU
MAKOUG

« Aldta&n TomoBétnong evdompdobeong

+ YSpo@iho ouppativo odnyd Roadrunner (-RPC) 1) cuppdtivo odnyo amo
avo&eidwto xdhupa

+ Ao@aAi{opevo wbntrpa (evdompoobéoels -LP)

« EvSonpdoBeon e kKAeloTd dkpo (evSompoaBéoelg -CE)

« M\evpikég BUpeC omelpoeldoug Akpou povo (evdompoobéaelg -P)

« MeplpepIkég MAEUPIKEG BUPEG OTTEIPOEISOUE AKPOU HOVO
(evbompooBéoel -PD)
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+ NApa (-T)
- EvSonpdoBeon pévo (-B)

Inpeiwon:

Edv Sev mapéxeTal CUPUATIVOG 08NYOG IE AUTO TO OET, CUVICTWVTAL TA

akohouba.

«» O1evdompoobéoelg 5,0 French &éxovtal cupudtivo odnyo 0,035 vTowv
(0,89 mm)

+ O1evdompoobéoelg 6,0, 7,0, 8,0 French 8éxovtal cupudtivo odnyo
0,038 vtowv (0,97 mm)

ANTENAEIZEIZ
Agv UTIAPXOUV YVWOTEG aVTEVSEIELC.

AHAQZEIZ MPOXOXHX

O1 emmAOKEG TG TOMoOETNONG 0UPNTNPIKIG EVEONPOGBEDNG givan
KaAd TEKHNPIwHEVEG. [a Tn Xprion auTi¢ TNG GUGKEVNG Oa pémet
va Aapfdavovrtal urdPn ot mMapdyovTeG KivUvou-o@EéNoug, OTTwG
10XUOUV Yl TOUG EKAOTOTE acOeveic. Oa mpémet va AapBaveran
GUVAIVEST KATOMIV EVHEPWONG YIA TN HEYIGTOTIOINGN TG

s

GUPHOPPWONG TOV acOEVOUC pE TIG & yieg mapakoAovOnong.

H opoonovdiakn vopoBecia Twv HIMA mepiopilet Tnv ayopd tng
GUOKEUNG AUTHG amo 1atpd 1 KATOmvV EVTIOARG lATpov.

MPOTEINOMENEX OAHTIEZ A THN ENEPIFOMOIHXIH THX
YAPOO®IAHZ ENIKAAYWHX

H u8pO@IAN eMKAAUYN OE AUTO TO CUPUATIVO 08NYO EVEPYOTIOLETAL

UE EUPATTION O€ OTEIPO VEPO 1| OTEPO SidAuA PUGIONOYIKOU 0pOU.
Inueiwon: Ot cuppudtivol o8nyoi uSPOPIANG emMKAALYNG poopilovtal
yla pia povo xpnon.

MPOTEINOMENEX OAHTIEXZ XPHIHX

1. Mpv ™ Xprion Tou cupPATIVOU 08NYoU, YeUIoTE pia cuptlyya 10 ml pe
OTEIPO VEPO 1| OTEIPO PUTIONOYIKO 0P KAl TTPOCAPTAOTE TN 0Tn BUPa
£KMAUONG TNG UTIOSOXNE TOU CUPUATIVOU 08nyoU.

2. EyxUote oteipo uypo otnv umodoxr éwg GTOU YEUIOEL Kal TO LYpPO
@aivetal va Byaivel yOpw amod 1o dkpo Tou cupudTivou o8nyou.
Inueiwon: H udpd@iAn emkdAuyn Sev gival poviun. Eav, peta amo
TIOPATETAPEVN XPHON, O CUPHATIVOG 08NYOG Sev AelToupyei OpONG,
QVTIKATAOTHOTE TO CUPUATIVO 08NYO e €va VED 08NnYyO e EMKAAUYN.
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ZYNAPMOAOTHXH FIA EIZAFQreA ENAOMPOXOEZHE KAI XITQNIO
ANEAEYOEPQIHX

MPOXOXH: Eival amapaitnTo To VNHATOEISEC EVKAUMTO AKPO TOU
GUPUATIVOU 08NYoU va EICAYETAl TPWTA GTOV OUPNTHPA.

1. XpNOIHOTIOIWVTAG WA TIVEAOYPAPIT YPAUUNAG AVAPOPAG, UTTONOYIOTE
TO KATAMNAO prikog evéompooBeong Kal MpooBéaTe 1 cm o€ auth TV
UTTOAOYIOHEVN oUPNTNPEIKA HETPNON. H akpIBRG péTpnon auédvel T
AMOTEAECUATIKOTNTA TNG TTAPOXETELONE KAl TNV AVECH TOU aoBevoug.
2. TomoBeTOTE Tov el0aywyéa evOompoobeong Héoa O0To XITWVIO
ameAevBépwaong kat ac@alioTe To e€dptnua ac@aiiong Luer.

3. EloaydyeTe To EUKAUMTO AKPO TOU CUPUATIVOU 08NnyoU evtdg Tou
AKpou oUVEECNG Tou eloaywyéa evompoobeong Kat MPowboTe To
£WG OTOU TO EVKAUTTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYOU EKTEIVEL TO HIOO
amd To PRKOG TOU TIEPAV TOU AKPOU TOU El0aywy£a/Slatagng xitwviou
amelevBépwong. Znpeiwon: H aceahildpevn oUvSeon 0To Amw AKPo
TOU eloaywyéa evEompooBeong MMPETIEL VA XANAPWVEL YIA VA ETTITPETTEL TNV
£l0AYWYN TOU CUPHATIVOU 08NnyoU.

4. EloaydyeTe MPOOEKTIKA TO EUKAUTTTO GKPO TOU CUPHATIVOU 08nyou
£VTOC TOU TUPAOU GKPOU TNG evEompdoBeang Kat TpowbroTe To £wg
&Tou N evdompPoobeon EUDEINOTE! KAl TO EVKAUTTO AKPO TOU CUPUATIVOU
08nyou extabei mépav Tou KwVIKoU dKpou NG evéompoabeong.

5. Evw Siatnpeite T B£on g evéompdoBeong Kal Tou CUPUATIVOU
odnyou, mpowdroTe Tov elcaywyéa/Sidtagn Xitwviou ameAeubépwaong
07O TUPAS AKpO TNG evéompdoBeonc. QONoTE To AKPO Tou Eloaywyéa
evdompdobeang oto dkpo tng evdompdobeone. Znueiwon: H
evdompdobeon wheital £wg 6Tou PTACEL TN orjpavon amd PeNavn oto
XITWVIO ameAevBépwong.

6. ENéyETe yia va BePaiwBeite &TI To EUKAUMTO AKPO TOU GUPHUATIVOU
08nyoU eKTeiVETAL TTEPAV TOU AKPOU TNG eVBelaopéVNG evoompoabeong
Kal Katom o@i&te Tnv ac@alM{opevn oUVEEDN yia T oTEPEWON TNG
Béon¢ Tou eloaywyéa evoompoaBeong 0To cUPHATIVO 0dnYo.

MPOTEINOMENEX OAHTIEZ XPHZHXZ TQN ZET ENAOMNPOXOEIEQN
UNIVERSA™

ENAOXKOMIKH TOMNO®ETHIH

1. Nepdote éva eLKAPTTO AKPO CUPHUATIVOU 08NYOU OTN VEQPIKN TTUENO.
H eAikwon oTov amo@paypévo oupnTHPA UITOPEL CUXVA VA AVTILETWTIOTEL
UE XPrioN CUPHATIVOU 08NnyoU Kal oupnTNPIKOU KABETAPA avolyTou
dKkpou o€ cuvduaoud.

2. XpnOIHOTIOIWVTAG HIa TTUEAOYPA®PIA YPAHUAG AVAPOPAG, UTTONOY{oTE

TO KATAMNAo prikog evompoobeong kal mpooBéaTe 1 cm o€ auth TV
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UTTOAOYIOHEVN oUPNTNPEIKA HETPNON. H akpIBRG péTpnon auédvel T
AMOTEAECUATIKOTNTA TNG TTAPOXETELONG KAl TNV AVECH TOU aoBevoug.

3. Mepdote TNV evdompoobeon mAvw amé To CUPUATIVO 08nNyS PEow Tou
KUOTEOOKOTTOU. YTIO OMTIKO éAeyXO, MPowbRoTe TNV evéompdobeon péoa
OTOV oUPNTAPA HE ToV TpowdNTH evdompdobeone. Xpeldletal mpoooxn
yla va UnVv emtpanei 6To cupUdTivo o8nyo va mpowbnbei oTo ve@piko
TTAPEYXUHA.

4,'0tav 1o Amw AKpPo NG evéompdaobeonc yivel opato otnv
oUPNTNPOKUCTIKA GUUPBOAR, OTAHATAOTE TV MPowbnon Tng
evdompdoBeongc. Eviy otabeporoleite Tnv evdompdobeon pe Tov
TPOWONTH, APAIPECTE TO CUPHATIVO 08NYO. To OTIEIPOEISEG AKPO TNG
evdompdoBeong Ba oxNUATIOTEl AUTOPATA. AQAIPEDTE TTPOCEKTIKA TOV
TPowONTH amé To KUOTEOOKOTIO. EZnpeiwon: Edv eival amapaitnto,

n TeENIKA pUOUION pmopei va ekTeNeoTel pe evbookomiki Aafida. H
evdompdoBean umopei va apaipedei elkoha pe amalr EAEn amooupong
ue xprion evéookomkng Aapidac. H aktivookomnon SleukoAUvel TV
TonmoBétnon tng evéompdoBeonc. QoT600, umopei va xpnotpomoindei
ouvnONg akTivoypagia.

AHAQZEIZ MPOXOXHX

Mpoopilerat yia pia xprion pévo. H akapmntn evéonpocBeon
Universa™ 8&v mpémnel va mapapével péca 0To CWHA Yid TEPIOCOTEPO
and dwdeka (12) pfvec. H pahakn evéonpoadeon Universa™ Sev
TIPETEL VA TAPAMEVEL €GO OTO CWHA YIA TIEPICCOTEPO amo &1 (6)
MRAVEG.

AuTéG ot evéonipooBiaelg Sev MpoopilovTal WG CUOKEVEC yid HOVIHN
TIAPAHOVI) OTO CWHA TOV AdoBeVOUG. ZuvioTATAl TEPLOSIKN
a§loAGynon péow KUGTEOOKOTNONG, AKTIVOYpa®iag i
umEpnXoypag@nparog. Ot atopikég mapallayég otnv alAnAemidpacn
peTal Twv ev8ompocHEcEWV Kal TOU OUPOTIOINTIKOU CUCTHHATOG
givar anpoBAente. H evéonmpooBeon mpémel va apaipedei av n
emploiwon epmodilel tnv mapoxétevon. H evéonpocOeon pmopsei
va avtikataotadei pe pia véa evéonpdcBeon, av to emrtpénmel n
KATAoTaCH TOU aoBevouc.

