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RESONANCE® METALLIC URETERAL STENT SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician
(or a properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Resonance Metallic Ureteral Stent Set contains (set components may vary):
« Resonance® metal stent with pigtail straightener
- Radiopaque introduction catheter and sheath
« HiWire® Nitinol Core wire guide (not included in the United States;
optional component outside the United States)

INTENDED USE
Used for temporary stenting of the ureter in adult patients with extrinsic ureteral
obstruction. Intended for one-time use.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

WARNINGS

«These stents are not intended as permanent indwelling devices.

« The stent must not remain indwelling more than twelve (12) months. If the patient’s
status permits, the stent may be replaced with a new stent.

- Patients should be checked at regular intervals utilizing techniques such as
abdominal X-ray (KUB film). Patients using calcium supplements must be more
closely monitored for possible stent encrustation. The stent must be removed if
encrustation hampers drainage.

« Improper handling of the stent prior to insertion into the ureter may harm the
functionality of the stent. Bending, stretching or any other type of improper
handling may deform the stent. It is important that the stent is handled with care.

« Individual variations of interaction between stents and the urinary system are
unpredictable.

« Use of this device should be based upon consideration of risk-benefit factors as they
apply to your patient. Informed consent should be obtained to maximize patient
compliance with follow-up procedures.

« Change in urine viscosity may hamper drainage

« Hematuria and Incontinence may indicate fistula formation



This symbol means the device is MR Conditional.

Non-clinical testing has demonstrated that the Resonance® Metallic Ureteral
Stent is MR Conditional. It can be scanned safely under the following conditions:

At 1.5 Tesla Static Magnetic Field

At 3 Tesla Static Magnetic Field

- Spatial gradient field of
450 Gauss/cm or less; and

- Spatial gradient field of
720 Gauss/cm or less; and

« Maximum whole-body-averaged
specific absorption rate (SAR) of
1.5 W/kg for 20 min. of scanning

» Maximum whole-body-averaged
specific absorption rate (SAR) of
3 W/kg for 15 min. of scanning

In non-clinical testing the stent
produced a temperature rise during
scanning of less than 0.80 °C at an
SAR of 1.5 W/kg for 20 min.

In non-clinical testing the stent
produced a temperature rise during
scanning of less than 1.3 *C atan
SAR of 3 W/kg for 15 min.

Note: MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same

area or relatively close to the position of the stent. The image artifact extends

approximately 16 mm from the device when scanned in non clinical testing using:

GRE sequence in a 3.0 Tesla Siemens Magnetom Trio, A Tim System (Software

Numaris/4) with the body coil. Therefore it may be necessary to optimize MR imaging

parameters for the presence of this metallic implant.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with indwelling ureteral stents include:

« Diminished urine drainage / stent occlusion

« Fistula formation including Arterioureteral Fistula

« Hemorrhage
« Hydronephrosis




« Infection

« Loss of renal function

« Pain/discomfort

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

« Pyuria

- Stent degradation/fracture

- Stent dislodgement/migration

- Stent encrustation

« Tissue ingrowth

« Ureteral reflux

« Urinary symptoms (frequency, urgency, incontinence, dysuria, hematuria)
« Urinary tract tissue erosion

INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations
Note: Use with wire guide with 0.038" diameter.

Note: Traditional plastic stents drain through a finite number of side ports. Resonance
is designed with an infinite number of side ports

(the coils) whereby urine may pass through or over any of the coils.

Note: Stent may be utilized with either an antegrade or retrograde placement
technique. The figures shown (1 and 2) are for retrograde placement.

1. Over a previously placed wire guide, pass introduction catheter and sheath into
appropriate position utilizing fluoroscopic guidance or direct vision (Fig. 1).

2. With introduction catheter and sheath in proper position, remove introduction
catheter to allow passage of the stent (Fig. 1).

3. Use the pigtail straightener to introduce the stent to the sheath.

Note: Once stent is in the sheath pull the pigtail straightener away

from the hub.

4. Use the introduction catheter to advance the stent through the sheath (Fig. 2) until
the numbered marker corresponding to the stent length being deployed reaches the
hub on the sheath (Fig. 3). At this point the first pigtail will have fully deployed from
the sheath.

Note: The sheath tip is radiopaque to aid placement.

5. To prevent further deployment of the stent in the kidney hold the introduction
catheter in place and retract the sheath.

6. When the hub of the sheath aligns with the proximal ink mark on the introduction
catheter the second pigtail is about to deploy. At this point retract both the sheath
and introduction catheter completely. (Fig. 2)

7. The stent may be removed using conventional cystoscopic techniques utilizing
forceps or graspers. Note: Do not force components during removal or replacement.
Carefully remove the components if any resistance is encountered



HOW SUPPLIED

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. Store in a dark,
dry location away from temperature extremes. Inventory rotation of sterile products is
essential. Verify the expiration date on the package label prior to using the product. If the
expiration date has lapsed, do not use or resterilize the device. If the product package is open
or damaged when received, do not use this device.



BbJITAPCKU

KOMMNEKT METAJIEH YPETPAJIEH CTEHT RESONANCE®

BHUMAHMUE: ®epepanHute 3akoHun Ha CALL Hanarar orp: ToBa Aa ce
popaBa OT N no nop Ha nekap (1M CbOTBETHO IMLiEH3NPaH CneLynanncr).
OMUCAHUE HA UBAENIUETO

KoMnneKTsbT MeTaneH ypeTpaneH cTeHT Resonance cbibpxa (KOMMNOHEHTUTE Ha

KOMIIeKTa MOXe /la Ce MPOMEHAT):

- MeTaneH cTeHT Resonance® ¢ npucnocobneHue 3a UsnpaeaHe Ha 3aBMBKaTa

« PeHTreHnonoxuTeneH BbBeXpall KaTeTbp N PEHTTEHMNONOXMTENHa 3alluUTHa
06BUBKa

- MeTaneH Bofiay c HUTUHONOBA cbpLesnHa HiWire® (He e BkntoueH 3a CALLL;
JIOMb/IHUTENHO NpeAnaraH KOMMOHeHT n3BbH CALLL)

NPEAHA3HAYEHUE
M3non3Ba ce 3a BpeMeHHO CTeHTUpPaHe Ha ypeTepa Npuv Bb3pacTHU NayneHTn ¢
BbHLUHA ypeTepanHa ob6cTpyKuuma. MpeaHasHaueH 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

HAma n3BecTHM NpoTMBOMNOKa3aHmA.

NPEAYNPEXAEHUA

« Te3n cTeHTOBe He Ca NpeAHa3HaueH 3a 13MoN3BaHe KaTo NOCTOAHHO NOCTaBeH! B
TANOTO U3fenuA.

« CTeHT®T He TpAGBa Ala OCTaBa B TANOTO NoBeuye OT ABaHafeceT (12) mecela. Ako
CbCTOAHWETO Ha NaLieHTa NO3BOJIABA, CTEHTHT MOXe f1a 6bAe 3aMEHEH C HOB CTEHT.

« MauyeHTsT TPAGBa Aa 6b/je NpernexaaH PeoBHO C TEXHWKM KaTo KOpeMHa
peHTreHorpadus Ha 6bbpeLy, ypeTepu 1 nukoveH mexyp (MYb ¢unm). MauyneHTy,
npuemalln Kanuuesu no6asku, Tpabea fa 6baaT HabnogaBaHN No-BHUMATENIHO
33 Bb3MOXHO MHKPYCTaLMA Ha cTeHTa. CTeHTHT TpAbBa fa 6bAe n3BajeH, ako
NPEHVPaHeTO e Bb3MNPenATCTBAHO OT MHKPYCTaLmA.

+ HenpaBunHoTo 60paBeHe CbC CTeHTa Npen NOCTaBAHETO My B ypeTepa, MoXe Aa
yBpean GpyHKLMOHANHOCTTa Ha CTeHTa. perbBaHeTo, pasTAraHeTo UK HAKaKbB
ApYr BUA HenpaBUnHo 6opaBeHe, MoraT fja AepopmMmMpaT CTeHTa. BaxHO e CbC CTeHTa
na ce 6o0paBy BHUMATENHO.

+ He moxe fla ce npeAcKaxe KakBy UHAUBUAYaAHN BapuaLu Ha B3aMMOAENCTBIE
MeX[y CTeHTa 1 OTAeNuTeNHaTa CMCTeMa Ca Bb3MOXKHU.

« M3non3BaHeTo Ha ToBa m3fenue TpAabBa fja ce OCHOBaBa Ha NpeLieHKa Ha pakTopuTe
pucK-non3a 3a oTaenHuTe nauneHTy. Tpabea Aa ce nonyun MHGOPMMPaHOTO
cbriacue Ha NaLmMeHTa, 3a fja Ce NOCTUTHE MaKCUMAaHO My CbAleCTBIE NPK
npoueaypuTe 3a NnpocneanBaHe.

« MpomsHa BbB BUCKO3MUTETa Ha ypUHaTa MOXeE fla 3aTPyAHU ApeHaxa.

+ XemaTypua 1 UHKOHTVHEHLMA Moxe Aa 6bAaT nokasaTenHu 3a opmMmpaHeTo Ha
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ductyna.
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Jil T, Y€ MEeTaTHUAT ypeTpasieH CTeHT

Resonance® moxe fia ce usnonssa B IMP cpepa npn onpegeneHn ycnoeus sa
ynotpe6a. Toit MoXe Aa ce cKaHupa 6e30MacHO NPK CefHNUTE YCIOBUA:

Mpw cTtaTnuHo MarHuTHO none 1,5 Tesla

Mpw cTaTnuHo marHuTHO none 3 Tesla

« MarHnTHO none ¢ NPoCTpaHCTBEH
rpagveHT ot 450 Gauss/cm mnu
no-Manko un

« MarHnTHO none ¢ NpocTpaHCcTBEH
rpagveHT ot 720 Gauss/cm mnu
no-Masnko un

+ MakcvmarnHa ycpeaHeHa 3a usno
TANO cneundryHa CKOpoCT Ha
abcopbuma (SAR) ot 1,5 W/kg npu
20 MUHYTW CKaHVpaHe

+ MakcvmarnHa ycpegHeHa 3a usno
TANO cneumndryHa CKOPoCT Ha
abcopbuma (SAR) ot 3 W/kg npu
15 MUHYTV CKaHVpaHe

MpY HEKNMHUYHK U3CNefBaHUA
CTEHTBT NPVYMHABA NOBHLIABaHE

Ha TemnepaTypata o Bpeme Ha
CKaHupaHe ¢ no-masnko ot 0,80 °C npun
SAR ot 1,5 W/kg 3a 20 MUHYTU.

MpY HEKNMHUYHK U3CNefBaHUA
CTEHTBT NPUYMHABA NOBHLIABaHe

Ha TemnepaTyparta rno Bpeme Ha
CKaHupaHe ¢ no-manko ot 1,3 °C npu
SAR ot 3 W/kg 3a 15 MUHYTU.

3abenexka: Kauectsoto Ha IMP o6pasa moxe fa 6bae KOMNPOMETVPAHO, aKo
CKaHMPAHWAT y4acCTbK € B CbLyaTa 30Ha Wi CPaBHUTENHO 61130 A0 NO3nUNATa Ha
cTeHTa. ApTedakTbT Ha U306PaXKeHNETO Ce MPOCTPa NPUGAN3UTENHO

16 mm 13BBH nsgenneTo, Korato nociefHOTO € CKaHUPaHOo Npy HEKNUHUYHN
n3cnenBaHua ¢ usnonssaHe Ha: CekseHums GRE B 3,0 Tesla Siemens Magnetom

Trio, A Tim System (codpTyep Numaris/4) c HamoTKaTa 3a Tano. Mopaan ToBa MoXe
[1a Ce HafloXM fja ce oNTMMU3MPAT napameTpuTe Ha nsobpaxeHueto ¢ AMP nopagu
HanMyneTo Ha TO3U MeTaNleH MMMNNaHT.