Mnv aokeite mieon ota e§apTHpATA KATA TN SIAPKELA TG APAipECNC
1} TNG AVTIKATACTAONG. AQAIPECTE TIPOCEKTIKA Ta E§APTHHATA EAV
ouvavtiioeTe omoladiimote avrtiotaon. Mia éykuog acBevic 6a
TIPpEMEL va mapakoAouBzital 6TEVOTEPA yia SUVNTIKN em@Aoiwaon
otnV evéonpdcOeon AGyw TWV CUNTANPWHATWY acBeaTiov.
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O akatdAAnAog Xeipiopog pmopei va e§acBevicel gofapd Tnv
gvéonpdocBeon. H unmepBoliki kapuyn 1 n unepBolikn Tdon Katd
TNV Tomo0£tnon evaéxeTal va £X&l WG AMOTEAEGHA TOV EMAKOAOUB0
S1axwpIopno TN evéonpocOean¢ GTo onpEio TAONC HETA amd

Hla mapatetapévn mepiodo mapapovig VoG Tov cwpatog. H
Ywviwaon Tov cUppatog odnyov 1 Tn¢ evéonp6oBeong Oa mpémel va
amo@eVyeTal. ZUVIOTATAL N XPHON PAKWVY EVE0GKOTioU 0 pHolpwV.
TuvioTwvTal EVO0ooKOmia peyalutepa and 21,0 French.
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Magyar

RENDELTETES

Az eszkdz az ureteropelvicus atmenet és a hdlyag kozotti ideiglenes

belsé vizeletelvezetés céljara szolgal. Az ureteralis sztentek kiilonbdzé
benignus, malignus és poszttraumas folyamatok okozta obstrukciok
kezelésére hasznalatosak. Ezek a sztentek endoszképos, perkutén és nyilt
sebészi mddszerekkel helyezheték be. A tobbféle hosszisagu sztentek kb.
22-32 cm-es uréterekhez alkalmazhatok.

MEGJEGYZESEK

Ha a csomagolést atvételkor nyitva taldlja, vagy az sériilt, ne hasznélja az
eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a hurkokra,
csomokra és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a
megfelelé miikodést akadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. A visszakuldés
jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

A feltiintetett rendeltetési tertileteken kivil az eszkézt mas célra ne
alkalmazza!

@ Alapvet6 fontossagu a steril termékek készletforgatdsa. A termék hasznélata @
el6tt ellendrizze a csomagolason feltlintetett szavatossagi id6t. A
szavatossagi id letelte utédn az eszkozt tilos hasznalni vagy ujrasterilizalni!
So6tét, szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

A KESZLET TARTALMA (a készlet 6sszetevdi vdltozhatnak)

« Sugarfogé kettés pigtail/tobbféle hosszusagu sztent

« Sztent pozicionalo

+ Roadrunner hidrofil vezetédrot (-RPC) vagy rozsdamentes acél
vezetddrot

« Reteszelhet6 toléeszkoz (csak -LP sztentek)

« Zart végU sztent (-CE sztentek)

« Csak pigtail oldalnyilasok (-P sztentek)

« Csak disztalis pigtail oldalnyilédsok (-PD sztentek)

« Rogzité fonal (-T)

« Csak sztent (-B)

Megjegyzés:

Ha a készlet nem tartalmaz vezet6drotot, a kdvetkez6 ajanlott:

+ Az 5,0 Fr-es sztentek a 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atméréhoz alkalmasak.

+ A 6,0,7,0és 8,0 Fr-es sztentek a 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
atméréhozmérethez alkalmasak.
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ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

Az ureteralis sztentek behelyezésével kapcsolatos komplikaciok
jol dokumentaltak. Az eszkozt csak az egyes betegek esetében
fennall6 kockazati tényezék és a kezelés hasznanak mérlegelése
utan szabad alkalmazni. Az utankdvetési eljarasok iranti maximalis
egyiittmiikodési készség biztositasara a beteggel beleegyezé
nyilatkozatot kell aldiratni.

Az USA szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag
orvos altal, vagy orvosi rendeletre forgalmazhaté.

JAVASOLT UTASITAS A HIDROFIL BEVONAT AKTIVALASAHOZ

Az ezen a vezetddroton talélhato hidrofil bevonat steril vizbe, vagy steril
fiziolégias séoldatba valé meritéssel aktivalhaté. Megjegyzés: A hidrofil
bevonatu vezetédrétok egyszeri hasznélatra szolgalnak.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS

1. A vezetddrot haszndlata el6étt csatlakoztasson egy steril vizzel vagy
steril fizioldgias sooldattal feltoltott, 10 ml-es fecskendét a vezetSdrot
tarté oblitényilasahoz.

2. Injektaljon be steril folyadékot a tartoba, mig az meg nem telik és a
vezetddrot vége korll lathatdan folyadék nem tavozik. Megjegyzés:
A hidrofil bevonat nem allandé jellegti. Amennyiben hosszabb

id6n keresztiil torténé hasznalat utdn a vezetédrot nem miikddik
zavarmentesen, cserélje ki a vezetédrétot Uj bevonatos vezetddroétra.

SZTENTBEHELYEZO, ES KIOLDOHUVELY EGYSEG

VIGYAZAT: Nagyon fontos, hogy a vezetddrétot filiformis, hajlékony
végével eldre juttassa be az uréterbe.

1. Egy kiindulasi pyelogramm alapjan becsiilje meg a sztent megfelelé
hosszét; az igy becsiilt urétermérethez adjon hozza 1 cm-t. A

megfelelé méret fokozza a vizeletelvezetés hatékonysagat és a beteg
komfortérzetét.

2. Helyezze a sztentbehelyezét a kioldohiivelybe, és rogzitse a Luer-zaras
csatlakozét.

3. A vezet6drot hajlékony végét vezesse be a sztentbehelyezd
csatlakozoval ellatott végébe és tolja elére addig, amig a vezetddrot
hajlékony vége fele hosszisagaban tul nem ér a bevezeté/kioldo

hiively egység végén. Megjegyzés: A vezetédrot bevezetéséhez a
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sztentbehelyezé disztélis végén talalhatd zarhaté csatlakozét ki kell
lazitani.

4. A vezet6drot hajlékony végét dvatosan vezesse be a sztent tompa
végébe és tolja elére addig, amig a sztent ki nem egyenesedik és a
vezetddroét hajlékony vége tul nem ér a sztent elkeskenyedé végén.

5. A sztent és a vezet6drot helyzetét megtartva tolja elére a bevezet6/
kioldo hiively egységet a sztent tompa végéig. A sztentbehelyezd végét
tolja a sztent végébe. Megjegyzés: Addig tolja be a sztentet, amig az el
nem éri a kioldéhuvelyen levé festékjelolést.

6. Ellendrizze, hogy a vezetddrét hajlékony vége tulnyulik a
kiegyenesitett sztent hegyén, majd szoritsa meg a zarhat6 csatlakozot,
hogy a sztentbehelyezét rogzitse a vezetédréton.

JAVASOLT UTASITASOK AZ UNIVERSA™ SZTENTKESZLETEK
HASZNALATAHOZ

ENDOSZKOPOS FELHELYEZES

1. Vezesse egy hajlékony vezetédrot végét a vesemedencéhez. Az
obstrudlt uréter kanyargdssaga gyakran egy vezetddroét és egy nyitott
végl ureteralis katéter egylittes alkalmazasaval oldhaté meg.

2. Egy kiindulasi pyelogramm alapjan becsliilje meg a sztent megfelelé
hosszét; az igy becsiilt urétermérethez adjon hozza 1 cm-t. A

megfelelé méret fokozza a vizeletelvezetés hatékonysagat és a beteg
komfortérzetét.

3. Tolja a sztentet a vezet&drét folott a cisztoszkdpon keresztil.
Kozvetlen vizudlis ellenérzés mellett tovabbitsa a sztentet az uréterbe a
pozicionalé segitségével. Ugyeljen arra, hogy a vezetédrétot ne engedje
a veseparenchymaba hatolni.

4. Ha a sztent disztélis vége az ureterovesicalis atmenetnél figyelhetd
meg, éllitsa meg a sztent eléretolasat. A sztentet a pozicionald
segitségével stabilizdlva tavolitsa el a vezetédrotot. A sztent vége
automatikusan pigtail format fog felvenni. A pozicionaldt dvatosan
tavolitsa el a cisztoszkopbodl. Megjegyzés: Sziikség esetén a végsé
bedllitast endoszkdpos csipesszel lehet elvégezni. A sztent endoszképos
csipesszel valo enyhe meghuzassal kdnnyen eltavolithatd. A fluoroszkép
haszndlata megkdnnyiti a sztent behelyezését, de szabvanyos
rontgenfelvétel is készithetd.

FIGYELMEZTETESEK

Kizaroélag egyszeri hasznalatra. Az Universa™ kemény sztentek
legfeljebb tizenkét (12) hénapig maradhatnak a testben. Az
Universa™ lagy sztentek legfeljebb hat (6) hénapig maradhatnak a
testben.
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Ezek sztentek nem tartés beiiltetésre vannak tervezve. Ajanlott
az eszkozt cisztoszkoéppal, radiografiaval vagy szonografiaval
rendszeresen ellendrizni. A sztent és a vizeletelvezet6 rendszer
kozotti kolcsonhatasok egyéni variaciéi kiszamithatatlanok. Ha a
kérgesedés gatolja az elfolyast, a sztentet el kell tavolitani. Ha a
beteg allapota megengedi, a sztent uj sztentre cserélhetd.

Ne erdltesse az eszk6z komp 1seit az elta vagy a kicserélés
soran. Ha ellenallast tapasztal, 6vatosan tavolitsa el a komponenseket.
A terhes pacienseket kiilonésen figyelmesen kell ellenérizni, mivel a
kalcium-pétlas miatt a sztenten kéreg alakulhat ki.

A helytelen kezelés sulyosan meggyengitheti a sztentet. A
felhelyezés soran tortént hegyesszégben valé meghajlitas vagy
tualterhelés hosszabb idejii beiiltetés alatt a sztent késébbi toréséhez
vezethet a terhelés helyén. A vezetddrot és a sztent szégletbetorése
keriilendé. 0 fokos szkdplencse hasznalata ajanlott. 21,0 Fr-nél
nagyobb szképok hasznalata javasolt.
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Italiano

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 o rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere

la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per
richiedere '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.

CONTENUTO DEL SET (i componenti del set possono variare)

- Stent radiopaco a doppio pigtail o stent a lunghezza autoregolante
- Posizionatore per stent

« 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 & fornito di una guida, si consiglia quanto segue:
- per gli stent da 5,0 French, usare guide da 0,035 pollici (0,89 mm)

44

| ® T

[FU0019-8.indd 44 02/01/2013 14:27:26




[FU0019-8.indd 45

®

- per gli stent da 6,0, 7,0 e 8,0 French, usare guide da 0,038 pollici
(0,97 mm)

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

PRECAUZIONI

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.

Le leggi federali degli Stati Uniti d’/America limitano la vendita del
presente dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

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 piu scorrevole,
sostituirla con una nuova guida rivestita.

ASSEMBLAGGIO DELLINSERITORE 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.
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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 I'inserimento della
guida, e 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 dallinseritore 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 l'indicatore 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.

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 pud essere facilmente rimosso tirandolo
delicatamente con una pinza endoscopica. La fluoroscopia agevola
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il posizionamento dello stent; e tuttavia possibile utilizzare metodi
radiografici standard.

PRECAUZIONI

Esclusi te n ). La per 1za 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 é 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 cc 1tono, é possibile sostituire lo stent
con uno nuovo.

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 piu attentamente
per rilevare I'eventuale incrostamento dello stent causato dagli
integratori di calcio assunti.

La scorretta manipolazione puo indebolire seriamente lo stent.
L'eccessivo 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 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 French.
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Latviski

PAREDZETA IZMANTOSANA

Izmanto pagaidu iek3&jai nieru blodinas-urinvada savienojuma uz
urinpusli ejo3as dalas drenazai. Ureteralie stenti tiek lietoti, lai mazinatu
obstrukciju dazados labdabigu, laundabigu un péctraumatisku stavoklu
gadijumos. Sos stentus var ievietot, izmantojot endoskopijas, perkutanu
vai tieSu kirurgisku tehniku. Dazadgarumu stenti ir pieméroti aptuveni
22-32 cm gariem urinvadiem.

PIEZIMES

Nelietot, ja, jau sanemot, iepakojums ir atvérts vai bojats. Veiciet vizualu
parbaudi, pievérsot ipasu uzmanibu tam, vai nav samezglojumu,
locijumu vai plisumu. Nelietot, ja tiek atklata kada neatbilstiba normai,
kas nepielauj lietosanu pareiza darba stavokli. Lidzu, pazinojiet Cook, ja
vélaties sanemt apstiprinajumu ierices atpakal nosatisanai.

Nelietojiet ierici nekada cita noluka, ka vien taja, kas noradits ka
paredzéta izmantosana.

@ Sterilu izstradajumu inventara rotacija ir batiski svariga. Pirms @
izstradajuma lietosanas parbaudiet deriguma termina beigu datumu
uz iepakojuma markéjuma. Ja deriguma termin3 beidzies, nelietojiet un
nesteriliz&jiet ierici atkartoti. Uzglabat tumsa, sausa vieta, nepak|aujot
ekstremalu temperatiru iedarbibai.

KOMPLEKTA IETILPST (komplekta sastavdalas var atskirties)

- Starojumu necaurlaidigs stents ar abpuséji saritinatiem galiem vai
dazadgarumu stents

- Stenta pozicionétajs

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

« Noslédzamais biditajs (-LP stenti)

- Slégta gala stents (-CE stenti)

« Stents tikai ar sanu pieslégvietam abpuséji saritinatajos galos (-P stenti)

- Stents tikai ar diatalam sanu pieslégvietam abpuséji saritinatajos galos
(-PD stenti)

« NorobeZotajs (-T)

- Tikai stents (-B)
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Piezime:

Ja saja komplekta nav paredzéta vaditajstiga ir ieteicams sekojosais:
« 5,0 Fr. stenti savienojami ar 0,035" (0,89 mm) diametru

« 6,0; 7,0; 8,0 Fr. stenti savienojami ar 0,038" (0,97 mm) diametru

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamu kontrindikaciju.

UZMANIBU
Komplikacijas, ko izraisa ureterala stenta ievieto3ana ir labi
dokumentétas. Sis ierices lietosanai batu jabalstas uz riska-

ieguvuma faktoru apsvérsanu atkariba no ta, ka tie ietekmé katru
atsevisku pacientu. Jasanem informétas personas piekrisana, lai
maksimali pietuvinatu pacienta atbilstibu apsekosanas procediaram.

Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj sis iekartas pardosanu tikai
arstiem vai ar arstu norikojumu.

IETEICAMIE NORADIJUMI HIDROFILA APVALKA AKTIVIZACUJAI

Si stieples virzitaja hidrofilo apvalku aktivizé, iemércot to sterila adeni vai
sterila salsudenti. Piezime: Stieples virzitaji ar hidrofilu apvalku paredzéti
vienreizéjai lietosanai.

IETEICAMIE LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Pirms stieples virzitaja lietosanas piepildiet 10 ml tilpuma lirci ar
sterilu Gdeni vai sterilu salsideni un pievienojiet to skalosanas ievadvietai
uz vaditajstigas turétaja.

2. Injicgjiet sterilo Skidrumu turétaja, lidz tas piepildijies un skidrumu

var redzét iznakam pa stieples virzitaja galu. Piezime: Hidrofilais apvalks
nav pastavigs. Ja péc ilgakas lietosanas apvalkota 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; pieskaitiet 1 cm urinvada mérijuma rezultatam. Precizs
mérijums paaugstina drenazas efektivitati un pacienta labsajatu.

2. levietojiet stenta ievietotaju atvienotajuzmavas iekSpusé un
nostipriniet Luer lock tipa piederumu.
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3. levadiet vaditajstigas lokano galu stenta ievietotaja savienojama gala
un virziet, kamér vaditajstigas lokanais gals par pusi no sava garuma
parsniedz ievietotaja/atvienotajuzmavas moduli. Piezime: Jaatlaiz valigak
nobloké&jamais elements stenta ievietotaja distalaja gala, lai varétu ievadit
vaditajstigu.

4. Uzmanigi ievadiet vaditajstigas lokano galu stenta strupaja gala

un virziet, kamér stents iztaisnojies un lokanais stieples virzitaja gals
paradijies arpus stenta konusveida gala.

5. Saglabajot stenta un stieples virzitaja poziciju, virziet ievietotaju/
atvienotajuzmavas moduli uz stenta strupo galu. lebidiet stenta
ievietotaja galu stenta gala. Piezime: Stents tiek bidits, kamér tas
sasniedz krasas atzimi uz atvienotajuzmavas.

6. Parbaudiet, lai nodrosinatu, ka vaditajstigas lokanais gals atrodas arpus
iztaisnota stenta gala un tad nostipriniet nobloké&jamo elementu, lai
nostiprinatu stenta ievietotaja pozicionéjumu uz vaditajstigas.

IETEICAMIE NORADIJUMI PAR UNIVERSA™ STENTA KOMPLEKTA
LIETOSANU

ENDOSKOPISKA IEVIETOSANA

1. levietojiet lokano vaditajstigas galu nieru blodina. Likumainibu
nosprostota urinvada biezi var parvarét izmantojot vaditajstigu kopa ar
atvérta gala ureteralo katetru.

2. Izmantojot sakotnéja stavokli veiktu pielogrammu, novértéjiet pareizo
stenta garumu; pieskaitiet 1 cm urinvada mérijuma rezultatam. Precizs
mérijums paaugstina drenazas efektivitati un pacienta labsajatu.

3. Cauri cistoskopam izvadiet stentu pari vaditajstigai. Tie$as vizuala
kontrolé ar stenta pozicionétaja palidzibu virziet stentu urinvada.
Jauzmanas, lai nepielautu vaditajstigas ievirzianu nieres parenhima.
4. Kad stenta distalais gals redzams pie urinvada un urinpasla
savienojuma vietas, partrauciet stenta virzidanu. Kamér nostabilizéjat
stentu ar pozicionétaju, iznemiet vaditajstigu. Stenta gali saritinasies
spontani. Uzmanigi iznemiet pozicionétaju no cistoskopa. Piezime:

Ja nepieciesams, galigo pielagosanu var izdarit ar endoskopiskajam
spailém. Stentu iespé&jams viegli iznemt, to nedaudz pavelkot ara ar
endoskopiskajam spailém. Fluoroskopija atvieglina stenta ievietosanu,
tomér var izmantot ari standarta radiografiju.

UZMANIBU

Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Universa™ cietais stents nedrikst
palikt pacienta kermeni ilgak par divpadsmit (12) ménesiem.
Universa™ mikstais stents nedrikst palikt pacienta kermeni ilgak par
sesiem (6) ménesiem.
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Sie stenti nav paredzéti pastavigai implantésanai kermeni. Ir
ieteicama periodiska novérosana ar cistoskopu, radiografijas

vai ultraskanas metodém. Nav iespéjams paredzét, kadas bus
individualu urinizvades sistému un stentu mijiedarbes atskiribas.
Stents jaiznem, ja nogulSnu veidosanas traucé drenazu. Stentu var
aizvietot ar jaunu stentu, ja to pielauj pacienta stavoklis.

Nepielietojiet spéku, iznemot vai aizvietojot komponentes. Ja
pamanat jebkadu pretestibu, iznemiet komponentes piesardzigi.
Pacientes gratniecibas stavokli janovéro rapigak, lai noteiktu, vai
nenotiek noguldnu veidosanas uz stenta sakara ar papildu kalcija
lietosanu.

Nepareiza rikosanas ar stentu var nopietni vajinat ta izturibu. Akita
parlocisana vai parak stipra stiepsana ievietosanas laika var péc

tam izraisit stenta atdaliSanos spriedzes pieliksanas punkta, ja tas
ilgaku laiku atrodas kermeni. Biitu jaizvairas no vaditajstigas vai
stenta saliek$anas lenki. leteicams izmantot nulles pakapes apskates
instrumenta lécas. leteicami apskates instrumenti, kas parsniedz
21,0 Fr.
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Lietuviskai

NUMATYTOJI PASKIRTIS

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

PASTABOS

Jei gauta pakuoté yra atplésta ar pazeista, naudoti negalima. Apziarékite,
ypac atkreipkite démesj, ar ji néra susukta, sulenkta ar jtrakusi. Pastebéjus
nejprasty pozymiy, galin¢iy turéti jtakos tinkamam eksploatavimui,
naudoti negalima. Praneskite kompanijai,Cook’, kad gautuméte leidimg
grazinti.

Nenaudokite Sio jtaiso jokiai kitai paskirciai, iSskyrus nurodytg numatytajg
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.

RINKIN] SUDARQO (rinkinio komponentai gali skirtis)

« Rentgenokontrastinis dvigubas riestu galiuku ar keliy ilgiy stentas

- Stento padéties nustatymo jtaisas

« ,Roadrunner” hidrofilinis vielos kreipiklis (-RPC) arba neradijancio 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 pateikta vielos kreipiklio, reikia vadovautis
tokiomis rekomendacijomis:

« 5,0 Fr stentams tinka 0,035 in (0,89 mm) skersmens vielos kreipikliai
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6,0 Fr, 7,0 Fr ir 8,0 Fr stentams tinka 0,038 in (0,97 mm) skersmens vielos
kreipikliai

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijy nenustatyta.

DEMESIO!

Slapimtakio stento jstatymo komplikacijos yra aiskiai nustatytos.
Naudojant 3j jtaisa, reikia jvertinti kiekvienam pacientui taikytinus
rizikos ir naudos veiksnius. Siekiant uztikrinti tinkama paciento
kontroliniy procedury reikalavimy laikymasi, reikia gauti informuota
sutikima.

JAV Federalinis jstatymas numato, kad $is jtaisas gali biiti
parduodamas tik gydytojo arba gydytojo nurodymu.

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. Prie$ naudodami vielos kreipiklj, uzpildykite 10 ml Svirksta 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 skystis bus matyti
aplink vielos kreipiklio galiuka. Pastaba: Hidrofiliné danga néra ilgaamze.
Jei po ilgesnio naudojimo padengtas vielos kreipiklis neveikia sklandziai,
pakeiskite jj nauju danga padengtu kreipikliu.