MOTEHLUANTHU HEXXEJIAHU PEAKLIUN

MoTeHUNanHNTe HexenaHn peakuny, CBbP3aHn C OCTaBEHU B TANOTO ypeTpanHu

CTEeHTOBe, BK/IOYBAT:

- OTcnabeH ypuHapeH JpeHa / 3anyluBaHe Ha CTeHTa

- GopmupaHe Ha GpUCTyNa, BKIIOUUTENHO apTepuoypeTpanHa ductyna

« KpbBounzane

« XuppoHedposa

« NHdekuna

- 3ary6a Ha 6bbpeyHa GyHKLUA

- bonka / puckomoopt

- NMepdopauya Ha 6bO6peKa, NPOKCMMaHaTa YacT Ha peTepa, ypeTepa v / unm
NUKOYHUA Mexyp

« MepuToHUT

« Muypwna

- Pa3pywaBaHe / cuynBaHe Ha CTeHTa

- N3mecTBaHe / NpuaBUXBaHE Ha CTeHTa

- O6pasyBaHe Ha oTlaraHuaA no cTeHTa

- BpacTBaHe Ha TbKaH

- YpeTpaneH pednykc

. YpMHapHm cMMnNTOMMN (HeCTO YPUHUPaHe, HeyAbpKNMU NO3NBU 33 YyPUHUPaHe,
VHKOHTUHEHLUA, AU3YpUsA, XemaTypus)

. Ep03I/IF| Ha TbKaH Ha NMKOYHUTE NbTULLa

WHCTPYKLUU 3A YIIOTPEBA Wnioctpayun
3ab6enexka: [la ce n3non3sea c MeTaneH BoAay ¢ Avametbp 0,038 nHua (0,97 mm).
3a6enexka: TpaVLMOHHMTE NNACTMACoOBN CTEHTOBE CE IPEHVPAT Npe3 onpeaeneH
6poii cTpaHNYHK oTBOPY. Resonance e HampaBeH Taka, Ye ¥Ma HeorpaHunyeH 6poi
CTpPaHUYHK OTBOPY (HAMOTKW), KaTo yprHaTa MOXe Aa NpeMnHaBa Npes 1 Hag Bcaka
efHa OT HaMOTKuTe.

3a6enexka: CTeHTBT MOXKe Aa Ce U3MOoN3Ba C aHTEPOrpaAHa Un peTporpagHa
TexHVKa Ha noctaBaAHe. MokasaHuTe ¢purypu (1 1 2) ca Npu peTporpagHo NocTaBsHe.

1. Mpokapalite A0 NoAxoAALla NO3ULMA BbBEXAALUMA KaTeTbp 1 3aliuTHaTa 06BIBKa
Hafl NpefBapyTeNHO NOCTaBEH MeTalNeH BOAaY, KaTo 13nonsearte GpayopoCcKoncko
HacouBaHe Ui AVPEKTHO Bu3yanusupaHe (Owr. 1).

2. KoraTo BbBeX/alLMAT KaTeTbp U 3aliMTHaTa 06BMBKa Ca B NOAXOAALLA NO3ULA,
n3BajieTe BbBeX/JallNA KaTeTbp, 3a la MOXe Aa NpemMuHe CTeHTHT (Pur. 1).

3. M3non3Barite NprcnocobneHneTo 3a U3npassaHe Ha 3aBMBKaTa, 3a fla BbBegeTe
CTeHTa B 3aliMTHaTa 06BMBKa.

3ab6enexka: Criefj KaTo CTEHTHT € MOCTaBEeH B 3alyMTHaTa 06BMBKaA, M3AbpraiiTe
nprcnoco6ieHneTo 3a N3npaBAHe Ha 3aBMBKaTa HaBbH OT BTYy/IKaTa.

4. Vi3non3Barite BbBEXAALUMA KAaTeTbP, 3a Aa NPUABWXKITE CTEHTa Hanpep npe3
3almTHaTa 06BMBKa (PWUr. 2), 1OKaTO HOMEPUPAHWAT MapKep, CbOTBETCTBALL Ha
[b/KMHATA Ha Pa3rbBaHVA CTEHT, AOCTUMHE BTy/IKaTa Ha 3aluTHaTa obsriBKa (Our. 3).
B Ta3u Touka MbpBaTa 3aBVBKa LLe € HaMb/IHO Pa3rbHaTa OT 3ally/THaTa 06BMBKa.



3a6enexkKa: BbpxbT Ha 3alyuTHaTa 06BMBKa € PEHTIEeH NONOXKNTENEH 3a YNecHABaHe
Ha nocTaBAHeTo.

5. 3a Aa ce npefoTBPaTH JOMBAHUTENHOTO Pa3rbBaHe Ha CTeHTa B 6bOpeKa, 3aapbxTe
KaTeTbpa 3a BbBEXAAHE Ha MACTO 1 M3abpraiTe 06paTHO 3almTHaTa 06BMBKa.

6. KoraTo BTynKaTa Ha 3aliMTHaTa OOBMBKa Ce 13PaBHU C NPOKCUMANHUA MacTUeH
VHAMKATOP Ha KaTeTbpa 3a BbBeX/AaHe, BTOPOTO NPUCMOCO6/eHMe 3a n3npaBsaHe

Ha 3aBlBKaTa e roTOBO /ja Ce pa3rbHe BCEKM MOMEHT. B TO31 MOMeHT nsabpnariTe
06paTHO JOKpal KaKTo 3alMTHaTa 06BMBKa, TaKa 1 KaTeTbpa 3a BbBexaaHe. (dur. 2)
7. CTeHTBT MOXe Aa 6bjie 13BafieH C NoMoLLUTa Ha KOHBEHLMOHAMHIN LIMCTOCKONCKA
TeXHVKM, M3M0N3Balku GpopLEnc 1im 3axeallally ycTponcTea. 3abenexka: He
HacunBaiiTe KOMMOHEHTUTE NPU U3BaXJaHe UK nogmaHa. BHumatenHo nssagete
KOMMOHEHTHTE, aKO MOYYBCTBATE HAKAKBO CbMPOTUBMIEHNE.

KAK CE IOCTABA

He n3non3BgaliTe, ako onakoBKaTa Npu NoJlyyaBaHe e 0TBOPeHa Ui nospefaeHa. Mposepete
BI3yaiHO, KaTo OGbpHETe CreLyanHo BHUMaHWe 3a Hannuue Ha NperbBaHKA, OrbBaHUA 1
pa3skbcBaHuA. He n3non3gaiiTe, ako ce OTKpyie NoBpeaa, KOATO 61 HapyLyIa HOPMaTHOTO
paboTHO CbCToAHMe. 3a Aa NonyuuTe paspeLleHie 3a BpblyaHe, Mons, yBefomeTe Cook.

ToBa n3aenvie fAa He ce 13MON3Ba 3a Lief], Pa3nMyHa OT NOCOYEHOTO NpeAHa3HaueHve. [la ce
CbXpaHABa Ha TbMHO, CyXO MACTO, Aasiey OT eKCTpeMHY TemnepaTypu. KpaiiHo Heobxopvma e
VHBEHTapHa NoAMAHa Ha CTepunHUTe NPoAyKTU. Mpean Aa n3nonseate NpofyKTa, NpoBepeTe
CpOKa Ha FoAHOCT BbPXY eTUKeTa Ha OnakoBKaTa. AKO CPOKBT Ha FTOAHOCT € U3TeKbJl, He
13non3BaiiTe 1 He CTepUNM3MpaliTe MOBTOPHO K3AenreTo. AKO OrakoBKaTa Ha NPOAYKTa e
OTBOPEHa VNV MoBPe/ieHa NPy NoslyyaBaHe, He 13Mon3BaliTe TOBa U3fenve.



CESKY

SOUPRAVA KOVOVEHO URETERALNIHO STENTU RESONANCE®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékaitim nebo
na piedpis Iékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
POPIS ZARIZENI

Souprava kovového ureterédlniho stentu Resonance obsahuje (soucasti souprav se

mohou liit):

« Kovovy stent Resonance® s napfimovacem pigtailu

- Rentgenokontrastni zavadéci katetr a sheath

- Vodici drét s nitinolovym jadrem HiWire® (neni obsazen v soupravé pro USA,
volitelnd komponenta mimo USA)

URCENE POUZITI
Pouziva se k do¢asnému zastentovani ureteru u dospélych pacienttd se zevni obstrukci
ureteru. Ur¢eno pro jednorazové pouziti.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

VAROVANI

« Tyto stenty nejsou urceny k trvalému zavedeni do téla.

- Stent nesmi byt ponechéan zavedeny déle nez dvanéct (12) mésictl. Pokud to stav
pacienta dovoli, je mozné stent vyménit za novy stent.

« Pacienti musi byt v pravidelnych intervalech kontrolovani napfiklad pomoci
rentgenu bficha (ledviny, uretery a mocovy méchyr). Pacienti uzivajici kalciové
suplementy musi byt sledovani pozornéji kvuli mozné inkrustaci stentu. Pokud
inkrustace brani odvodu moci, je nutné stent vyjmout.

« P¥i nespravné manipulaci se stentem pied jeho zavedenim do ureteru se mize
snizit funkcnost stentu. Ohybanim, natahovanim nebo jakoukoli jinou nespravnou
manipulaci se stent mize deformovat. Se stentem se bezpodmine¢né musi zachazet
opatrné.

« Individudlni rozdilnosti interakci mezi stentem a mo¢ovym systémem nelze
predpovédét.

« Pouziti tohoto prostfedku ma byt zaloZzeno na zhodnoceni poméru rizika a pfinosu u
konkrétniho pacienta. Pro zajisténi maximalni spoluprace pacienta pfi pooperacnich
kontrolach je nutné zajistit informovany souhlas.

« Zména viskozity mo¢i mlize ztézovat drenaz.

« Hematurie a inkontinence mohou znamenat vytvareni pistéli.



Tento symbol znamena, Ze zafizeni je podminéné bezpe¢né pfi

vysetieni MRI (MR Conditional).

Neklinické testy prokazaly, Zze kovovy ureteralni stent Resonance® je
podmineéné bezpeény pfi vySetieni MRI. MiZe byt bezpeéné sniman za

nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole 1,5 tesla

Statické magnetické pole 3 tesla

« Prostorovy gradient magnetického
pole 450 gaussd/cm nebo méné; a

« Prostorovy gradient magnetického
pole 720 gaussd/cm nebo méné; a

« Maximalni hodnota mérného
absorbovaného vykonu
prepocteného na celé télo (SAR)
1,5 W/kg za 20 minut snimkovani.

» MaximalIni hodnota mérného
absorbovaného vykonu
prepocteného na celé télo (SAR)
3 W/kg za 15 minut snimkovani.

V neklinickych testech doslo u
tohoto stentu ke zvyseni teploty pi
snimkovani o méné nez 0,80 °C pfi
SAR 1,5 W/kg po dobu 20 minut.

V neklinickych testech doslo u
tohoto stentu ke zvyseni teploty pi
snimkovani o méné nez 1,3 °C pfi
SAR 3 W/kg po dobu 15 minut.

Poznamka: Kvalita snimku MRI mGze byt zhor$ena, pokud je stent umistén pfimo

v oblasti zdjmu anebo pokud je tato oblast relativné blizko stentu. Pfi snimkovani

v neklinickych testech artefakt obrazu zasahuje pfiblizné 16 mm od prostiedku pfi
poutziti: sekvence GRE na pfistroji Siemens Magnetom Trio, A Tim System o 3,0 tesla
(software Numaris/4) s télovou civkou. Kvili pfitomnosti tohoto kovového implantatu
mize proto byt zapotiebi optimalizovat parametry MRI.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

Potencialni nezadouci piihody spojené se zavedenymi ureteralnimi stenty:
« snizena drenaz moci / okluze stentu

- vytvéreni pistéli, vcetné arterio-ureterdlni pistéle

« krvéaceni

- hydronefréza

« infekce



- ztrata funkce ledvin

« bolest / nepohodli

- perforace ledviny, rendlni panvicky, ureteru nebo mocového méchyre
« peritonitida

- pyurie

- degradace / prasknuti stentu

- uvolnéni/ posun stentu

« inkrustace stentu

« vristani tkdné

« ureteralni reflux

- symptomy mocovych cest (frekvence, urgentnost, inkontinence, dysurie, hematurie)
« eroze tkdné mocovych cest

NAVOD K POUZITi llustrace
Poznamka: Pouzivejte s vodicim dratem o priméru 0,038 palce (0,97 mm).
Poznamka: Tradi¢ni plastové stenty se vyprazdnuji pfes omezeny pocet bo¢nich
port. Stent Resonance je zkonstruovan s neomezenym poctem boc¢nich porta
(smycek), kdy mo¢ muze protékat skrze kteroukoli smyc¢ku nebo nad ni.