STENTO VEDIKLIO IR ATJUNGIMO MOVOS RINKINYS

DEMESIO! Bitina pirma j Slapimtakj jvesti vielos kreipiklio sidlo
pavidalo lankstyjj 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 jungtj.
3. Jveskite lanksty vielos kreipiklio galg j stento vediklio jungiamajj gala
ir veskite jj tol, kol lankstusis vielos kreipiklio galas puse savo ilgio isljs
uz vediklio/atjungimo movos rinkinio. Pastaba: Tam, kad baty galima
jvesti vielos kreipiklj, stento vediklio distalinio galo fiksuojama jungiamaja
detale reikia atleisti.
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4. Atsargiai jveskite lankstuyjj vielos kreipiklio galg j bukajj stento gala ir
veskite jj tol, kol stentas i3sities ir lankstusis vielos kreipiklio galas isljs uz
smailojo stento galo.

5. I3laikydami stento ir vielos kreipiklio padétj, veskite vediklio ir
atjungimo movos rinkinj j bukajj stento gala. Jstumkite stento vediklio
galiuka j stento gala. Pastaba: Stentas stumiamas tol, kol pasieks rasalo
Zyme ant atjungimo movos.

6. Patikrinkite, ar lankstusis vielos kreipiklio galas yra i$lindes uz istiesinto
stento galiuko, tada uzverzkite fiksuojamaja dalj, kad uzfiksuotuméte
stento vediklio padétj vielos kreipiklyje.

SIULOMI ,UNIVERSA™ STENTY RINKINIY NAUDOJIMO NURODYMAI
ENDOSKOPINIS |STATYMAS

1. Lankstuyjj vielos kreipiklio gala nuveskite iki inksto geldelés.
Vingiuotumo keliamus sunkumus uzsikimsusiame slapimtakyje daznai
galima jveikti kartu naudojant vielos kreipiklj ir Slapimtakio kateterj atviru
galu.

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

3. Vielos kreipikliu jveskite stentg per cistoskopa. Vizualiai kontroliuodami,
jveskite stenta j Slapimtakj, naudodami stento padéties nustatymo
jtaisa. Vesti reikia atsargiai, kad vielos kreipiklis nebuty 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 i$ cistoskopo.

Pastaba: Jei reikia, endoskopinémis znyplémis galima dar pakoreguoti
padétj. Stenta galima lengvai iSimti, Svelniai traukiant endoskopinémis
Znyplémis. Rentgenoskopija palengvina stento jvedima, taciau gali bati
taikoma standartiné radiografija.

DEMESIO!

Skirta tik vienkartiniam naudojimui. ,Universa™" standziojo
stento negalima palikti jstatyto ilgiau kaip dvylika (12) ménesiy.
»Universa™” minkstojo stento negalima palikti jstatyto 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
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sistemos saveikos skirtumy numatyti nejmanoma. Jei dél stento
apsinesimo sunku atlikti drenaza, stentq reikia istraukti. Jei paciento
biiklé leidzia, stenta galima pakeisti nauju stentu.

ISimdami ar keisdami komponentus, nenaudokite jégos. Pajute
bet kokj pasipriesinimg, komponentus atsargiai iSimkite. Néscias
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 stentg, ilgiau neistraukus jvesto
stento i$ paciento, jis gali sutrakti ties suspausta vieta. Reikia vengti
lenkti vielos kreipiklj ar stenta kampu. Rekomenduotina naudoti

0 laipsniy endoskopo lgsj. Siiloma naudoti didesnio nei 21,0
prancuzisko dydzio endoskopus.

LITERATUROS SARASAS
T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “Self Retained Internal
Ureteral Stents: A New Approach,’ The Journal of Urology, 119 (1978), 731.
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Norsk

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 det skal, mé du ikke bruke det.
Kontakt Cook for & fa autorisasjon til tilbakeforsendelse.

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

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

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 felgende:

« 5,0 French stenter godtar en diameter pa 0,035 tommer (0,89 mm)

+ 6,0, 7,0 og 8,0 French stenter godtar en diameter pa 0,038 tommer
(0,97 mm)
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KONTRAINDIKASJONER
Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

FORSIKTIG

Komplikasjoner ved ureteral stentplassering er godt dokumentert.
Bruk av denne anordningen skal baseres pa en vurdering av risiko/
fordeler-faktorer i henhold til hver enkel pasient. Det bor oppnas
informert samtykke for 8 maksimere pasientens overholdelse av
oppfelgingsprosedyrene.

Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges av,
eller etter ordinering fra lege.

FORESLATTE ANVISNINGER FOR A AKTIVERE HYDROFILT BELEGG

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

FORESLATT BRUKSANVISNING

1. For ledevaieren tas i bruk, fyll en 10 ml spreyte med sterilt vann eller
steril saltopplesning og fest den til spyleporten pé ledevaierens holder.
2. 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, anslé passende stentlengde; tilfoy
1 c¢m til anslatt ureteral maling. Ngyaktig maling forbedrer drenasjens
effektivitet og pasientens bekvemmelighet.

2. Plasser stent-innfgringsenheten inni utlgserhylsen og fest med luer-
lock armatur.

3. Innfer den fleksible enden av ledevaieren i armaturenden pa stent-
innfgringsenheten og avanser til den fleksible enden pé ledevaieren
strekker halvparten av sin lengde utover enden av innfgrings-/
utlgserhylse-enheten. Merknad: Den ldsbare armaturen pa den distale
enden av stent-innfgringsenheten ma lgsnes for at ledevaieren kan
innfores.

4. Innfer den fleksible enden av ledevaieren forsiktig inn i den slgve
enden av stenten og for den frem inntil stenten er rettet ut og den
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fleksible spissen pa ledevaieren strekker seg utover den avsmalnete
enden av stenten.

5. Samtidig som stentens og lekevaierens posisjon opprettholdes,
avanser innfgrings/utlgserhylse-enheten til den slgve spissen pa stenten.
Skyv spissen pa stent-innferingsenheten til stentens ende. Merknad:
Stenten skyves til den nar blekkmerket pa utlgserhylsen.

6. 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 a benytte en kombinasjon av
ledevaier og ureterkateter med dpen ende.

2. Ved bruk av et baseline-pyelogram, ansla passende stentlengde; tilfoy
1 c¢m til anslatt ureteral maling. Ngyaktig maling forbedrer drenasjens
effektivitet og pasientens bekvemmelighet.

3. For stenten over ledevaieren gjennom cystoskopet. Under

direkte visualisering, fremfor stenten inn i ureteren med stent-
posisjoneringsenheten. Det ma utvises forsiktighet slik at ledevaieren
ikke fores inn i det renale parenkym.

4. Nar den distale enden av stenten observeres ved den ureterovesikale
overgangen, stans stentens fremfaring. Samtidig som stenten
stabiliseres med posisjoneringsenheten, fjern ledevaieren. Stentens
grisehale dannes spontant. Fjern posisjoneringsenheten forsiktig fra
cystoskopet. Merknad: Hvis ngdvendig, kan det utfares 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.

FORSIKTIG

Kun til engangsbruk. Universa™ faste stenter ma ikke veere lagt inn
i pasienten i mer enn tolv (12) maneder. Universa™ myke stenter 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
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hvis skorpedannelse hemmer drenasjen. Stenten kan erstattes med
en ny stent hvis pasientens status tillater det.

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

Uriktig handtering kan svekke stenten betydelig. Akutt bgyning
eller overbelastning under plassering kan fore til etterfelgende
atskillelse av stenten ved belastningspunktet etter en langvarig
innleggingsperiode. Vinkling av ledevaieren eller stenten skal
unngas. Det anbefales a bruke en 0-grads skoplinse. Det foreslas
skoper som er stgrre enn 21,0 French.
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T. W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “The Pigtail Ureteral Stent in
the Cancer Patient,” The Journal of Urology, 121 (1979), 17.

@ M. F. Camacho, R. Pereiras, H. Carrion, M. Bondhus, V. A. Politano: “Double- @
Ended Pigtail Ureteral Stent: Useful Modification To Single End Ureteral
Stent,” Urology, 13 (1979), 516-520.

M. A. Koyle, A. D. Smith: “Ureteral Stents,” Chapter 13 in A. D. Smith, W.R.
Castafieda-Zufiga, J. G. Bronson: Endourology: Principles and Practice.
Thieme Inc., New York, New York, 1986.

59

[FU0019-8.indd 59 02/01/2013 14:27:27




[FU0019-8.indd 60

Polski

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stosowany do czasowego drenazu wewnetrznego moczu z poziomu
potaczenia miedniczkowo-moczowodowego do pecherza. Stenty
moczowodowe sg stosowane do zmniejszania niedroznosci moczowodu
w wielu zmianach tagodnych, ztosliwych oraz pourazowych.

Niniejsze stenty mozna implantowac¢ endoskopowo, przezskérnie lub
srédoperacyjnie. Regulowana dtugos¢ pozwala na zastosowanie stentéw
w moczowodach o dtugosci okoto 22-32 cm.

UWAGI

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlna uwage na
zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy
zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw,
niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

Zasadnicze znaczenie ma rotacja inwentarza jatowych produktéw.
Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ date waznosci podang 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.

ZAWARTOSC ZESTAWU (elementy sktadowe zestawu mogq sie réznic)

« Cieniodajny stent z dwiema koricowkami pigtail lub o regulowane;j
dtugosci

« Pozycjoner stentu

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

« Popychacz z mechanizmem blokujgcym (stenty -LP)

« Stent z zamknietym koricem (stenty -CE)

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

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

« Ni¢ (-T)

« Tylko stent (-B)

Uwaga:
Jesli prowadnik nie jest dostarczony w danym zestawie, zaleca sie uzycie
nastepujacego prowadnika:
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- Stenty 5,0 F wspotpracujg z prowadnikiem o srednicy 0,035 cala
(0,89 mm)

- Stenty 6,0, 7,0 i 8,0 F wspétpracuja z prowadnikiem o srednicy 0,038 cala
(0,97 mm)

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania nie sg znane.

PRZESTROGI

Powiktania zwigzane z implantacja stentéw moczowodowych sg
dobrze udokumentowane w pismiennictwie. Decyzja o uzyciu
niniejszego urzadzenia powinna zostac¢ podjeta po rozwazeniu
korzysci i ryzyka w odniesieniu do danego pacjenta. Nalezy uzyskac
Swiadoma zgode pacjenta, co pozwoli na uzyskanie maksymalnej
wspotpracy pacjenta podczas okresu kontrolnego.

Zgodnie z przepisami prawa federalnego (USA) urzadzenie to moze
by¢ sprzedawane wylqcznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

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 hydrofilng sg przeznaczone do jednorazowego
uzytku.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przed uzyciem prowadnika napetnic¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml
jatowa woda lub jatowa solg fizjologiczng i podiaczy¢ do otworu do
ptukania umieszczonego na oprawce prowadnika.

2. Wstrzykiwac jatowa ciecz do oprawki do momentu jej napetnienia

i pojawienia sig cieczy wokot korncéwki 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: Obowiagzkowe jest wprowadzenie prowadnika do
moczowodu gietkim, nitkowatym koncem.

1. Na podstawie pielogramu wyjsciowego oceni¢ wtasciwg dtugosc
stentu i do okre$lonej dtugosci doda¢ 1 cm. Doktadne wykonanie
pomiaru pozwoli usprawni¢ drenaz i zwiekszy¢ komfort pacjenta.
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2. Umiesci¢ wprowadzacz stentu w rekawie uwalniajacym i zamocowac
facznik Luer lock.