Poznamka: Stent Ize pouzivat s antegradni nebo retrogradni technikou zavadéni.
Uvedené obrazky (1 a 2) ilustruji retrogradni zavadéni.

1. Zavadéci katetr a sheath zavedte pres predem umistény vodici drat do pfislusné
polohy; postup kontrolujte skiaskopicky nebo pfimym pozorovéanim (obr. 1).

2. Kdyz jsou zavadéci katetr a sheath ve spravné poloze, odstrante zavadéci katetr, aby
se umoznil priichod stentu (obr. 1).

3. K zavedeni stentu do sheathu pouzijte napfimovac pigtailu.

Poznamka: Jakmile je stent v sheathu, vytahnéte napfimovac pigtailu z usti.

4. K posunuti stentu skrz sheath pouzijte zavadéci katetr (obr. 2); posouvejte tak, az
se ¢islovana znacka odpovidajici délce stentu, ktery se ma rozvinout, dostane k usti na
sheathu (obr. 3). V tomto okamziku bude prvni pigtail pIné rozvinut ze sheathu.
Poznamka: Hrot sheathu je rentgenokontrastni, aby se usnadnilo umisténi.

5. Abyste zabranili dalsimu rozvinovani stentu v ledviné, drzte zavadéci katetr na
misté a vytahnéte sheath.

6. Jakmile se Usti sheathu zarovna s proximalni natisténou znackou na zavadécim
katetru, je druhy pigtail pfipraven k rozvinuti. V tomto okamziku tplné vytdhnéte
sheath a zavadéci katetr. (obr. 2)

7. Stent je mozno odstranit konvencnimi cystoskopickymi technikami pomoci klesti
nebo pinzet. Poznamka: Pii odstranovani nebo vyméné soucasti nepouzivejte
nadmérnou silu. Narazite-li na jakykoli odpor, opatrné soucésti vyjméte.

STAV PRI DODANI

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte. Provedte
vizualni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybiim a prasklinam.
Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte
spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni prostiedku. Nepouzivejte toto zafizeni pro

zadny jiny ucel, nez pro ktery je uréeno. Skladujte v temnu na suchém misté, chrarite pred
extrémnimi teplotami. U sterilnich vyrobku je kriticky dlezity obéh inventére. Pied pouzitim
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vyrobku zkontrolujte datum exspirace na oznaceni na obalu. Po uplynuti data exspirace
zafizeni nepouzivejte ani jej nesterilizujte. Je-li obal pfi pfijeti vyrobku otevieny nebo
poskozeny, zafizeni nepouzivejte.



RESONANCE® URETERSTENTSAT AF METAL

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en
lege eller efter en laeges ordination (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Resonance ureterstentsattet af metal indeholder (komponenterne i saettet kan

variere):

« Resonance® metalstent med grisehaleudretter

- Rentgenfast indfgringskateter og sheath

« HiWire® kateterleder med nitinolkerne (ikke inkluderet i USA; valgfri komponent
uden for USA)

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til midlertidig anlaeggelse af stent i ureter hos voksne patienter med
ekstern obstruktion af ureter. Beregnet til engangsbrug.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER

« Disse stents er ikke beregnet som permanent indlagte produkter.

- Stenten ma ikke vaere indlagt laengere end tolv (12) maneder. Hvis patientens
tilstand tillader det, kan stenten erstattes med en ny stent.

- Patienter skal underseges regelmaessigt med teknikker som fx rentgen af abdomen
(nyre, ureter og blzere). Patienter, der tager kalktilskud, skal overvages mere
omhyggeligt for at se, om der forekommer belaegninger pa stenten. Stenten skal
fiernes, hvis belaegninger heemmer draenage.

« Forkert handtering af stenten inden den indferes i ureter kan beskadige stentens
funktion. Hvis stenten bgjes, straekkes eller pa anden vis handteres forkert, kan det
misdanne stenten. Det er vigtigt, at stenten handteres forsigtigt.

« Det er ikke muligt at forudsige individuelle variationer i interaktionen mellem stents
og urinsystemet.

« Anvendelse af dette produkt ber ske pa grundlag af en afvejning af risici og fordele
for den enkelte patient. Der bgr indhentes informeret samtykke for at sikre, at
patienten er sa velvilligt indstillet over for opfalgningsprocedurer som muligt.

- Forandringer i urinens viskositet kan forhindre draenage.

« Haematuri og inkontinens kan veere tegn pa fisteldannelse.



Dette symbol betyder, at implantatet er MR Conditional.

Ikke-kli

isk testning har pavist, at Resonance® ureterstent af metal er MR

Conditional. Den er ufarlig at scanne pa folgende betingelser:

Ved 1,5 Tesla statisk magnetisk felt

Ved 3 Tesla statisk magnetisk felt

« Rumlig feltstyrke for gradient
pa maks. 450 Gauss/cm eller
mindre; og

« Rumlig feltstyrke for gradient
pa maks. 720 Gauss/cm eller
mindre; og

« Maksimal gennemsnitlig specifik
absorptionsrate for hele kroppen
(SAR) pa 1,5 W/kg i 20 minutters
scanning

» Maksimal gennemsnitlig specifik
absorptionsrate for hele kroppen
(SAR) pa 3 W/kg i 15 minutters
scanning

Ved ikke-klinisk testning
producerede stenten en
temperaturstigning under scanning
pa under 0,80 °C ved en SAR pa
1,5W/kg i 20 min.

Ved ikke-klinisk testning
producerede stenten en
temperaturstigning under scanning
pa under 1,3 °C ved en SAR pa
3W/kg i 15 min.

Bemaerk: Billedkvaliteten af MR kan kompromitteres, hvis interesseomradet er i det
samme omrade eller relativt taet pa stentens position. Billedartefakten gar ca. 16 mm
ud fra produktet, nar det scannes under ikke-klinisk testning ved brug af: GRE-sekvens
i en 3,0 Tesla Siemens Magnetom Trio, A Tim System (Software Numaris/4) med body-
coil. Det kan veere ngdvendigt at optimere MR-billedparametrene for tilstedevaerelsen
af dette metalimplantat.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER

Mulige ugnskede handelser i forbindelse med indlagte ureterstents omfatter:
« Mindsket urindraenage/stentokklusion

- Fisteldannelse, inklusive arterioureteral fistel

« Hemoragi

« Hydronefrose



« Infektion

« Tab af nyrefunktion

- Smerter/ubehag

« Perforation af nyre, nyrepelvis, ureter og/eller blaere
« Peritonitis

« Pyuri

« Nedbrydning af/brud pa stent

« Losgerelse/migration af stent

« Beleegninger pa stent

« Veevsindvaekst

« Ureterrefluks

« Urinvejssymptomer (hyppighed, trang, inkontinens, dysuri, haematuri)
« Erosion af veevet i urinvejene

BRUGSANVISNING Illustrationer
Bemaerk: Anvendes med en kateterleder med en diameter pa 0,038" (0,97 mm).
Bemaerk: Traditionelle plasticstents dreener gennem et begraenset antal sideporte.
Resonance er designet med et ubegraenset antal sideporte (spiralerne), hvor urinen
kan passere gennem eller over en af spiralerne.

Bemaerk: Stenten kan anvendes med enten en antegrad eller en retrograd
anlaeggelsesteknik. De viste figurer (1 og 2) er til retrograd anlaeggelse.

1. Over en allerede placeret kateterleder fores indferingskateter og sheath frem til den
rette position ved hjaelp af fluoroskopisk vejledning eller direkte syn (Fig. 1).

2. Nar indferingskateter og sheath er i den rette position, fjernes indferingskatetret, s&
stenten kan passere (Fig. 1).

3. Benyt grisehaleudretteren til at fore stenten ind i sheathen.

Bemaerk: Nér stenten befinder sig i sheathen, traekkes grisehaleudretteren vaek fra
muffen.

4. Brug indferingskateteret til at fore stenten frem gennem sheathen (Fig. 2), indtil
den nummererede marker, der svarer til den stentlaengde, der anlaegges, nar muffen
pa sheathen (Fig. 3). Pa dette tidspunkt vil den forste grisehale vaere fuldt anlagt fra
sheathen.

Bemaerk: Spidsen pa sheathen er rontgenfast for at hjeelpe placeringen.

5. Hold indferingskateteret pa plads og treek sheathen tilbage for at undgé, at stenten
anlaegges laengere inde i nyren.

6. Nar sheathens muffe er tilpasset med det proksimale bleekmaerke pa
indfaringskateteret, er den anden grisehale ved at vaere anlagt. Pa dette tidspunkt
traekkes bade sheathen og indferingskateteret fuldsteendig tilbage. (Fig. 2)

7. Stenten kan fjernes med saedvanlige cystoskopiteknikker vha. en tang eller et
gribeinstrument. Bemaerk: Komponenterne ma ikke tvinges i forbindelse med
fjernelse eller udskiftning. S&fremt der maerkes modstand, fjernes komponenterne
forsigtigt.



LEVERING

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, ma produktet ikke anvendes. Underseg produktet
visuelt med saerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis

der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé& produktet ikke anvendes.
Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden. Denne enhed ma ikke bruges

til noget andet formél end den angivne, pataenkte anvendelse. Opbevares tort og merkt,

vaek fra temperaturudsving. Det er yderst vigtigt at rotere lagerbeholdningen af sterile
produkter. Verificér udlgbsdatoen p& pakningsmaerkaten, inden produktet tages i anvendelse.
Hvis udlgbsdatoen er overskredet, ma anordningen ikke anvendes eller resteriliseres. Hvis
produktemballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma anordningen ikke bruges.



NEDERLAN

RESONANCE® METALEN URETERALE STENTSET

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren
gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Resonance metalen ureterale stentset bevat (onderdelen van de set kunnen

verschillen):

- Resonance® metalen ureterale stent met pigtail straightener

- Radiopake introductiekatheter en sheath

« HiWire® voerdraad met nitinol kern (niet bijgevoegd in de Verenigde Staten;
optioneel onderdeel buiten de Verenigde Staten)

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor het tijdelijk stenten van de ureter bij volwassen patiénten met
een extrinsieke ureterobstructie. Bestemd voor eenmalig gebruik.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Deze stents zijn niet bedoeld als permanente verblijfsstents.

- De stent mag niet langer dan twaalf (12) maanden in de patiént blijven. Als de
toestand van de patiént het toelaat, kan de stent door een nieuwe stent vervangen
worden.

- Patiénten dienen met regelmatige tussenpozen te worden gecontroleerd met
technieken zoals abdominale rontgenfoto’s (film urinewegen). Patiénten die
calciumsupplementen gebruiken, dienen zorgvuldiger te worden gecontroleerd op
mogelijke incrustatie van de stent. De stent moet worden verwijderd als drainage
door incrustatie wordt verhinderd.

« Onjuiste hantering van de stent voordat hij in de ureter wordt ingebracht, kan de
functionaliteit van de stent in gevaar brengen. Buigen, rekken of andere vormen
van onjuiste hantering kunnen de stent vervormen. Het is belangrijk om de stent
voorzichtig te hanteren.

- De individuele interactievariaties tussen de stents en het urinesysteem zijn
onvoorspelbaar.

« Gebruik van dit hulpmiddel dient te worden gebaseerd op een afweging van
de voor- en nadelen zoals die van toepassing zijn op uw patiént. Er moet
geinformeerde toestemming worden verkregen om de medewerking van de patiént
bij follow-upprocedures te maximaliseren.

- Een verandering van de viscositeit van de urine kan de drainage hinderen.

« Hematurie en incontinentie kunnen een aanwijzing zijn van fistelvorming.
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saaal 1d

Dit symbool betekent dat het hulp
voorwaarden MRI-veilig is.

onder bep

In niet-klinische tests is getoond dat de R e® metalen ureterale stent
onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. De stent kan veilig worden gescand
onder de volgende voorwaarden:

Bij een statisch magnetisch veld van
1,5 tesla

Bij een statisch magnetisch veld van
3tesla

- ruimtelijk gradiéntveld van
450 gauss/cm of minder, en een

- ruimtelijk gradiéntveld van
720 gauss/cm of minder, en een

- maximale specific absorption rate
(SAR) gemiddeld over het gehele
lichaam van 1,5 W/kg gedurende
20 minuten scannen

- maximale specific absorption rate
(SAR) gemiddeld over het gehele
lichaam van 3 W/kg gedurende
15 minuten scannen

Bij niet-klinische tests produceerde
de stent een temperatuurstijging
van minder dan 0,80 °C bij een SAR
van 1,5 W/kg gedurende 20 minuten
scannen.