3. Wsunac¢ gietki koniec prowadnika do wprowadzacza stentu od
strony facznika i wsuwac go dalej, az potowa dtugosci gietkiego korica
prowadnika bedzie wystawac poza koniec zespotu wprowadzacza/
rekawa uwalniajgcego. Uwaga: Zamykalny tacznik na dystalnym

koncu wprowadzacza stentu musi by¢ poluzowany, aby umozliwi¢
wprowadzenie prowadnika.

4. Ostroznie wprowadzi¢ gietki koniec prowadnika do tepego kornca
stentu i wsuwac az do momentu, gdy stent zostanie wyprostowany, a
gietka koricéwka prowadnika bedzie wystawata poza stozkowy koniec
stentu.

5. Utrzymujac potozenie stentu i prowadnika, wsung¢ zespot
wprowadzacza/rekawa uwalniajacego do tepego korca stentu. Wepchnac
koncéwke wprowadzacza stentu do korca stentu. Uwaga: Popychac
stent do osiaggniecia przez niego znacznika na rekawie uwalniajgcym.
6. Upewnic sig, ze gigtka koricdwka prowadnika wystaje poza koniec
wyprostowanego stentu i zamkna¢ zamykalny facznik, aby ustali¢
potozenie wprowadzacza na prowadniku.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWOW STENTOW
UNIVERSA™

IMPLANTACJA ENDOSKOPOWA

1. Przeprowadzi¢ gietka koricowke prowadnika do miedniczki nerkowe;j.
Krety przebieg moczowodu w obrebie zwezenia mozna czesto pokonac
przy uzyciu prowadnika z cewnikiem moczowodowym z otwartym
koncem.

2. Na podstawie pielogramu wyjsciowego oceni¢ wtasciwa dtugos¢
stentu i do okre$lonej dtugosci doda¢ 1 cm. Doktadne wykonanie
pomiaru pozwoli usprawni¢ drenaz i zwiekszy¢ komfort pacjenta.

3. Przesuna¢ stent po prowadniku przez cystoskop. Pod kontrolg
wzrokowg wsunac stent do moczowodu wraz z pozycjonerem stentu.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do wsunigcia prowadnika
w gtab miagzszu nerki.

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

PRZESTROGI

Urzadzenie przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.
Twarde stenty Universa™ musza by¢ wymieniane po uplywie nie
wiecej, niz dwunastu (12) miesigecy. Migkkie stenty Universa™ musza
by¢ wymieniane po uplywie nie wiecej niz szesciu (6) miesiecy.

Stenty te nie s 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 wymienic na nowy.

Podczas usuwania lub wymiany elementéw nie wolno uzywac
sity. W przypadku wystapienia oporu el ty nalezy Cz
zachowaniem ostroznosci. Pacjentki cigzarne nalezy szczegélinie
doktadnie monitorowac¢ w kierunku mozliwego powstania inkrustacji

stentu z powodu supl tacji

Nieprawidtowe postugiwanie si¢ stentem moze go znacznie
ostabic. Mocne zginanie lub naciagganie podczas zaktadania moze
spowodowac pézniejsze pekniecie stentu w tych miejscach gdy
jest on pozostawiony na dtuzszy czas w drogach moczowych.
Nalezy unikac¢ zaginania prowadnika i stentu. Zaleca si¢ stosowanie
endoskopu z optyka prosta. Sugerowane jest stosowanie
endoskopow o srednicy ponad 21,0 F.

PISMIENNICTWO

T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “Self Retained Internal
Ureteral Stents: A New Approach,’ The Journal of Urology, 119 (1978), 731.
T. W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “The Pigtail Ureteral Stent in
the Cancer Patient,” The Journal of Urology, 121 (1979), 17.

M. F. Camacho, R. Pereiras, H. Carrion, M. Bondhus, V. A. Politano: “Double-
Ended Pigtail Ureteral Stent: Useful Modification To Single End Ureteral
Stent,” Urology, 13 (1979), 516-520.

M. A. Koyle, A. D. Smith: “Ureteral Stents,” Chapter 13 in A. D. Smith, W.R.
Castafieda-Zufiga, J. G. Bronson: Endourology: Principles and Practice.
Thieme Inc., New York, New York, 1986.
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Portugués

UTILIZAGAO PREVISTA

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

NOTAS

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou
danificada, nao utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular
atencdo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar alguma anomalia que
impeca um funcionamento correcto do produto, ndo o utilize. Avise a
Cook para obter uma autorizacdo de devolucao do produto.

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

@ A rotacéo 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.

O CONJUNTO CONTEM (os componentes do conjunto podem variar)
- Stent radiopaco de duplo “pigtail”/comprimento varidvel

« Posicionador de stent

- Fio guia hidrofilo 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)

« Fio de sutura (-T)

- Apenas stent (-B)

Observacao:

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

- Stents de 5,0 Fr sdo compativeis com diametro de 0,035" (0,89 mm)
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- Stents de 6,0, 7,0 e 8,0 Fr sdo compativeis com diametro de 0,038"
(0,97 mm)

CONTRA-INDICAGOES
N&o séo conhecidas.

PRECAUCOES

As complica¢des da colocagao de stents ureterais estao bem
documentadas. A utilizagdo deste dispositivo deve basear-se na
consideracao dos factores 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.

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante receita médica.

INSTRUCOES ACONSELHADAS PARA ACTIVACAO DO REVESTIMENTO
HIDROFILO

O revestimento hidréfilo do fio guia é activado por imersao em dgua
estéril ou soro fisiologico estéril. Observagao: Os fios guia com
revestimento hidrofilo destinam-se a ser utilizados uma Unica vez.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS

1. Antes de utilizar o fio guia, encha uma seringa de 10 ml com &gua
estéril ou soro fisioldgico estéril e adapte-a ao orificio de irrigagao do
suporte de fio guia.

2. Injecte o liquido estéril dentro do suporte até estar cheio e poder
observar o liquido a sair em redor da ponta do fio guia. Observagao: O
revestimento hidréfilo ndo é permanente. Se, apds 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 LIBERTA(;AO
ATENGAO: 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 medicdo ureteral calculada. A exactidao da
medicao melhora a eficiéncia da drenagem e o conforto do doente.

2. Coloque o insersor do stent dentro da manga de libertagéo e fixe

o encaixe Luer-Lock.

3. Introduza a extremidade flexivel do fio guia na extremidade do stent
com encaixe e avance até a extremidade flexivel do fio guia passar em
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metade do seu comprimento para além da extremidade do conjunto de
insersor/manga de libertacédo. Observagao: 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.

4. 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.

5. Enquanto mantém a posicdo do stent e do fio guia, avance o conjunto
de insersor/manga de libertacdo para a extremidade romba do stent.
Empurre a ponta do insersor do stent para dentro da extremidade do
stent. Observagao: Empurre o stent até atingir a marca de tinta da
manga de libertagao.

6. 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.

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

inicial e adicione 1 cm a medicdo ureteral calculada. A exactidao da

medicao melhora a eficiéncia da drenagem e o conforto do doente.

3. Passe o stent sobre o fio guia através do cistoscopio. Sob visualizagao

directa, 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.

4. Quando a extremidade distal do stent for observada na jungéo

ureterovesical, pare de avancar o stent. Remova o fio guia enquanto

estabiliza o stent com o posicionador. O “pigtail” do stent formar-se-

4 espontaneamente. Remova cuidadosamente o posicionador do

cistoscopio. Observagao: Se necessario, pode fazer um ajuste final com

a pinga endoscoépica. O stent pode ser facilmente removido aplicando

uma ligeira tracgao com a pinga endoscopica. A fluoroscopia facilita

a colocacao do stent, embora também se possa usar a radiografia

convencional.

PRECAUGCOES

Destina-se exclusivamente a uma unica utilizacdo. Os stents
Universa™ rigidos nao devem ficar implantados mais de doze
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(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 avaliacdo periédica por cistoscopia, radiografia ou
ultra-sons. As variagées individuais da interac¢ao entre os stents e o
sistema urinario sao imprevisiveis. O stent tem de ser removido se

a sua incrustagdo impedir a drenagem. O stent pode ser substituido
por um novo stent, caso o estado do doente assim o permita.

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

O manuseamento incorrecto pode enfraquecer gravemente o stent.
A formacgéo de dobras acentuadas ou aplicagdo de tensdo excessiva
durante a colocagao pode resultar na subsequente separagao do
stent no ponto sujeito a tensao apés um periodo de permanéncia
prolongado. A angulacéao 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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Romana

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 deosebita atentie, pentru a detecta eventuale
rdsuciri, indoiri sau rupturi. A nu se utiliza daca este detectatd o anomalie
care ar face imposibila o stare de lucru normala. Va rugam sa notificati
Cook pentru autorizatia de retur.

Nu utilizati dispozitivul pentru nici un scop altul decét cel stipulat in
instructiunile de utilizare.

@ Rotatia pe inventar a produselor sterile este de importanta esentiala. @
Tnainte de a utiliza produsul, verificati data de expirare inscriss pe
eticheta de pe ambalaj. Daca data de expirare este depdsita, nu utilizati
si nu re-sterilizati dispozitivul. Depozitati intr-un loc intunecos, uscat, ferit
de temperaturi extreme.

CONTINUTUL SETULUI (componentele setului pot diferi)

« Stent cu lungimi multiple/dublu pigtail radioopac

- Pozitionator pentru stent

« Fir de ghidaj hidrofilic 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)
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Nota:

Daca nu este furnizat un fir de ghidaj impreuna cu acest set, se

recomandd urmatoarele:

« Stenturile de 5,0 French accepta diametrul de 0,035 in. (0,89 mm)

« Stenturile de 6,0, 7,0, 8,0 French acceptd diametrul de 0,038 in.
(0,97 mm)

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute.

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.

Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai de
catre un medic sau la cererea unui medic.

SUGESTII PRIVIND INSTRUCTIUNILE DE ACTIVARE A TECII HIDROFILE
Teaca hidrofila aflatd pe acest fir de ghidaj este activata prin imersie in
apa sterild sau in solutie salina sterila. Nota: Firele de ghidaj cu teaca
hidrofila sunt de unica folosinta.

SUGESTII PRIVIND INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

1. Inainte de a utiliza firul de ghidaj, umpleti o seringa de 10 ml cu apa
sterild sau solutie salina sterila si atasati-o la orificiul pentru spalare de pe
manerul firului de ghidaj.

2. Injectati lichid steril in maner pana la umplerea acestuia, cand lichidul
poate fi vazut iesind prin jurul varfului firului de ghidaj. Nota: Teaca
hidrofila nu este permanentd. Daca, dupa 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 S| MANSONULUI DE
ELIBERARE

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

1. Utilizdnd o pielograma luata la momentul initial, estimati lungimea
corespunzdtoare a stentului; adaugati 1 cm la acea masuratoare ureterald
estimativa. O masuratoare precisa sporeste eficienta drenajului si gradul
de confort al pacientului.
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2. Amplasati aplicatorul de stent in interiorul mansonului de eliberare si
fixati fitingul mecanismului de inchidere Luer.

3. 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 jJumdtatea sa dincolo de capdtul 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.

4. 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.
5. Mentinand pozitia stentului si a firului de ghidaj, avansati ansamblul
aplicator/manson de eliberare catre capatul bont al stentului. Impingei
varful aplicatorului de stent in capatul stentului. Nota: Stentul este
impins pana cand atinge marcajul de cerneald de pe mansonul de
eliberare.

6. Asigurati-va cd 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.

2. Utilizand o pielograma luatd la momentul initial, estimati lungimea
corespunzdtoare a stentului; addugati 1 cm la acea masurdtoare ureterald
estimativd. O masuratoare precisd sporeste eficienta drenajului si gradul
de confort al pacientului.

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

4. Cand observati capatul distal al stentului ajuns la nivelul jonctiunii
uretero-vezicale, opriti avansarea stentului. Stabilizand stentul cu
ajutorul pozitionatorului, inlaturati 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 finald poate fi facuta

cu forcepsul endoscopic. Stentul poate fi inldturat cu usurintd printr-o
tractiune usoara, utilizand forcepsul endoscopic. Fluoroscopia faciliteaza
amplasarea stentului; cu toate acestea, poate fi utilizatd si radiografia
standard.
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ATENTIE

Destinat pentru folosinta unica. 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.

Nu fortati componentele in cursul procesului de indepartare sau
inlocuire. In cazul in care se intampina vreo rezistentd, 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 French.
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Slovencina

URCENE POUZITIE

Pouziva sa na do¢asnu vnutornut drenaz z ureteropelvickej junkcie
do moc¢ového mechdura. Ureterélne stenty sa pouzivaju na uvolnenie
obstrukcie pri r6znych benignych, malignych a posttraumatickych
stavoch. Tieto stenty sa mdzu nalozit pomocou endoskopickej,
perkutdnnej alebo otvorenej chirurgickej techniky. Stenty s r6znymi
dlzkami vyhovuji mo¢ovodom pribliznej dizky 22-32 cm.

POZNAMKY

Ak je balenie pri doruceni otvorené alebo poskodené, nastroj
nepouzivajte. Nastroj podrobte zrakovej kontrole a zvlastnu pozornost
venujte zauzleniam, ohnutiam alebo zlomeniam. Ak zistite abnormalitu,
ktora by brénila riadnemu pracovnému stavu, nastroj nepouzivajte.
Informujte spolo¢nost Cook ohladne povolenia vratenia.

Tento nastroj nepouzivajte na iny ako uvedeny urceny ucel.

Rotécia zésob sterilnych produktov je nevyhnutna. Pred pouzitim
vyrobku overte dadtum exspirdcie na $titku na obale. Po uplynuti datumu
exspiracie nastroj nepouzivajte ani opakovane nesterilizujte. Skladujte na
tmavom suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.

OBSAH SUPRAVY (komponenty sipravy sa mézu Ii3it)

« RTG-kontrastny stent s dvojitou $piralou alebo roznymi dizkami

« Polohovac stentu

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

« Zamykacie tlacidlo (stenty -LP)

« Stent s uzavretym koncom (stenty -CE)

« Len 3piraly s bo¢nymi portami (stenty -P)

« Len distalne 3piraly s bo¢nymi portami (stenty -PD)

+ Retaz (-T)

« Len stent (-B)

Poznamka:

Ak v tejto suprave nie je prilozeny Ziadny vodiaci drot, odporuca sa

nasledujuce:

« Stenty velkosti 5,0 F si kompatibilné s priemerom 0,035 palca (0,89 mm)

- Stenty velkosti 6,0, 7,0 a 8,0 F su kompatibilné s priemerom 0,038 palca
(0,97 mm)
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KONTRAINDIKACIE
Ziadne zname kontraindikacie neexistuju.

UPOZORNENIA

Komplikécie spojené so zavedenim ureteralneho stentu si dobre
zdokumentované. PouZitie tohto nastroja musi byt zalozené

na zvazeni faktorov rizika a prinosu u jednotlivych pacientov.

Je potrebné ziskat informovany stihlas, aby sa maximalizovala
sucinnost pacienta pri zakrokoch na kontrolnych vysetreniach.

Americké federalne zakony obmedzuju predaj tohto nastroja len na
lekarov alebo ich prikaz.

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 s ur¢ené na jednorazové pouZitie.

NAVRHOVANY NAVOD NA POUZITIE

1. Pred pouzitim vodiaceho drétu naplnte striekacku objemu 10 ml
sterilnou vodou alebo sterilnym fyziologickym roztokom a pripojte ju na
preplachovaci port na drziaku vodiaceho drotu.

2, Sterilnu tekutinu vstrekujte do drziaka, kym sa nenaplni a kym sa
okolo hrotu vodiaceho dr6tu neobjavi vytekajuca tekutina. Poznamka:
Hydrofilna vrstva nie je trvala. Ak sa po dlhodobejsom pouzivani vodiaci
drot s touto vrstvou nerozvija hladko, vodiaci drot nahradte za novy drot
s touto vrstvou.

CELOK ZAVADZACA STENTOV A UVOLNOVACEJ MANZETY
POZOR: Je nevyhnuté, aby sa do mocovodu ako prvy zaviedol
nitkovity pruzny koniec vodiaceho drétu.

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

2. Zavadzac stentu vlozte do uvolfiovacej manzety a zaistite prvky
spoja Luer.

3. Pruzny koniec vodiaceho drétu zavedte do priliehajiceho konca
zavadzaca stentu a posuvajte ho, kym pruzny koniec vodiaceho drétu
polovicou svojej dizky nepresahuje cez koniec celku zavadzaca a
uvolfiovacej manzety. Poznamka: Uzamykatelny prvok na distalnom
konci zavadzaca stentu sa musi uvolnit, aby bolo mozné zavedenie
vodiaceho drétu.
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4. Pruzny koniec vodiaceho drotu opatrne zavadzajte do tupého konca
stentu a posuvajte ho, az kym sa stent nevyrovna a pruzny koniec
vodiaceho drétu nepresahuje cez zizeny koniec stentu.

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

6. Skontrolujte, ¢i pruzny koniec vodiaceho drétu siaha za hrot
vyrovnaného stentu a potom utiahnite uzamykatelny prvok, ¢im zaistite
polohu zavédzaca stentu na vodiacom dréte.

NAVRHOVANY NAVOD NA POUZITIE SUPRAV STENTOV UNIVERSA™
ENDOSKOPICKE ZAVEDENIE

1. Spi¢ku pruzného vodiaceho drétu zasunte k oblickovej panvicke.
Prekrutenie upchaného moc¢ovodu mozno ¢asto vyriesit pouzitim
kombinacie vodiaceho drétu a ureteralneho katétra s otvorenym koncom.
2. Pomocou vychodiskového pyelogramu odhadnite spravnu dizku
stentu, k tomuto odhadovanému meraniu mocovodu pripocitajte 1 cm.
Presné odmeranie zlepsi U¢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 dr6t nemohol preniknut do parenchymu oblicky.

4. Ked'v ureterovezikalnej junkcii spozorujete distalny koniec stentu,
zastavte zavadzanie stentu. Pri stabilizacii stentu pomocou polohovaca
vyberte vodiaci drot. Zo stentu sa automaticky vyformuje 3piréla.

Z cystoskopu opatrne vyberte polohova¢. Poznamka: V pripade potreby
mozno pomocou endoskopickych kliesti vykonat kone¢nu tpravu.

Stent mozno jednoducho vybrat jemnym tahanim von pomocou
endoskopickych kliesti. Fluoroskopia ulahc¢uje zalozenie stentu, ale
mozno pouZzit aj standardnu radiografiu.

UPOZORNENIA

Uréené len na jedno pouZzitie. 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 st urcené ako trvalo zavedené pomacky.

Odportca sa pravidelné hodnotenie pomocou cystoskopickych,
radiografickych alebo ultrazvukovych prostriedkov. Individualne
obmeny posobenia medzi stentmi a mocovym systémom su
nepredvidatelné. Ak inkrustacia brani drenazi, stent sa musi vybrat.
Ak to pacientov stav umoziiuje, stent mozno vymenit za novy stent.
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Pri vyberani ani vymene s komponentmi nepouzivajte silu. Ak
pocitite akykolvek odpor, komponenty opatrne vyberte. Tehotna
pacientka musi byt pozornejSie monitorovana ohladom moznej
inkrustacie stentu z dévodu doplnkov vapnika.

Nespravnou manipulaciou sa stent mdze zavazne oslabit. Ostré
ohnutie alebo nadmerné napinanie pocas zakladania 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 SoSovky skopu
s hodnotou 0 stupriov. Odporticaju sa skopy velkosti nad 21,0 Fr.
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Espaiiol

INDICACIONES

Se utiliza para el drenaje interno temporal desde la unién 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
endoscépicas, percutdneas 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 esté abierto o dafado cuando

lo reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial
atencion a la presencia de plicaturas, dobleces o roturas. No lo

utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de
devolucioén.

No utilice este dispositivo para otro propoésito que no sea el especificado
en las indicaciones.

@ La rotacién 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. Almacénelos en un lugar oscuro y
seco, protegidos de temperaturas extremas.

EL EQUIPO CONTIENE (los 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 suministra ninguna guia con este equipo, se recomiendan las
siguientes:
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« Los stents de 5,0 Fr aceptan guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de
didmetro.

« Los stents de 6,0, 7,0 y 8,0 Fr aceptan guias de 0,038 pulgadas (0,97 mm)
de didmetro.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacion conocida.

AVISOS

Las complicaciones de la colocacion 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.

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA ACTIVAR EL REVESTIMIENTO
HIDROFILICO

El revestimiento hidrofilico de esta guia se activa por inmersion en una
solucidn salina estéril o en agua estéril. Nota: Las guias con revestimiento
hidrofilico estan disefadas 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, sustittyala
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.
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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
del introductor/manguito de liberacion. Nota: Es necesario aflojar el
conector bloqueable del extremo distal del introductor de stents para
poder introducir la guia.

4. Introduzca con cuidado el extremo flexible de la guia en el extremo
romo del stent y hdgalo 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 posicién del stent y de la guia, haga avanzar el
conjunto de introductor/manguito de liberacion 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 afada 1 cm a la medicién estimada del uréter. Una medicién precisa
aumenta la eficacia del drenaje y la comodidad del paciente.

3. Haga pasar el stent sobre la guia a través del citoscopio. Utilizando
vision 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
uréterovesical, 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 citoscopio.
Nota: Si es necesario, se puede realizar un ajuste final con las pinzas
endoscépicas. El stent puede extraerse facilmente ejerciendo una
traccién suave con las pinzas endoscépicas. El control fluoroscépico

78

®

02/01/2013

14:27:28



[FU0019-8.indd 79

®

facilita la colocacion del stent; no obstante, también se puede utilizar una
radiografia estandar.

AVISOS

Producto indicado para un solo uso. Los stents Universa™ rigidos no
deben permanecer implantados mas de doce (12) meses. Los stents
Universa™ suaves no deben permanecer implantados mas de seis (6)
meses.

Estos stents no estén indicados para utilizarse como dispositivos
permanentes. Se recomienda realizar evaluaciones periédicas
mediante citoscopia, 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.