Bij niet-klinische tests produceerde
de stent een temperatuurstijging
van minder dan 1,3 °C bij een SAR
van 3 W/kg gedurende 15 minuten
scannen.

NB: De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het te

bekijken gebied samenvalt met het stentgebied of er betrekkelijk dichtbij ligt. Het
beeldartefact strekt zich ongeveer 16 mm voorbij het hulpmiddel uit bij testen onder
niet-klinische omstandigheden met een: GRE-sequentie in een 3,0 tesla Siemens
Magnetom Trio, A Tim System (software Numaris/4) met de lichaamsspoel. Daarom
dienen de MR-beeldvormingsparameters mogelijk te worden geoptimaliseerd
teneinde te compenseren voor de aanwezigheid van dit metalen implantaat.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke met ureterale verblijfsstents in verband gebrachte ongewenste voorvallen
zijn onder meer:
- Verminderde urinedrainage/stentocclusie
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« Fistelvorming waaronder vorming van een arterio-ureterale fistel

« Hemorragie

« Hydronefrose

« Infectie

« Verlies van nierfunctie

- Pijn/ongemak

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

« Peritonitis

« Pyurie

« Stentdegradatie/fractuur

- Stentverplaatsing/migratie

« Korstvorming op de stent

« Weefselingroei

« Ureterale reflux

- Symptomen van urinewegaandoening (frequente mictie, aandrang, incontinentie,
dysurie, hematurie)

« Erosie van de urinewegweefsel

GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen
NB: Te gebruiken met de voerdraad van 0,038 inch (0,97 mm) diameter.

NB: Traditionele plastic stents draineren via een beperkt aantal zijopeningen.
Resonance is ontworpen met een oneindig aantal zijopeningen (de coils) waarbij
urine door of over de coils kan vloeien.

NB: De stent kan zowel met een antegrade als met een retrograde techniek worden
geplaatst. De afbeeldingen (1 en 2) zijn voor retrograde plaatsing.

1. Voer de introductiekatheter en de sheath op over een van tevoren ingebrachte
voerdraad tot op de juiste positie op geleide van doorlichting of direct zicht (afb. 1).
2. Verwijder met de introductiekatheter en de sheath in de juiste positie de
introductiekatheter zodat de stent er langs kan (afb. 1).

3. Gebruik de pigtail straightener om de stent in de sheath in te brengen.

NB: Als de stent zich eenmaal in de sheath bevindt, trek dan de pigtail straightener
van het aanzetstuk vandaan.

4. Gebruik de introductiekatheter om de stent door de sheath op te voeren (afb. 2)
totdat de genummerde markering, die met de lengte van de te ontplooien stent
overeenkomt, het aanzetstuk op de sheath heeft bereikt (afb. 3). Op dit moment is de
eerste pigtail volledig vanuit de sheath ontplooid.

NB: De tip van de sheath is radiopaak om de plaatsing te vergemakkelijken.

5. Houd om te voorkomen dat de stent zich nog meer binnen de nier ontplooit de
introductiekatheter op zijn plaats en trek de sheath terug.

6. Wanneer het aanzetstuk van de sheath op één lijn ligt met de proximale
inktmarkering op de introductiekatheter staat de tweede pigtail op het punt van
ontplooien. Trek op dit moment zowel de sheath als de introductiekatheter geheel
terug. (afb. 2)

7. De stent mag met gebruik van conventionele cystoscopische technieken met

een (grijp)tang worden verwijderd. NB: Forceer de onderdelen niet gedurende
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verwijdering of vervanging. Verwijder de onderdelen voorzichtig als er enige
weerstand wordt gevoeld.

WIJZE VAN LEVERING

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 hulpmiddel niet
gebruiken voor enig ander doel dan het vermelde beoogde gebruik. Donker en droog en uit
de buurt van extreme temperaturen bewaren. Voorraadrotatie van steriele producten is van
wezenlijk belang. Controleer véér gebruik van het product de uiterste gebruiksdatum op het
verpakkingsetiket. Gebruik het hulpmiddel niet of steriliseer het niet opnieuw als de uiterste
gebruiksdatum is verstreken. Dit hulpmiddel niet gebruiken als de productverpakking bij
ontvangst geopend of beschadigd is.
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EESTI

KUSEJUHA METALLSTENDI KOMPLEKT RESONANCE®

ETTEVAATUST: USA foderaalsead kol It on luk | seda seadet miiiia ainult
arstil (voi litsentsiga Jitsiinitodtajal) voi tema korraldusel.

SEADME KIRJELDUS

Kusejuha metallstendi komplekt Resonance sisaldab (komplekti komponendid véivad

olla erinevad):

- metallstent Resonance® koos rongasse keeratud otsa sirgestusvahendiga

« kiirgust mittelabilaskev sisestamiskateeter ja timbris

- nitinoolist siidamikuga juhtetraat HiWire® (puudub komplektis Ameerika
Uhendriikides; valikkomponent vljaspool Ameerika Uhendriike)

KAVANDATUD KASUTUS
Kasutatakse kusejuha ajutiseks stentimiseks taiskasvanud patsientidel, kellel on
kusejuhas valiselt tekkinud takistus. Ette nahtud tihekordseks kasutamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Teadolevaid vastundidustusi ei ole.

HOIATUSED

« Need stendid ei ole méeldud psivaks sissejatmiseks.

- Stent ei tohi jaada sisse rohkem kui kaheteistkiimneks (12) kuuks. Kui patsiendi
seisund seda lubab, v6ib stendi vahetada uue stendiga.

- Patsiente tuleb regulaarselt kontrollida, kasutades naiteks kohuoone rontgenit
(kdhubone, kusejuha ja pdie rontgen) vms meetodeid. Kaltsiumilisandeid kasutavaid
patsiente tuleb hoolikamalt jélgida, et stendil ei tekiks koorikuid. Kui koorikute
tekkimine takistab dreenimist, tuleb stent eemaldada.

- Stendi ebadigel kasitsemisel enne kusejuhasse sisestamist voidakse stendi
funktsioone kahjustada. Painutamise, venitamise voi muu ebadige kasitsemise
tulemusena voib stent deformeeruda. Téhtis on kasitseda stenti ettevaatlikult.

- Stentide individuaalne sobivus kuseteedega ei ole etteaimatav.

« Selle seadme kasutamisel tuleb lahtuda iga patsiendi puhul riske ja kasulikkust
mojutavatest teguritest. Et tagada patsiendi maksimaalne osalemine jarelkontrolli
protseduuridel, tuleb vétta patsiendilt informeeritud néusolek.

« Uriini viskoossuse muutus véib dreenimist raskendada.

« Hematuuria ja kusepidamatus voivad viidata fistuli moodustumisele.
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See mérk néitab, et seadet tohib testitud tingimustes kasutada
MRI-uuringus.

Mittekliiniliste uuringutega on téestatud, et kusejuha metallstenti Resonance®
on testitud tingimustes lubatud kasutada MRI-uuringus. See on uuringu suhtes

ohutu jargmistes tingimustes:

Staatilise magnetvalja tugevusel
1,5 teslat

Staatilise magnetvalja tugevusel
3 teslat

« Ruumiline magnetiline gradientvali
450 gaussi/cm voi véhem ja

« Ruumiline magnetiline gradientvali
720 gaussi/cm voi vahem ja

« maksimaalne kogu keha
keskmistatud erineeldumismaar
(SAR) 1,5 W/kg 20-minutilisel
skaneeringul

« maksimaalne kogu keha
keskmistatud erineeldumismaar
(SAR) 3 W/kg 15-minutilisel
skaneeringul

Mittekliinilistes katsetustes tekitas
stent 20-minutilisel skaneeringul
erineeldumismaaraga (SAR) 1,5 W/kg
temperatuuritdusu alla 0,80 °C.

Mittekliinilistes katsetustes tekitas
stent 15-minutilisel skaneeringul
erineeldumismaaraga (SAR) 3 W/kg
temperatuuritbusu alla 1,3 °C.

Mérkus: MRI-kujutise kvaliteet v6ib halveneda, kui uuritav piirkond on stendi

piirkond voi sellele suhteliselt Idhedal. Kujutise artefakt ulatub seadmest ligikaudu

16 mm skaneerimisel mittekliinilistes katsetustes, kasutades: GRE-seeriat 3,0-teslases
stisteemis Siemens Magnetom Trio, A Tim System (tarkvara Numaris/4) koos keha
pooliga. Seet6ttu voib osutuda vajalikuks optimeerida MRI-kujutise parameetreid selle
metallimplantaadi suhtes.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Sisse jaetud kusejuhastentidega seotud véimalike kérvaltoimete hulka kuuluvad:
« uriini drenaazi véhenemine / stendi oklusioon;

« fistuli moodustumine, k.a arteriouretraalne fistul;

- hemorraagia;

- htidronefroos;
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infektsioon;

neerufunktsiooni langus;

valu/ebamugavustunne;

neeru, neeruvaagna, kusejuha ja/voi -poie perforatsioon;
peritoniit;

pluuria;

stendi degradeerumine/pragunemine;

stendi paigalt nihkumine/migratsioon;

stendi koorikuga kattumine;

« koe sissekasv;

« kusejuha refluks;

« kuseerituse simptomid (sagedus, pakilisus, pidamatus, diisuuria, hematuuria);
- kuseteede koe erosioon.

KASUTUSJUHISED llustratsioonid
Markus: Kasutada koos 0,038-tollise (0,97 mm) labim66duga juhtetraadiga.

Markus: Traditsioonilisi plaststente voib kasutada dreenimiseks vaid teatava arvu
kuljeportide kaudu. Resonance on konstrueeritud l6putu arvu kiiljeportide (keerdude)
jaoks, millest labi v6i mille keerdude kaudu véib uriin voolata.

Markus: Stenti voib kasutada kas ette- voi tahapoole paigutamise meetodil. Joonistel
(1 ja 2) on kujutatud tahapoole paigutamist.

1. Viige sisestamiskateeter ja Umbiris ile eelnevalt paigutatud juhtetraadi
fluoroskoopilise kontrolli véi otsese vaatluse all sobivasse asukohta (joon. 1).

2. Kui sisestamiskateeter ja timbris on diges asendis, eemaldage sisestamiskateeter, et
voimaldada stendi labi viimist (joon. 1).

3. Stendi sisestamiseks timbrisesse kasutage rongasse keeratud otsa sirgestusvahendit.
Markus: Kui stent on timbrise sees, tommake rongasse keeratud otsa sirgestusvahend
muhvist vélja.

4. Lukake stenti sisestamiskateetri abil Idbi timbrise (joon. 2), kuni paigaldatava stendi
pikkusele vastav numbritéhis jouab Gmbrisel oleva muhvini (joon. 3). Selles punktis
on esimene rongasse keeratud ots Umbrisest taielikult paigaldunud.

Markus: Umbrise ots on paigutamise hdlbustamiseks réntgenkontrastne.

5. Et valtida stendi edasist vabanemist neerus, hoidke sisestuskateetrit paigal ja
tommake Uimbrist tagasi.

6. Kui imbrise muhv on tihel joonel sisestuskateetri proksimaalse tintmargistusega, on
teine rongasse keeratud ots valmis vabanema. Sel hetkel tommake korraga téielikult
tagasi nii Umbris kui ka sisestuskateeter. (joon. 2)

7. Stenti voib eemaldada tavapérase tslistoskoopilise meetodiga, kasutades tange voi
haaratsit. Markus: Osade eemaldamise voi vahetamise ajal arge rakendage joudu.
Takistuse kohtamisel eemaldage komponendid ettevaatlikult.

KUIDAS TURUSTATAKSE

Mitte kasutada seadet, kui selle pakend on kattesaamisel avatud voi vigastatud. Kontrollige
seadet visuaalselt, poorates erilist tdhelepanu keerdunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Mitte kasutada seadet, kui leiate defekti, mille tttu seade ei ole nouetekohaselt
tddkorras. Tagastamisloa saamiseks teavitage tagastamissoovist Cooki. Arge kasutage seadet
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selleks mitte ettendhtud otstarbeks. Hoida pimedas ja kuivas kohas, eemal darmuslikest
temperatuuridest. Oluline on varudes sisalduvad steriilsed tooted ringlusse lasta. Enne toote
kasutamist kontrollida pakendi etiketilt kdlblikkusaega. Pérast kolblikkusaja méodumist arge

kasutage ega steriliseerige toodet uuesti. Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud
voi kahjustatud.
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FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE METALLIQUE URETERALE RESONANCE®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d'endoprothese métallique urétérale Resonance contient (les composants du

set peuvent varier) :

« Endoprothése métallique Resonance® avec redresseur de pigtail

- Cathéter et gaine d'introduction radio-opaques

« Guide & ame en nitinol HiWire® (non inclus aux Etats-Unis ; composant optionnel
hors des Etats-Unis)

UTILISATION

Utilisé pour la mise en place temporaire d’'une endoprothése de |'uretere chez
des patients adultes présentant une obstruction urétérale extrinséque. Produit(s)
destiné(s) a un usage unique.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe pas de contre-indications connues.

AVERTISSEMENTS

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

« Lendoprothese ne doit pas rester a demeure pendant plus de douze (12) mois. Si
I'état du patient le permet, I'endoprothése peut étre remplacée par une nouvelle
endoprothése.

« Surveiller les patients a intervalles réguliers en utilisant des techniques telles qu'une
radiographie abdominale (cliché des reins, uretére, vessie). Les patients prenant
un complément de calcium doivent étre surveillés plus étroitement pour détecter
une incrustation potentielle de I'endoprothése. Lendoprothese doit étre retirée, si
l'incrustation empéche le drainage.

« Une manipulation incorrecte de I'endoprothese avant son introduction dans
I'uretére risque d'en affecter le fonctionnement. Une courbure, un étirement ou
d‘autres manipulations incorrectes peuvent déformer I'endoprothése. Il est essentiel
que I'endoprotheése soit manipulée avec précaution.

« Les variations individuelles dans l'interaction entre les endoprotheses et le systeme
urinaire sont imprévisibles.

« 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.

« Une modification de la viscosité de |'urine peut entraver le drainage.

« Une hématurie et une incontinence peuvent indiquer la formation d’une fistule.
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Ce symbole indique que le dispositif est « MR Conditional »
(compatible avec I'IRM sous certaines conditions).

Des tests non cliniques ont dé

tré que I'end
est « MR Conditional » (compatible avec I'IRM sous certaines conditions). Une

othése urété

P

IRM est possible sans danger dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique de
1,5 tesla

Champ magnétique statique de
3 teslas

« Champ a gradient spatial de
450 gauss/cm maximum ; et

- Champ a gradient spatial de
720 gauss/cm maximum ; et

« Débit d'absorption spécifique
(DAS) moyenné sur le corps entier
maximum de 1,5 W/kg pour
20 minutes de balayage IRM

« Débit d'absorption spécifique
(DAS) moyenné sur le corps entier
maximum de 3 W/kg pour
15 minutes de balayage IRM

Lors de tests non cliniques,
l'endoprothése a généré une
augmentation de la température
durant le balayage IRM inférieure a
0,80 °Ca un DAS de 1,5 W/kg
pendant 20 minutes.

Lors de tests non cliniques,
l'endoprothése a généré une
augmentation de la température
durant le balayage IRM inférieure a
1,3 “*Ca un DAS de 3 W/kg pendant
15 minutes.

Resonance®

Remarque : La qualité de I'lRM peut étre compromise si la zone d'intérét est
exactement la méme ou relativement proche de la position de I'endoprothése.
L'artéfact d'image s'étend sur une distance d'environ 16 mm depuis le dispositif
quand I'IRM des tests non cliniques est effectuée avec les parametres suivants :
séquence d'écho de gradient dans un systeme de 3,0 teslas Siemens Magnetom Trio,
ATim System (logiciel Numaris/4) avec bobine de corps. Il peut donc étre nécessaire
d'optimiser les parameétres IRM pour la présence de cet implant métallique.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables possibles associés aux endoprotheses urétérales a
demeure incluent :

« Diminution du drainage d’urine / occlusion de I'endoprothése

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

« Hémorragie

« Hydronéphrose

« Infection

« Perte de la fonction rénale

- Douleur / géne

« Perforation du rein, du bassinet, de l'uretére et / ou de la vessie

« Péritonite

« Pyurie

- Dégradation / fracture de l'endoprothése

- Délogement / migration de I'endoprothése

« Incrustation de I'endoprothése

« Encapsulation tissulaire

« Reflux urétéral

- Symptomes urinaires (fréquence, urgence, incontinence, dysurie, hématurie)
« Erosion des tissus des voies urinaires

MODE D’EMPLOI Illustrations
Remarque : Utiliser avec un guide de 0,038 inch (0,97 mm) de diametre.

Remarque : Les endoprothéses en plastique classiques pratiquent le drainage par un
nombre fini d'orifices latéraux. Lendoprothése Resonance est congue avec un nombre
infini d'orifices latéraux (les spires) par ou sur lesquels passe I'urine.

Remarque : L'endoprothese peut étre mise en place selon une technique antérograde
ou rétrograde. Les figures (1 et 2) illustrent une mise en place rétrograde.

1. Sur un guide mis en place au préalable, passer un cathéter d'introduction et une
gaine dans la position appropriée sous guidage radioscopique ou sous visualisation
directe (fig. 1).

2. Avec le cathéter d'introduction et la gaine dans la position correcte, retirer le
cathéter d'introduction pour permettre le passage de I'endoprothese (fig. 1).

3. Introduire I'endoprothése dans la gaine a I'aide du redresseur de pigtail.
Remarque : Une fois 'endoprothése mise en place dans la gaine, tirer sur le
redresseur de pigtail pour I'éloigner de I'embase.

4. Utiliser le cathéter d'introduction pour faire avancer I'endoprothese dans la

gaine (fig. 2) jusqu’a ce que le repere numéroté correspondant a la longueur de
I'endoprothése en cours de déploiement atteigne I'embase de la gaine (fig. 3). A ce
stade, le premier pigtail sera totalement déployé hors de la gaine.

Remarque : Lextrémité de la gaine est radio-opaque pour faciliter la mise en place.
5. Pour éviter que I'endoprothese ne soit davantage déployée dans le rein, maintenir
en place le cathéter d'introduction et rétracter la gaine.
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6. Lorsque I'embase de la gaine s'aligne avec le repére d'encre proximal sur le cathéter
d'introduction, le deuxiéme pigtail commence a se déployer. A ce point, rétracter
completement a la fois la gaine et le cathéter d'introduction. (fig. 2)

7.0n peut retirer 'endoprothese en utilisant les techniques de cystoscopie classiques
a l'aide d'une pince. Remarque : Ne pas forcer les composants lors de leur retrait ou
de leur remplacement. En cas de résistance, retirer les composants avec précaution.

PRESENTATION

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible d'empécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi. Ne pas utiliser ce dispositif
pour des indications autres que celles présentées ici. Conserver dans un lieu sombre et sec,

a l'abri de températures extrémes. 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. Ne pas utiliser si 'emballage du produit est ouvert ou endommagé a la livraison.
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DEUTSCH

RESONANCE® METALL-URETERSTENTSET

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Resonance Metall-Ureterstentset enthalt (die Setbestandteile konnen variieren):

« Resonance® Metallstent mit Pigtail-Strecker

« Einfuhrkatheter und -schleuse, rontgendicht

« HiWire® Fihrungsdraht mit Nitinolseele (in den USA nicht im Lieferumfang
enthalten; optionale Komponente auBerhalb der USA)

VERWENDUNGSZWECK
Zum vorlibergehenden Stenting des Ureters bei erwachsenen Patienten mit
extrinsischer Ureterobstruktion. Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE

« Diese Stents sind nicht als bleibende Verweilstents gedacht.

« Der Stent darf nicht langer als zwolf (12) Monate im Korper verweilen. Falls es der
Zustand des Patienten erlaubt, kann der Stent durch einen neuen Stent ersetzt
werden.

- Der Patient muss in regelmaBigen Abstanden untersucht werden, wobei
Abdomenrdntgen (Urographie) und dhnliche Methoden anzuwenden sind.
Patienten, die Calcium-Zusdtze einnehmen, miissen noch aufmerksamer tiberwacht
werden, da der Stent verkrusten kann. Falls die Drainage durch Inkrustrationen
beeintrachtigt wird, muss der Stent entfernt werden.

« UnsachgemalBle Handhabung des Stents vor Einfiihrung in den Ureter kann die
Funktionsfahigkeit des Stents beeintrachtigen. Durch Biegen, Dehnen oder andere
unsachgemaBe Handhabungen kann sich der Stent verformen. Der Stent muss
unbedingt sorgfaltig gehandhabt werden.

- Individuelle Wechselwirkungen zwischen Stent und Harnorganen sind nicht
vorhersehbar.

- Die Anwendung dieses Instruments sollte unter sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abwagung fiir den Patienten erfolgen. Eine Einwilligungserklarung des Patienten ist
erforderlich, um gréBtmagliche Compliance fiir die Nachkontrollen sicherzustellen.

- Eine Anderung in der Urinviskositat kann die Drainage behindern.

« Hamaturie und Inkontinenz kénnen auf eine Fistelbildung hinweisen.
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Dieses Symbol bedeutet, dass das Implantat bedingt MRT-

kompatibel ist.

Im Rahmen nicht klinischer Tests wurde nachgewiesen, dass der Resonance®
Metall-Ureterstent bedingt MRT-kompatibel ist. Unter folgenden Bedingungen
kann eine MRT ohne Bedenken durchgefiihrt werden:

Bei einem statischen Magnetfeld von
1,5 Tesla

Bei einem statischen Magnetfeld von
3 Tesla

« Raumlicher Magnetfeld-Gradient von
450 Gauss/cm oder weniger und

« Raumlicher Magnetfeld-Gradient von
720 Gauss/cm oder weniger und

« Maximale ganzkorpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von
1,5 W/kg wahrend einer Scan-Dauer
von 20 Minuten

« Maximale ganzkorpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR)
von 3 W/kg wéhrend einer Scan-
Dauer von 15 Minuten

Im Rahmen nicht klinischer Tests
erzeugte der Stent wéhrend

eines 20-minlitigen Scans einen
Temperaturanstieg von weniger als
0,80 °C bei einer SAR von 1,5 W/kg.

Im Rahmen nicht klinischer Tests
erzeugte der Stent wéahrend

eines 15-minlitigen Scans einen
Temperaturanstieg von weniger als
1,3 °C bei einer SAR von 3 W/kg.

Hinweis: Bei Zielgebieten im Bereich oder relativ nahe der Stentposition kann die
MRT-Bildqualitét beeintrachtigt sein. Das Bildartefakt erstreckt sich ca. 16 mm vom
Stent, wenn dieser im Rahmen nicht klinischer Tests mit einer GRE-Sequenz in
einem 3,0 Tesla Siemens Magnetom Trio, A Tim System (Software Numaris/4) mit
der Korperspule gescannt wird. Daher mussen die MRT-Darstellungsparameter bei
Patienten mit diesem metallischen Implantat fiir optimale Ergebnisse u.U. gedndert

werden.

32




MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den méglichen unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit Verweil-

Ureterstents gehoren:

« Verringerte Urindrainage/Stentokklusion

« Fistelbildung, einschlieBlich arterioureteraler Fisteln

« Blutung

« Hydronephrose

« Infektion

« Verlust der Nierenfunktion

« Schmerzen/Beschwerden

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

« Peritonitis

« Pyurie

« Geminderte Stentfunktion/Stentbruch

- Stentablésung/-migration

- Stentverkrustung

- Einwachsen in das Gewebe

« Ureteraler Riickfluss

- Harnausscheidungssymptome (Haufigkeit, Dringlichkeit, Inkontinenz, Dysurie,
Héamaturie)

« Erosion des Harnwegsgewebes

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen
Hinweis: Mit einem Fiihrungsdraht von 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser
verwenden.

Hinweis: Herkdmmliche Kunststoffstents leiten den Urin durch eine endliche Anzahl
von Seitenéffnungen ab. Der Resonance-Stent weist eine unendliche Anzahl von
Seitenoffnungen auf (ndmlich die Spiralwindungen) und der Urin kann durch bzw.
iber jede beliebige Windung abflieBen.