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 dngulo 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 recomienda utilizar
endoscopios de mas de 21,0 Fr.
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Anvands for tillfélligt internt dranage fran foreningspunkten mellan
uretern och njurbéckenet till urinblasan. Ureterstentar har anvants for

att hdva obstruktioner vid en rad benigna, maligna och posttraumatiska
tillstand. Stentarna kan placeras med hjélp av endoskop, genom perkutan
punktion eller med 6ppen kirurgi. Stentarna av flerlangdstyp passar for
uretarer med en ldngd pa ca 22-32 cm.

ANMARKNINGAR

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott.
Anvénd inte om en abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt
arbetsfoérhallande. Meddela Cook for returauktorisering.

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

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

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)

« Stent med stdngd dnde (-CE stentar)

- Endast pigtailsidoportar (-P stentar)

- Endast distala pigtailsidoportar (-PD stentar)

« Forankringstrad (-T)

« Endast stent (-B)

Obs!

Om inga ledare medféljer detta set rekommenderas féljande:

« Stentar av storlek 5,0 Fr. passar med ledare med en diameter pa
0,035 tum (0,89 mm)

- Stentar av storlek 6,0, 7,0, 8,0 Fr. passar med ledare med en diameter pa
0,038 tum (0,97 mm)
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KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda kontraindikationer.

FORSIKTIGHET

Komplikationer vid inldggning av ureterstentar finns val
dokumenterade. Innan enheten anvéands ska man noga viga risk
mot positiva effekter for den enskilda patienten. Ett informerat
samtycke bor inhdmtas i forvdg i syfte att 6ka patientens foljsamhet
vid uppféljning.

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna anordning endast
séljas av ldkare eller pa ldkares ordination.

REKOMMENDERADE ANVISNINGAR FOR AKTIVERING AV DEN
HYDROFILA BELAGGNINGEN

Den hydrofila beldaggningen pé denna ledare aktiveras genom att ledaren
nedsankes i sterilt vatten eller steril koksaltlosning. Obs! Ledare med
hydrofil beldaggning &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 pa
ledarhallaren.

2. Injicera steril vatska i hallaren tills den ar full och det syns att vatska
sipprar ut ur ledarspetsen. Obs! Den hydrofila beldggningen &r inte
permanent. Om den belagda ledaren efter langvarig anvandning inte
fungerar smidigt, ska du byta den mot en ny belagd ledare.

MONTERING AV STENTINFORARE OCH FRIGORINGSHYLSA

VAR FORSIKTIG: Det ér absolut nédvindigt att den bojliga
filiforménden pa ledaren forst fors in i uretern.

1. Avgor lamplig langd pa stenten genom baslinje-urografi; lagg till

1 c¢m till det uppskattade uretermattet fran den undersokningen. Ett
exakt matt forbattrar avflodet och patientens vélbefinnande.

2. Placera stentinforaren inuti frigéringshylsan och satt fast Luer-
laskopplingen.

3. For in ledarens bajliga dnde i stentinforarens kopplingsande och for
fram den tills 50 % av den bojliga anden pé ledaren sticker ut ur anden
pé enheten med inforaren och frigéringshylsan. Obs! Den lasbara
kopplingen i stentinférarens distala dande maste lossas for att ledaren ska
kunna féras in.
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4, For forsiktigt in ledarens bojliga ande i stentens trubbiga @nde och for
fram den tills stenten ratats ut och ledarens bgjliga spets sticker ut ur
stentens avsmalnande énde.

5. Hall kvar stent och ledare i detta lage och for samtidigt fram enheten
med inféraren och frigéringshylsan till stentens trubbiga d@nde. Tryck
stentinforarens spets in i stentanden. Obs! Stenten ska tryckas sé langt
att den nar markeringen pa frigéringshylsan.

6. Kontrollera att ledarens bojliga spets sticker ut bortom spetsen pa
den utrdtade stenten och dra sedan at den lasbara kopplingen sa att
stentinféraren forankras i sitt Iage pa ledaren.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR UNIVERSA™ STENTSET
PLACERING MED ENDOSKOPI

1. For in den bdjliga spetsen pa ledaren till njurbdckenet. Om den
obstruerade uretdren &r slingrig kan detta ofta I6sas genom att man
anvander en ledare tillsammans med en uretdrkateter med 6ppna andar.
2. Avgor lamplig ldngd pa stenten genom baslinje-urografi; lagg till

1 c¢m till det uppskattade uretermattet fran den undersokningen. Ett
exakt matt forbattrar avflodet och patientens vélbefinnande.

3. For stenten 6ver ledaren och genom cystoskopet. For under direkt
observation in stenten i uretern med stentplaceraren. Var forsiktig sa att
ledaren inte fortsatter in i njurparenkymet.

4. Nér stentens distala ande kan iakttas i foreningspunkten mellan
uretern och urinblasan ska man goéra ett uppehall i inférandet av
stenten. Hall stenten stadigt med placeraren och dra ut ledaren. Stentens
pigtail bildas av sig sjélv. Dra forsiktigt ut placeraren ur cystoskopet.
Obs! Vid behov kan en slutlig justering utféras med en endoskopitang.
Stenten kan latt avldagsnas genom att man forsiktigt drar ut den med
endoskopitdngen. Fluoroskopi underlattar stentplaceringen; dock kan
vanlig réntgen anvéandas.

FORSIKTIGHET

Endast avsedd for engangsbruk. Universa™ styv stent far inte ligga
kvar langre an tolv (12) manader. Universa™ mjuk stent far inte ligga
kvar langre dn sex (6) manader.

Dessa stentar dr inte avsedda att ligga kvar per t. Regelbund
utvardering med cystoskop, rontgen eller ultraljud rekommenderas.
Det dr omajligt att forutsdga individuella variationer vid interaktion
mellan stentar och urinvdgarna. Stenten maste avldgsnas om
avlagringar pa ytan hindrar dranage. Om patientens tillstand sa
tillater kan stenten erséttas med en ny.
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Tvinga inte komponenterna vid avligsnande eller utbyte. Avldgsna
komponenterna med forsiktighet om eventuellt motstand uppstar.
Gravida patienter maste 6vervakas grundligare med tanke pa
eventuella avlagringar pa stenten till foljd av kalciumtillskott.
Oléamplig hantering kan férsvaga stenten betydligt. Skarpa bojar
eller alltfor starka pafrestningar under placeringen kan leda till

att stenten pa sikt spricker dar den bojs eller utsétts for spanningar
sedan den legat kvar under en ldngre tidsperiod. Undvik att

vinkla ledaren eller stenten. Anvandning av en 0-gradig skoplins
rekommenderas. Vi rekkommenderar cystoskop som &r storre @n
21,0 Fr.
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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.

ToBa u3genue e NnpegHasHaueHo camo 3a efHOKpaTHa ynoTtpe6a. Onutrte
3a NoBTOpHa 06paboTKa, NMOBTOPHa CTePVUAN3aLMA U/UNn NOBTOPHa
ynoTtpeba morat Aa A0BefaT A0 NOBPeAa Ha U3AENNETO U/ [O
npefaBaHe Ha 3abonsABaHe.

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o
opakované osetfeni prostfedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované
pouziti mohou vést k selhani prostiedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pé genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller
overforelse af sygdom.

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.

Seade on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutuse katsed vdivad pohjustada seadme
torkeid ja/voi haiguse Ulekannet.

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative
de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer
une défaillance du dispositif et/ou causer une transmission de maladie.
Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kdnnen zum Ausfall des Produkts und/oder
zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

AuTH n OUOKeLN €xel oXeSIAOTEL yia pia xprion pévo. NMpoomdabeleg
eMavenegepyaaoiag, EMavAmooTeipwang r/Kat Emavaypnaoionoinong
evOEXETAL VA 08NYHOOUV O€ AOTOY(O TNG CUOKEUNG /KAl OE HETAd00N
véoou.

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az ujrafelhasznalasra
valé el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalds az eszkdz
meghibasodasédhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di
riprocessare, risterilizzare e/o riutilizzare possono causare il guasto del
dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

St ierice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. lerices atkartotas apstrades,
sterilizacijas un/vai lietoSanas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu
un/vai slimibu parnesanu.
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Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik vieng karta. Méginant pakartotinai
apdoroti, sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisa ir (arba)
perduoti liga.

Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsgk pa
bearbeiding for gjenbruk, resterilisering og/eller gjenbruk kan fare til
funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Préby ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej
sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia
i/lub przeniesienia choroby.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de
reprocessa-lo, reesteriliza-lo e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do
dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

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

Toto zariadenie je navrhnuté len na jednorazové pouzitie. Pokusy o
opakované spracovanie, opakovanu sterilizaciou a/alebo opakované
pouzitie moézu viest k zlyhaniu zariadenia a/alebo prenosu choroby.
Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste
falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

Denna produkt ar avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten
inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.
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This symbol on the label indicates that this device contains
phthalates. Specific phthalates contained in the device are identified
beside or below the symbol by the following acronyms:

« BBP: Benzyl butyl phthalate

« DBP: Di-n-butyl phthalate

« DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

« DIDP: Diisodecyl phthalate

« DINP: Diisononyl phthalate

« DIPP: Diisopentyl phthalate

« DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

« DNOP: Di-n-Octyl phthalate

« DNPP: Di-n-pentyl phthalate

@ To3m cnmBON BbPXY eTMKETa 03HayaBa, Ye ToBa YCTPONCTBO
cbAbpKa ¢pTanatn. KoHKpeTHUTE PpTanaTu, CbabpKalym ce B
YCTPOWCTBOTO, Ce MAEHTUGUUMPAT A0 NN NOA CUMBOJIA OT CIeAHNTe
aKpoHnmMu:

« BBP: Beusun6ytundranar

« DBP: in-n-6ytundranar

« DEHP: Au(2-eTunxekcun)pranart
« DIDP: Aunsopeuyundranar

« DINP: lunsoHoHundranar

« DIPP: lunsonentundranar

« DMEP: lu(meTokcueTun)pranar
« DNOP: in-n-oktundtranar

« DNPP: lu-n-neHtundranar

Tento symbol na stitku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty.
Konkrétni ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany
vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

« BBP: benzylbutylftalat

« DBP: di-n-butylftalat
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« DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat

« DIDP: diisodecylftalat

« DINP: diisononylftalat

« DIPP: diisopentylftalat

« DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
« DNOP: di-n-oktylftalat

« DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder
phthalater. Specifikke phthalater, som dette produkt indeholder,
identificeres ved siden af eller under symbolet vha. felgende
akronymer:

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

@ « DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat
« DNOP: Di-n-octylphthalat
« DNPP: Di-n-pentylphthalat

Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten
bevat. De specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder
het symbool aangeduid met de volgende afkortingen:

« BBP: benzylbutylftalaat

« DBP: di-n-butylftalaat

« DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

« DIDP: di-isodecylftalaat

« DINP: di-isononylftalaat

« DIPP: di-isopentylftalaat

« DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

« DNOP: di-n-octylftalaat

« DNPP: di-n-pentylftalaat

See siimbol mérgisel nditab, et antud seade sisaldab ftalaate.
Siimboli kérval voi selle all on jargmiste akroniiiimidega tahistatud
konkreetsed seadmes sisalduvad ftalaadid:
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« BBP: bensiiiilbutiiiilftalaat