Hinweis: Der Stent kann mit anterograder oder retrograder Platzierungstechnik
eingesetzt werden. Die Abbildungen (1 und 2) zeigen die retrograde Platzierung.

1. Nach Platzierung eines Fiihrungsdrahts Einfiihrkatheter und -schleuse unter
Durchleuchtungs- oder direkter Sichtkontrolle in die richtige Position bringen

(Abb. 1).

2. Sobald sich Einfuhrkatheter und -schleuse in der richtigen Position befinden, den
Einfuhrkatheter entfernen, um den Stent platzieren zu konnen (Abb. 1).

3. Den Stent mithilfe des Pigtail-Streckers in die Schleuse einbringen.

Hinweis: Nachdem sich der Stent in der Schleuse befindet, den Pigtail-Strecker vom
Ansatz weg ziehen.

4. Den Stent mithilfe des Einfiihrkatheters durch die Schleuse vorschieben (Abb. 2),
bis die nummerierte Markierung, die der zu entfaltenden Stentlange entspricht, den
Ansatz auf der Schleuse erreicht (Abb. 3). Der erste Pigtail wird jetzt ganz aus der
Schleuse heraus entfaltet sein.

Hinweis: Die Schleusenspitze ist zur leichteren Platzierung rontgendicht.
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5. Um ein weiteres Entfalten des Stents in der Niere zu verhindern, den
Einflihrkatheter in situ festhalten und die Schleuse zuriickziehen.

6. Wenn der Ansatz der Schleuse mit der proximalen Farbmarkierung auf dem
Einflihrkatheter fluchtet, entfaltet sich der zweite Pigtail bald. Schleuse und
Einfuhrkatheter jetzt ganz zurlickziehen. (Abb. 2)

7. Der Stent wird auf die tibliche Weise mittels Zystoskop und Pinzette bzw. Zange
entfernt. Hinweis: Beim Entfernen oder Austausch von Komponenten keine Gewalt
anwenden. Die Komponenten bei Widerstand besonders vorsichtig entfernen.

LIEFERFORM

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits ge6ffnet oder beschadigt ist. Das Produkt einer
Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen
achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintréchtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung
erteilen. Dieses Produkt nur fir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen. Trocken,
dunkel und vor Temperaturextremen geschiitzt lagern. Bei sterilen Produkten ist die
Einhaltung einer sachgeméaBen Rotation des Bestandes von entscheidender Bedeutung.

Vor Gebrauch des Produkts das Verfallsdatum auf dem Verpackungsetikett Gberpriifen. Das
Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums weder verwenden noch resterilisieren. Das Produkt
nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt gedffnet oder beschadigt ist.
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EAAHNIKA

ZET METAAAIKHXZ OYPHTHPIKHZ ENAOMNPOXOEXZHZ RESONANCE®

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A. emtpémnel TNV MOANON THG CUGKEVHG
AUTIG HOVOV amd LaTPO 1) KATOMIV EVTOANG laTpoU (1) emayyeApatia vygiag o omoiog £xel
AaBet tnv KatdAAnAn adeta).

MEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

To 0€T HETAMIKNG 0UPNTNPIKAG EvOompdobeong Resonance mepiéxel (ta e€aptripata

TOU O€T eVOEKETAL VA SLaQEPOLV):

« MetaMikn evéompooBeon Resonance® pe euBelaoTr OTTEIPOEISOUE AKPOU

« AKTIVOOKIEPS KABETNPA E10AYWYIG KAl AKTIVOOKIEPO BNKApL

« Zuppativo odnyo pe mupriva amd Nitinol HiWire® (Sev mepilappavetat otig Hvwpéveg
Moteieg, MPoaIPETIKO £€APTNHA EKTOC TwV Hvwpévwy MoNTewhv)

XPHEH A THN OMNOIA NMPOOPIZETAI

Xpnotpomoleital yla mpoowpivr TomoBétnon evdompooBeong Tou oupntripa oe
eviiAikoug aoBeveic pe e§wyevr) andepaén ovpntpa. Mpoopiletal yia pia xprion
uovo.

ANTENAEIZEIX

Agv UTIAPXOLV YVWOTEG AVTEVSEIEELG.

NMPOEIAOMNOIHZEIX

« Autég ol evdompoaBécelg Sev mpoopilovtal yia poviun mapapovn evidg tou
OWHATOG ToU aoBevoUG.

« H evéompoobeon Sev mpénel va mapapével evidg ToU CWHATOG YIa TTEPIOCOTEPO
amé dwdeka (12) prveg. H evéompooBeon pumopei va avTikataotadei Je pia véa
£v80omPOOBOEDN, EAQV TO EMITPETEL N KATAOTACH TOU A0BEVOUG.

« O1 aoBeveic mpémel va eEAEéyxovTal O€ TAKTIKA SIACTAHATA HE XPrON TEXVIKWY

OMWE KOIMAKE OKTIVOYypa®ia (QIAK VEQ@PWY, oupnTripwy, 0UPoSOXoU KUOTNG,

NOK). Ot acBeveic mou XpNnoIHOTTOI00V CUUTANPWHATA AoBECTIOU TTPEMEL va

mapakohouBouvTal Tmo otevd yia mbavr) em@Aoiwon tng evéonpocbeong. H

evompoobeon mpémel va agaipedei av n empAoiwon eumodilel TNV MapOKETEVON.

AKATENANAOG XEIPIOHOG TG EVEOTIPOOBECN( TIPIV TNV €l0Aywyr GTOV oupnTHpa

pmopei va BAAPEeL Tn AettoupylkodTnTta TNG evéompooBeonc. Kapyn, tTévtwpa i dGAou

TUTOU AKATANNAOG XEPIONOG UITOPEL VA TTAPAHOPPWaEL TV evéompdobeon. Eival

ONUAVTIKO Va XelPi(eaTe TNV evEompOoOean He TPOTOXH.

Ot atopikég mapalayég otnv aMnAenidpaon peTadl Twv ev6ompooBécewy Kal Tou

OUPOTIOINTIKOU GUCTHHATOG ival APOBAENTEC.

lMa T xprion auTng TG cuokeurg Ba mpémet va AapBavovTtal umoyn oL TaPAYOVTESG

KIvSUVOU-0@ENOUG OTTWG IoXVOULV yla Tov acBevr| oac. Oa mpémel va AapBdvetat

ouvaiveon KATomv EVNUEPWONG YIa TN KEYIOTOMOINGN TNG CUPHOPPWONG Tou

aoBevoug pe Tig Stadikaaoieg mapakoAovBnong.
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« Tuxdv alayn oTo IEWSEC TWV OUPWV EVOEXETAL VA SUCXEPAVEL TNV TIAPOXETEUON.

« Tuxdv atpatoupia Kat OKPATEL EVEEXETAL VO UTTOSNAWVOLY TOV OXNHUATIOHO CUPLYYiOU.

Auto To

- p
HBolo anp

otinc

O HAyVNTIKI) TOpoypagia unoé npoimoBécelg.

Mn kAwikég e€etaoeig £xouv Karadei§er 6Tt n petaAlikn ouprrmplkn sv&onpoaeson
Resonance® givat ac(pa}\rlo: Yia Xpion O€ HAYVNTIKR

M 0. A\

N €ivat ac@alig yia xprion

Hoypag P

uno
AAou0O: .

pei va capwBei pe acy

uno Tig

G Mpou
P

Y€ otatkd payvntiko nedio 1,5 Tesla

S € oTaTIKO payvnTiko medio 3 Tesla

« Nedio xwpikng Babpidwong
HIKPOTEPO 1) {00 pe 450 Gauss/cm Kat

« Nedio xwpikng Babpidwong
HIKPOTEPO 1) {00 pe 720 Gauss/cm Kat

» MéyloTtog pecoTipnpévog pubpog
£181KNG OAOCWHATIKAG amoppd@nong
(SAR) 1,5 W/kg yia 20 Aemrtd odpwong

+ MéyloToG pecoTIUNUEVOG PUBUOG
€181K11G OAOOWHATIKAG AmoppOPnong
(SAR) 3 W/kg yta 15 Aemta odpwong

S€ N KAVIKEG SOKIPEG, N
evompoobeon mpokaheoe avénon
¢ Beppokpaaiag, katd Tn Sidpkeia
odpwong, XapnAdtepn amé 0,80 °C
HE €181KO PUBUO ONOCWHATIKAG
amoppoenong (SAR) 1,5 W/kg yia
20 Aemta.

T& pn KAWIKEG SOKIMEG, N
evbompoabeon mpokdleoe avénon
™¢ Beppokpaaiag, katd Tn Sidpkela
odpwaong, XapnAotepn amé 1,3 °C
HE €161KO PUBUO OANOCWHATIKAG
amoppo@nong (SAR) 3 W/kg yia

15 Aemtd.

Inpewon: Edv n meployn evdlagpépovtog Bpioketal akpiBwg otnv idla meploxn 1
OXETIKA KOVTA 01N Béon tng evdompoabeong, evoéxetal va SlakuBeuTei n molotnTa
TNG €IKOVAG TNG HAYVNTIKAG Topoypa®iac. To TEXvNUa EIKOVAG EKTEIVETAL TIEPITTOU
16 mm amo T CUOKEUN), KATd Tn SIEVEPYELQ CAPWONG OE N KAVIKEG SOKIUEG UE

xprion: akohouBiag GRE og ocvotnua 3,0 Tesla Siemens Magnetom Trio, A Tim System
(Aoytopikd Numaris/4) pe To mmvio owpatog. Emopévwg, evoéxetal va givat amapaitnTn
n BeATioTomoinon TwWV MAPAUETPWY TNG HAYVNTIKNAE TOHOYpagiag yla T mapouaia
QAUTOU TOU METANNIKOU EPOUTEVATOC.
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AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

Z1a duvnTikd avemBOunTa cuppdva mou oxetiCovTal Ue Tig evOompooBéoelg

oUPNTAPA TIOU TIAPAHEVOLV EVTOG TOU OWHATOG CUYKATaAéyovTal Ta e€AG:

« Mewpévn mapoxétevon ovpwv / amoepaln evéompoobeong

+ IXNUATIOHOG CUPLYYioU, CUUTTEPINAUBAVOUEVOU TOU apTNPIOPAERIKOU CupLyyiou

- Alpoppayia

« YSpovéppwon

« Nofpwén

« ATTWAELD TNG VEQPIKNG AEtTOLpYiag

« Movog/Suopopia

« AldTPNON TOU VEQPOU, TNG VEPPIKNG TTUENOU, TOU 0upNTHPA r/Kat TG oupoddyou
K0OTNG

« Neprrovitida

- Muoupia

« Anodopnon / Bpavon g evéompocbeong

« Amoomaon / HETATOmMON TNG evOompooBeong

« EvamoBeon ouykpiupdtwy otnv evéompoobeon

« Eioppuon 10100

« Kuoteooupntnpikr moAvépopunon

« ZUPTITWHATA amd TO OUPOTIOINTIKO (CUXVOTNTA, £MEIEN, akpdTeld, Suooupia,
alparoupia)

« AldBpwon I0TWV TNG OUPOTTOINTIKNG 050U

OAHTIEX XPHZHZ Anzikoviosig
InUEWoN: XpNOIHOTIOIEITE PE cuppaTivo 0dnyo Sapétpou 0,038" (0,97 mm).
Inuewon: Ot KAaotkéG MAaoTIKEG EVEOTIPOOOETEIG TTAPOXETEVOVTAL HECW EVOG
kaBopiopévou apiBpol mMeupikwv Bupwv. To Hovtélo Resonance €xel oxedlaoTel pe
£vav un kabBoplopévo aplBpo MAeupIKwY Bupwv (ot OTTEIPES) ATTO TIC OTTOIEG UMOPOUV
va Siépxovtal ovpa PEow 1 TAVW Ot OTIOLASNTTOTE ATTO TIG OTIEIPEG.

Inuewon: H evdompoobeon umopei va xpnotpomnoinBei pe Texvikn gite opBoSpopng
gite avadpopng TomoBetnong. Ot elkdveg mou gpgavifovtat (1 kat 2) givat yia
avddpoun tomoBétnon.

1. Emdvw amd én tomoBetnpévo ouppdtivo o8nyo, MEPACTE TOV KABETHPA EI0AYWYNG
Kal 1o OnNkApt 0TV KATAANAN B€0n, XENOIHOTIOIWVTAG AKTIVOOKOTIKH kKaBodrynon i
umo dueon Béaon (Ek. 1).

2. MeTd v TomoBéTtnon Tou KabeTripa El0aywyng Kat Tou Bnkaplov oTn owoTn
0éon, a@alp£oTe Tov KABETAPA El0AYWYNG YA va EMTPEYETE TNV SIEAEUON TNG
evdompooBeong (Eik. 1).

3. XpNnolpoTIoIoTe Tov EUBEIAOTY) OTIEIPOEISOUG GKPOU YIA VA EICAYETE TNV
evompoobeon oto Onkapt.

Inuewon: MONG eloaxBei n evéompocbeon oto Onkdpt, TpaBréte Tov eubelaotn
OTEIPOEISOUG AKPOU HOKPLA ATTO TOV OHUPANO.

4. Xpnolpomolote Tov KaBeTrpa el0aywyng yla va mpowBnoete tnv evdompdobeon
Stapéoou Tou Bnkapiov (Eik. 2) péxpt va @Bdacel o aplBunuévog Seiktng, mou
QVTIOTOIKEL OTO PAKOG TNG EVEOTIPOOOEONG TTOU ATEAEUBEPWVETAL, OTOV OUPANO
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(Etk. 3). £& autd To onpeio Ba €xel ameheuBepwOEL MAPWG ammd To BNKAPL TO TPWTO
OTEIPOEISEG AKPO.

Inuewon: To dkpo Tou Bnkaplol gival akTIvooKIEPO yia BoriBela oTnv Tomobétnon.
5. MNa va amotparei n mepatépw ameAeubEpwon tng eveompdoBean oTov VEPPO,
KPATAOTE TOV KABETAPA E10aYWYNG 0TN B£0N TOU Kal amoCUPETE TO BNnKapL.

6.'0TaV 0 OPPANGG TOU BNKAPLOL EUBUYPAUIOTEL PE TNV eyyUg orjpavon and

HeAavL Tou KaBeTrpa elcaywyng ival oxedov €tolpo va ameheuBepwOei 1o Seutepo
OTEIPOEISEG AKPO. € AUTO TO ONEio amooUpeTe MANPWE Kal To Bnkdapt kat Tov
kaBempa eloaywyng. (Eik. 2)

7. H evéompdobeon pmopei va agaipebei pe Xprion CUHPBATIKWY KUGTEOGKOTIKWY
TEXVIKWV PE Xprion amiig AaBidag i AaBidag cOMNYNG. Znpewwaon: Mnv aokeite mieon
oTa e§apTAHATA KATA TN SIAPKELD TNG AQAipeON( 1} TNG AVTIKATACTAONG. AQAIPEDTE
TIPOOEKTIKA Ta EEAPTAHATA EQV CUVAVTHOETE OTTOLASHTTIOTE AVTioTAON.

TPOMNOX AIAGEZHZ

Edv n cuokevacia €xel avolxTei fj umooTei {npid Katd tnv mapaAafry Tng, Un XPNotHomoloeTe
TO TIPOIdV. EMBEWPOTE OMTIKY, TPOGEXOVTAG ISIAITEPA YIA TUXOV OTPEBAWOELS, KAMYELS Kal
pri&eig. Eav evtomioete pia avwpahio mou Ba mapepnddile Tn owoTh Katdotacn Aetovpyiag,
Hn XpnotpomoloeTe To mPoidv. Evnuepwote v Cook yia va Aapete e§ouatoddtnon
EMOTPOPHG. M XPNOILOTIOIEITE T CUOKEUK QUTH Ylal OTIOIOSHTTOTE OKOTIO, EKTAC Ao TNV
avagepopevn xprion yia Ty omoia mpoopiletal. DUAACCETE O GKOTEIVO, OTEYVO XWPO, OTIOU
Sev umapyouv akpaieg HETABONEC TG Beppokpaciag. O TPOoYPAPATIONAC Tou anmoBéuatog
AMOOTEIPWHEVWY TIPOIOVTWY €ival Baciki¢ onpaociac. EmaAnBevote T nuepounvia Aéng
TTIOU AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA TG CUOKEVAGIAC TTPLV XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOTOV. EAv €xel
TapéNBeL N nuepopunvia ARENG, KN XPNOIHOTIOLETE I EMAVATIOOTEIPWVETE TN CUOKEUN. Edv

I CUCKEUQAGIA TOU TIPOIOVTOC €XEL AVOIXTEI I €XEL UTTOOTEL {NIA KATA TNV TapaAaPr| TG, Un
XPNOIHUOTIOICETE TN CUOKELN auTh.
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MAGYAR

RESONANCE® FEM URETERALIS SZTENTKESZLET

VIGYAZAT: Az USA szbvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag
orvos (vagy megfelel6 engedéllyel lelkez6 egészségligyi ber) éltal vagy

1 haté

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Resonance fém ureteralis sztentkészlet tartalma (az egyes készletek kiilonb6z6

komponenseket tartalmazhatnak):

« Resonance® fém sztent pigtail kiegyenesitével

« Sugarfogo bevezetd katéter és hiively

- HiWire® nitinol magu vezet6drét (az Egyesiilt Allamokban nincs mellékelve; az
Egyesiilt Allamokon kiviil tetszés szerint valaszthaté komponens)

RENDELTETES
Az eszkoz az uréter ideiglenes sztentelésére szolgal felnétt pacienseknél, kilsé uréter
obstrukcio esetén. Egyszeri hasznélatra.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

- Ezek a sztentek nem tartds bediltetésre tervezett eszkozok.

« A sztent legfeljebb tizenkét (12) hénapig maradhat a testben. Ha a beteg allapota
megengedi, a sztent Uj sztentre cserélhetd.

- A pécienseket pl. hasi rontgenfelvételt (KUB film) alkalmazo eljarassal rendszeres
id6kozonként ellendrizni kell. A kalcium-kiegészit6 szereket szedé pacienseket
kulonosen figyelmesen kell ellendrizni, mivel a sztenten kéreg alakulhat ki. Ha a
kérgesedés gatolja az elfolyast, a sztentet el kell tavolitani.

« A sztentnek a behelyezést megel6zéen torténé nem megfeleld kezelése a sztent
muikodoképességét karosithatja. A hajlitas, nyujtas, vagy barmilyen masfajta
helytelen kezelés a sztent deformalodésat okozhatja. Fontos, hogy a sztentet
kortltekintéen kezeljék.

- A sztent és a vizeletelvezetd rendszer k6zotti kolcsonhatasok egyéni variacioi
kiszamithatatlanok.

« Az eszkozt csak az egyes betegek esetében fennallé kockazati tényezék és a
kezelés hasznanak mérlegelése utan szabad alkalmazni. Az utdnkévetési eljarasok
iranti maximalis egyuttmiikodési készség biztositasara a beteggel beleegyezd
nyilatkozatot kell alairatni.

- A vizelet viszkozitasanak véltozasa gatolhatja az elfolyast.

« A haematuria és az inkontinencia a fisztulaképzédés jele lehet.
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Ez a jel azt jelenti, hogy az eszkéz MR-kondicionalis.

A nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Resonance® fém

ureteralis sztent MR-kondicionalis. Bizt

Thetd

az alabbi

koriilmények kozott:

1,5 tesla statikus magneses mezénél

3 tesla statikus magneses mezénél

« Magneses térerésség gradiense:
max. 450 gauss/cm, és

« Méagneses térerésség gradiense:
max. 720 gauss/cm, és

« Maximalis egész testre atlagolt
fajlagos abszorpcids tényez6 (SAR):

1,5 W/kg, 20 perces szkennelés soran.

« Maximalis egész testre atlagolt
fajlagos abszorpcios tényezé (SAR):
3 W/kg, 15 perces szkennelés soran.

Nem klinikai tesztelés soran a sztent
0,80 °C alatti hémérséklet-emelkedést
okozott 1,5 W/kg SAR mellett végzett
20 perces szkennelés alatt.

Nem klinikai tesztelés soran a sztent
1,3 *C alatti h6mérséklet-emelkedést
okozott 3 W/kg SAR mellett végzett
15 perces szkennelés alatt.

Megjegyzés: Az MR képmindség romolhat, ha az értékelendo tertilet pontosan
megegyezik a sztent helyzetével, vagy ahhoz viszonylag kozel van. A leképezési
mutermék az eszkoztdl kortilbelll 16 mm-re terjed ki nem klinikai tesztelés sordn
szkennelve a kovetkezo feltételek mellett: GRE szekvencia 3,0 teslas Siemens
Magnetom Trio, A Tim System MRI késziilékben (Numaris/4 szoftver), testtekerccsel.
Ezért sziikségesség valhat a fém implantatum jelenlétének figyelembe vételével
optimalizalni az MR képalkotasi paramétereket.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A testben marado ureterdlis sztentekkel kapcsolatos lehetséges nemkivénatos

események tobbek kozott a kovetkezok:

- Csokkent vizeletelfolyas / a sztent okkluzidja
« Fisztula, tobbek kozott arterioureteralis fisztula képzédése

« Vérzés
« Hydronephrosis
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- Fertézés

« Veseleallas

- Fajdalom/kellemetlen érzés

« A vese, a vesemedence, az uréter és/vagy a hdlyag perforacioja
« Peritonitis

« Pyuria

- A sztent szétesése/torése

« A sztent kimozdulasa/migracija

« A sztent elkérgesedése

« Szbvetbendvés

« Ureterdlis reflux

« Vizelési tiinetek (gyakorisag, slirgésség, inkontinencia, dysuria, haematuria)
« A hugyutak szveteinek eroézidja

HASZNALATI UTASITAS Ilusztraciok
Megjegyzés: 0,038 hiivelyk (0,97 mm) atméréjii vezetédrottal hasznalando.
Megjegyzés: A hagyomanyos mlanyag sztentek drendzsa meghatérozott

szamu oldalnyildsokon keresztiil torténik. A Resonance szdmtalan oldalnyilassal
(tekercsekkel) van elldtva, melynek kdszénhet6en a vizelet barmelyik tekercsen at,
illetve azokon keresztiil dramolhat.

Megjegyzés: A sztent akdr antegrad, akér retrograd behelyezési technikaval
alkalmazhatd. Az abrak (1. és 2. dbra) a retrograd behelyezési technikara vonatkoznak.

1. Az el6re elhelyezett vezet6drot mentén fluoroszkopos iranyitas mellett vagy
kozvetlen megfigyeléssel vezesse fel a bevezetékatétert és -hiivelyt a megfelelé
helyzetbe (1. abra).

2. Amikor a bevezetékatéter és -hiively a megfelelé helyzetben van, tavolitsa el a
bevezetbkatétert, hogy lehetségessé valjék a sztent felvezetése (1. abra).

3. A sztentnek a hiivelybe valé bevezetéséhez hasznalja a pigtail kiegyenesitét.
Megjegyzés: Amikor a sztent a hiivelyben van, huizza el a pigtail kiegyenesitét a
koénusztdl.

4. A bevezetbkatéter segitségével tolja el6re a sztentet a hlvelyen keresztiil (2. abra)
addig, amig a telepités alatt all6 sztenthossznak megfeleld szamjelzés el nem éri a
huvely kénuszat (3. abra). Ekkorra az elsé pigtail teljesen kinyilik a hiivelybol.
Megjegyzés: A hlvely vége az elhelyezés megkonnyitése érdekében sugérfogd
tulajdonsagu.

5. Annak megel6zésére, hogy a sztent kinyilasa folytatodjék a vesében, tartsa meg a
helyén a bevezet6 katétert és huizza vissza a hiivelyt.