« DBP: di-n-butiiiilftalaat

« DEHP: di(2-etiiiilheksiiiil)ftalaat
« DIDP: di-isodetsiiiilftalaat

« DINP: di-isononiiiilftalaat

« DIPP: di-isopentiiiilftalaat

« DMEP: di(metoksiietiiiil)ftalaat
« DNOP: di-n-oktiiiilftalaat

« DNPP: di-n-pentiiiilftalaat

La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif
contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans
ce dispositif sont identifiés a coté ou sous le symbole a I'aide des
acronymes suivants :

« BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

« DBP : Phtalate de di-n-butyle

« DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

« DIDP : Phtalate de di-isodécyle

« DINP : Phtalate de di-isononyle

« DIPP : Phtalate de di-isopentyle

« DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

« DNOP : Phtalate de di-n-octyle

« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif
contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans
ce dispositif sont identifiés a coté ou sous le symbole a I'aide des
acronymes suivants :

« BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

« DBP : Phtalate de di-n-butyle

« DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

« DIDP : Phtalate de di-isodécyle

« DINP : Phtalate de di-isononyle

« DIPP : Phtalate de di-isopentyle

« DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

« DNOP : Phtalate de di-n-octyle

« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
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AUTO T0 GUPBOAO GTNV ETIKETA UTTOSNAWVEL OTL AUTH) N CUOKELH
mePIEXEL POANIKEG EVWOELG. ZUYKEKPINEVEG POANIKEG EVWOELC TIOU
MEPIEXOVTAL OF AUTH T GUOKEVN avayvwpilovtal imla i} Katw amd
T0 GUUPBOAO HE TA TAPAKATW AKPWVUHIA:

« BBP: ®8aAikd¢ BeviuhofouTtuleoTépag

« DBP: ®BaAikd¢ S1-n-BoutulecTtépag

« DEHP: ®0alikog 61(2-aiBuloe§ulo) eatépag

« DIDP: ®BOaAIKO¢ Si1-1008eKUNETTEPAG

« DINP: ®0aAiko¢ Si-100evvebAeoTépag

« DIPP: ®0aliko¢ Si1-loomevtulectépag

+-DMEP: ®0aliko¢ Si(pe@oguaiBulo) eotépag

« DNOP: ®BaAIKA¢ 51-n-OoKTUAECTEPAG

« DNPP: ®0aMiko¢ Si1-n-mevtuleotépag

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az
eszkozben talalhato konkrét ftalatok azonositasara a jel mellett vagy
alatt talalhato kovetkez6 roviditések szolgalnak:

« BBP: benzil-butil-ftalat

« DBP: di-n-butil-ftalat

« DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

« DIDP: diizodecil-ftalat

« DINP: diizononil-ftalat

« DIPP: diizopentil-ftalat

« DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat

« DNOP: di-n-oktil-ftalat

« DNPP: di-n-pentil-ftalat

Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo
dispositivo contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo
sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

« BBP: Benzil-butilftalato

« DBP: Di-n-butil ftalato

« DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

« DIDP: Di-isodecil ftalato

« DINP: Di-isononil ftalato

« DIPP: Di-isopentil ftalato
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« DMEP: Di(metossietil) ftalato
- DNOP: Ftalato di diottile
- DNPP: Ftalato di dipentile

Sis simbols uz marké&juma norada, ka ierice satur ftalatus. Specifiskie
ftalati, ko satur ierice, tiek noraditi blakus simbolam vai zem ta ar
talak minétajiem akronimiem:

« BBP: Benzilbutilftalats

« DBP: Di-n-butilftalats

« DEHP: Di-(2-etilheksil)ftalats
« DIDP: Diizodecilftalats

« DINP: Diizononilftalats

« DIPP: Diizopentilftalats

« DMEP: Di-(metoksietil)ftalats
- DNOP: Di-n-oktilftalats

« DNPP: Di-n-pentilftalats

Sis etiketéje pateiktas simbolis reiskia, kad $io prietaiso sudétyje yra
ftalaty. Specifiniai prietaiso sudétyje esantys ftalatai Zymimi greta
simbolio arba po juo tokiomis santrumpomis:

« BBP: benzilbutilftalatas

« DBP: di-n-butilftalatas

« DEHP: di(2-etilheksil)ftalatas
« DIDP: diizodecilftalatas

« DINP: diizononilftalatas

« DIPP: diizopentilftalatas

« DMEP: di(metoksietil)ftalatas
- DNOP: di-n-oktilftalatas

« DNPP: di-n-pentilftalatas

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder
ftalater. Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av
eller under symbolet med falgende forkortelser:

« BBP: benzyl-butyl-ftalat

« DBP: di-n-butyl-ftalat

« DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
« DIDP: diisodecyl-ftalat
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« DINP: diisononyl-ftalat

« DIPP: diisopentyl-ftalat

« DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
« DNOP: di-n-oktyl-ftalat

« DNPP: di-n-pentyl-ftalat

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone sa z boku
symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:
« BBP: ftalan benzylu-butylu
« DBP: ftalan dibutylu
« DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
« DIDP: ftalan diizodecylu
« DINP: ftalan diizononylu
« DIPP: ftalan diizopentylu
« DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
« DNOP: ftalan di-n-oktylu
« DNPP: ftalan di-n-pentylu
@ Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos.
Os ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao
lado ou por baixo do simbolo pelos seguintes acrénimos:
« BBP: ftalato de benzilo e butilo
- DBP: ftalato de di-n-butilo
« DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
« DIDP: ftalato de diisodecilo
« DINP: ftalato de diisononilo
« DIPP: ftalato de diisopentilo
« DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
- DNOP: ftalato de di-n-octilo
« DNPP: ftalato de di-n-pentilo

Acest simbol de pe eticheta indica faptul ca acest dispozitiv contine
ftalati. Ftalatii specifici pe care-i contine dispozitivul sunt identificati
alaturi de sau sub acest simbol, folosindu-se urmatoarele prescurtari:
« BBP: ftalat de benzil butil
« DBP: ftalat de di-n-butil
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« DEHP: ftalat de di(2-etilhexil)
« DIDP: ftalat de diizodecil

« DINP: ftalat de diizononil

« DIPP: ftalat de diizopentil

« DMEP: ftalat de di(metoxietil)
« DNOP: ftalat de di-n-octil

« DNPP: ftalat de di-n-pentil

Tento symbol na stitku oznacuje, Ze toto zariadenie
obsahuje ftalaty. Specifické ftalaty obsiahnuté v zariadeni st
identifikované vedla symbolu alebo pod nim nasledujucimi
skratkami:

« BBP: benzylbutylftalat

« DBP: di-n-butylftalat

« DEHP: di(2-etylhexyl) ftalat

« DIDP: diizodecylftalat

« DINP: diizononylftalat

« DIPP: diizopentylftalat

« DMEP: di(metoxyetyl) ftalat

« DNOP: di-n-oktylftalat

« DNPP: di-n-pentylftalat

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene
ftalatos. Los ftalatos concretos contenidos en el dispositivo
se identifican al lado o debajo del simbolo mediante las
siguientes siglas:

« BBP: Butil bencil ftalato

« DBP: Di-n-butil ftalato

« DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

« DIDP: Diisodecil ftalato

« DINP: Diisononil ftalato

« DIPP: Diisopentil ftalato

« DMEP: Di metoxi etil ftalato

« DNOP: Di-n-Octil ftalato

« DNPP: Di-n-pentil ftalato
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Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller
ftalater. Specifika ftalater som ingar i produkten identifieras
bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

« BBP: Benzylbutylftalat

« DBP: Di-n-butylftalat

« DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

« DIDP: Diisodekylftalat

« DINP: Diisononylftalat

« DIPP: Diisopentylftalat

« DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

« DNOP: Di-n-oktylftalat

« DNPP: Di-n-pentylftalat

The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women
or children have not been fully characterized and there may be
concern for reproductive and developmental effects.
MoTeHymnanHuTe edpeKT Ha PpTanaTnTe BbPXY OpeMeHHU/KbpMeLLM
XKEHU MKW flela He ca HaMb/IHO N3BECTHY U € Bb3MOXHO Aa

1IMa 3arpuikeHOCT KbM epeKTUTE BbPXY PenpoAyKTUBHOCTTA 1
pasBuTUeTO.

Mozné riziko pusobeni ftalatd na téhotné nebo kojici Zeny ¢i na déti
nebylo dosud pIné popsano a miize mit dopad na reprodukéni a
VYVOjoVé jevy.

Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende
kvinder eller born er ikke undersegt til fulde, og der kan veere risiko
for pavirkning af reproduktion og udvikling.

De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen
die borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig bekend en
effecten op de voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot
zorg zijn.

Ftalaatide véimalik toime rasedatele/imetavatele naistele véi lastele
on I6puni vélja selgitamata ning ei ole vélistatud nende moju
viljakusele ja arengule.

Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou
allaitant ou chez les enfants n'ont pas été entiérement examinés

et des effets sur la reproduction et le développement sont
concevables.

Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw.
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stillende Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht.
Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung
zu befiirchten.

Ormbavég emdpdoelg Twv POANKWY ot £ykuee/OnAalouoeg
YUVAIKEG 1) TaS1A eV €XOUV XAPAKTNPIOTEL TANPWG Kal EVOEXETAL
va vpioTtatal {Tnua emSpAcEwWY 0NV avamapaywyr Kal otnv
avantuén.

A ftalatoknak terhes ill. szoptato nékre vagy gyermekekre gyakorolt
lehetséges hatasa még nincs teljesen felderitve, és tartani lehet a
reproduktiv és fejlédési hatdsoktol.

Gli effetti potenziali degli ftalati sulle donne in gravidanza o
allattamento o sui bambini non sono stati caratterizzati a fondo e
potrebbero esserci incognite sui loro effetti sulla riproduzione e lo
sviluppo.

Ftalatu iespéjama iedarbiba uz gratniecém/sievietém, kas baro
bérnu ar krati, vai bérniem nav pilniba skaidra, un tie, iesp&jams,
var ietekmét reproduktivitati un attistibu.

Galimas ftalaty poveikis nésc¢ioms ir (arba) Zindanc¢ioms moterims
ar vaikams néra visiskai apibudintas, todél gali bati poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizikos.

Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner

eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og innvirkingen pa
reproduksjon og utvikling er forelgpig ukjent.

Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmiace piersia
oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany i mogg istnie¢ watpliwosci
co do ich wplywu na uktad rozrodczy i rozwoj dziecka.

Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou

em periodo de amamentagao ou em criangas nao foram ainda
totalmente caracterizados e poderdo suscitar preocupagao
relativamente a efeitos reprodutivos e no desenvolvimento.
Efectele potentiale ale ftalatilor asupra femeilor gravide/care
aldpteaza sau a copiilor nu sunt cunoscute in totalitate si pot
exista motive de ingrijorare privind efectele asupra reproducerii si
dezvoltarii.

Mozné Ucinky ftalatov na tehotné/dojciace Zeny ani deti neboli
plne vymedzené a mozu existovat obavy z t¢inkov na reprodukciu
alebo vyvoj.

Los efectos potenciales de los ftalatos en nifios y en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia no se han caracterizado

94

®

02/01/2013

14:27:30



[FU0019-8.indd 95

®

plenamente, y puede existir un riesgo de efectos en la
reproduccion y el desarrollo.

Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och
barn har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning
till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.
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