6. Amikor a hiively kdnusza egy vonalba ér a bevezet6 katéteren [évé proximalis
festékjelzéssel, a masodik pigtail kinyilasa a kiiszobon all. Ekkor teljesen huzza vissza
mind a hiivelyt, mind a bevezet6 katétert. (2. abra)

7. A sztent hagyomanyos cisztoszkdpos technikaval, csipeszek vagy fogok
alkalmazasaval tavolithaté el. Megjegyzés: Ne erdltesse az eszkdz komponenseit
az eltavolitas vagy a kicserélés soran. Ha barmiféle ellenallast tapasztal, dvatosan
tavolitsa el a komponenseket.
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KISZERELES

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talélja, vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a csomokra, gorbiletekre, és torésekre.
Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést megakadalyozza, ne
hasznalja az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget. A
feltiintetett rendeltetési terlileteken kiviil az eszk6zt mas célra ne alkalmazza! Sétét,

szaraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve. Alapvetd fontossagu

a steril termékek készletforgatasa. A termék hasznalata el6tt ellenérizze a csomagolason
feltlintetett szavatossagi idét. A szavatossagi ido letelte utdn az eszkozt tilos hasznalni vagy
Ujrasterilizalni! Ha a termék csomagolasat atvételkor nyitva talélja, vagy az sériilt, ne hasznalja
az eszkozt.
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ITALIANO

SET CON STENT URETERALE METALLICO RESONANCE®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Contenuto del set con stent ureterale metallico Resonance (i componenti del set

possono variare)

- Stent metallico Resonance® con raddrizzatore di pigtail

- Catetere di inserimento e guaina radiopachi

- Guida HiWire® con anima in nitinolo (non inclusa negli Stati Uniti; componente
opzionale negli altri Paesi)

USO PREVISTO
Utilizzato per lo stenting temporaneo dell’uretere in pazienti adulti con ostruzione
ureterale estrinseca. Esclusivamente monouso.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione nota.

AVVERTENZE

« Gli stent non sono previsti come dispositivi per impianto permanente.

« La permanenza dello stent non deve superare i dodici (12) mesi. Se le condizioni del
paziente lo consentono, € possibile sostituire lo stent con uno nuovo.

« | pazienti vanno controllati a intervalli regolari utilizzando tecniche quali la
radiografia dell'addome (reni, uretra e vescica). | pazienti sottoposti a terapie
di integrazione di calcio vanno controllati molto attentamente per eventuali
incrostazioni dello stent. Lo stent deve essere rimosso in presenza di eventuali
incrostazioni in grado di ostacolare il drenaggio.

« La manipolazione impropria dello stent prima dell'inserimento nell'uretere puo
compromettere la funzionalita dello stent. Il piegamento, lo stiramento o qualsiasi
altro tipo di sollecitazione impropria pud deformare lo stent. E importante
manipolare lo stent con la dovuta cautela.

« Non é possibile prevedere le variazioni individuali per quanto riguarda l'interazione
tra gli stent e il sistema urinario.

- 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.

« Variazioni della viscosita dell’'urina possono ostacolare il drenaggio.

« La presenza di ematuria e incontinenza puo indicare la formazione di una fistola.
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Questo simbolo indica che il dispositivo puo essere sottoposto a
RM in presenza di condizioni specifiche.

Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent ureterale metallico Resonance®
puo essere sottoposto a procedure RM in presenza di condizioni specifiche. Esso
puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro se si rispettano le seguenti

condizioni.

Campo magnetico statico di
1,5 Tesla

Campo magnetico statico di
3Tesla

- Gradiente spaziale di campo
magnetico pari o inferiore a
450 Gauss/cm, e

- Gradiente spaziale di campo
magnetico pari o inferiore a
720 Gauss/cm, e

«Tasso di assorbimento specifico
(SAR) massimo, mediato sul corpo
intero, pari a 1,5 W/kg per
20 minuti di scansione

«Tasso di assorbimento specifico
(SAR) massimo, mediato sul corpo
intero, pari a 3 W/kg per
15 minuti di scansione

Nel corso di prove non cliniche, lo
stent ha generato un aumento di
temperatura inferiore a 0,80 ‘Ca
un tasso di assorbimento specifico
(SAR) di 1,5 W/kg per 20 minuti di
scansione.

Nel corso di prove non cliniche, lo
stent ha generato un aumento di
temperatura inferiorea 1,3 ‘Ca

un tasso di assorbimento specifico
(SAR) di 3 W/kg per 15 minuti di
scansione.

Nota - La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se I'area di interesse
coincide perfettamente o si trova relativamente vicina al punto di impianto dello
stent. L'artefatto nell'immagine si estende di 16 mm circa dal dispositivo quando
questo é sottoposto a scansione nel corso di prove non cliniche usando la sequenza
GRE in un Siemens Magnetom Trio, A Tim System (software Numaris/4) a 3,0 Tesla con
bobina del corpo. E quindi possibile dovere ottimizzare i parametri di imaging a RM
allo scopo di compensare la presenza di questo impianto metallico.
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POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

Gli eventi negativi potenzialmente associati all'uso degli stent ureterali a permanenza
includono i seguenti.

- Drenaggio ridotto dell’'urina / occlusione dello stent

- Formazione di fistola, inclusa una fistola uretero-arteriosa

- Emorragia

« |dronefrosi

« Infezione

« Perdita della funzionalita renale

- Dolore / fastidio

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

« Piuria

« Degrado / frattura dello stent

« Sposizionamento / migrazione dello stent

« Incrostazione dello stent

« Endoproliferazione del tessuto

« Reflusso ureterale

- Sintomi urinari (frequenza, urgenza, incontinenza, disuria, ematuria)
- Erosione dei tessuti delle vie urinarie

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni
Nota - Usare con una guida con diametro di 0,038 pollici (0,97 mm).

Nota - Gli stent tradizionali in plastica drenano attraverso un numero finito di fori
laterali. Resonance é progettato con un numero infinito di fori laterali (spirali) e I'urina
puo passare attraverso o sopra una qualsiasi delle spirali.

Nota - Lo stent puo essere utilizzato con tecnica di posizionamento anterograda o
retrograda. Le Figure 1 e 2 si riferiscono al posizionamento retrogrado.

1. Su una guida precedentemente posizionata, fare scorrere il catetere di inserimento
e la guaina fino a raggiungere la posizione corretta sotto osservazione fluoroscopica o
sotto visualizzazione diretta (Fig. 1).

2. Con il catetere di inserimento e la guaina nella posizione corretta, rimuovere il
catetere di inserimento per consentire il passaggio dello stent (Fig. 1).

3. Usare il raddrizzatore di pigtail per inserire lo stent nella guaina.

Nota - Quando lo stent ¢ all'interno della guaina, tirare il raddrizzatore di pigtail e
allontanarlo dal pomello.

4. Usare il catetere di inserimento per fare avanzare lo stent attraverso la guaina

(Fig. 2) finché l'indicatore numerato corrispondente alla lunghezza di stent da
posizionare non raggiunge il pomello sulla guaina (Fig. 3). A questo punto, il primo
pigtail &€ completamente rilasciato dalla guaina.

Nota - La punta della guaina é radiopaca per agevolare il posizionamento.

5. Per impedire un ulteriore rilascio dello stent nel rene, tenere in posizione il catetere
di inserimento e ritirare la guaina.
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6. Quando il pomello della guaina si allinea con I'indicatore prossimale sul catetere
di inserimento, il secondo pigtail sta per essere rilasciato. A questo punto, ritirare
completamente sia la guaina sia il catetere di inserimento. (Fig. 2)

7. Lo stent puo essere rimosso con tecniche cistoscopiche convenzionali, utilizzando
una pinza normale o da recupero. Nota - Non forzare i componenti durante la
rimozione o la sostituzione. Se si avverte resistenza, rimuovere i componenti con
cautela.

CONFEZIONAMENTO

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, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in
grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per
richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo. Non utilizzare questo dispositivo
per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate. Conservare il dispositivo in luogo
asciutto e al riparo dalla luce e da temperature estreme. 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. Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione &
aperta o danneggiata.
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ISKI

RESONANCE® METALA URETERALA STENTA KOMPLEKTS

UZMANIBU: ASV federalie likumi pielauj sis ierices pardosanu tikai arstiem (vai
atbilstosi sertificétiem praktizéjosiem medicinas specialistiem) vai ar arstu (vai
atbilstosi sertificétu praktizéjosu medicinas specialistu) norikojumu.

IERICES APRAKSTS

Resonance metala ureterala stenta komplekta ietilpst (komplekta sastavdalas var

mainities):

- Resonance® metala stents ar saritinato galu iztaisnotaju

« Starojumu necaurlaidigs ievadkatetrs un ievadapvalks

- HiWire® vaditajstiga ar nitinola serdeni (nav ieklauta Amerikas Savienotajas Valstis;
fakultativi pieejama sastavdala arpus Amerikas Savienotajam Valstim)

PAREDZETA IZMANTOSANA
Lieto pagaidu urinvada stentésanai pieaugusiem pacientiem ar aréju urinvada
obstrukciju. Paredzéts vienreizéjai lietosanai.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamu kontrindikaciju.

BRIDINAJUMI

- Sie stenti nav paredzéti pastavigai implantésanai kermeni.

- Stents nedrikst palikt pacienta kermeni ilgak par divpadsmit (12) ménesiem. Ja
pacienta stavoklis atlauj, stentu var aizvietot ar jaunu stentu.

- Pacienti regulari japarbauda, izmantojot, pieméram, védera parskata
rentgenogrammu (nieru, urinvadu, urinpasla parskata rentgenogrammu). Pacienti,
kas lieto kalciju saturo3us uztura bagatinatajus, janovéro stingrak, ta ka iespéjama
stenta enkrustacija. Stents jaiznem, ja enkrustacija traucé drenazu.

- Nepareiza apiesanas ar stentu pirms ta ievietoanas urinvada var kaitét stenta
funkcionalitatei. Salieksana, stiepsana vai cita veida nepareiza apiesanas var stentu
deformeét. Ir svarigi, lai ar stentu apietos uzmanigi.

- Nav iespéjams paredzét, kadas bas individualu urinizvades sistému un stentu
mijiedarbes atskiribas.

- Sis ierices lieto$anai jabalstas uz riska-ieguvuma faktoru apsvéréanu konkréta
pacienta gadijuma. Jasanem pacienta apzinata piekrisana, lai maksimali uzlabotu
pacienta lidzestibu apsekosanas proceduru laika.

« Urina viskozitates izmainas var traucét drenazu.

« Hematurija un urina nesaturésana var liecinat par fistulas veidosanos.
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Sis simbols nozimé, ka ierice ir izmantojama ar MR, ievérojot
noteiktus nosacijumus.

Nekliniski testéjot, ir konstatéts, ka Resonance® metala ureteralo stentu var
izmantot ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus. To var drosi skenét, ievérojot

sekojosus nosacijumus:

1,5 teslu statiska magnétiskaja lauka

3 teslu statiska magnétiskaja lauka

- telpiska novirze magnétiska lauka
ir 450 gausi/cm vai mazaka un

- telpiska novirze magnétiska lauka
ir 720 gausi/cm vai mazaka un

« 20 minGsu skenésanas laika
maksimalais vidéjais visa kermena
specifiskais absorbcijas koeficients
(SAR) ir 1,5 W/kg.

+ 15 minGsu skenésanas laika
maksimalais vidéjais visa kermena
specifiskais absorbcijas koeficients
(SAR) ir 3 W/kg.

Nekliniskaja testésana 20 minasu
skenésanas laika ar SAR 1,5 W/kg
stents izraisija temperaturas
palielinasanos par mazak neka
0,80 °C.

Nekliniskaja testésana 15 minasu
skenésanas laika ar SAR 3 W/kg
stents izraisija temperatdras
palielinasanos par mazak neka
13°C

Piezime: MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona ir ta pati vai atrodas
relativi tuvu zonai, kura pozicionéts stents. Attéla artefakts par apméram

16 mm izvirzas arpus ierices robezam, ja skenésana tiek veikta ka nekliniska testésana,
izmantojot $adus parametrus: GRE sekvenci 3,0 teslu Siemens Magnetom Trio, A Tim
System (programmattra Numaris/4) ar kermena spoli. Tadé| var bit nepiecieSams
optimizét MR attélveidosanas parametrus sakara ar $Si metala implanta atrasanos
kermeni.

IESPEJAMAS NELABVELIGAS BLAKUSPARADIBAS

lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas, kas saistitas ar kermeni esosiem ureteraliem
stentiem, ietver:

- samazinatu urina drenazu / stenta nosprostosanos;
« fistulas, tai skaita arterioureteralas fistulas, veidosanos;
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asinosanu;

hidronefrozi;

infekciju;

nieru funkcijas zudumu;

sapém/diskomfortu;

nieres, nieres blodinas, urinvada un/vai urinpasla perforaciju;
peritonitu;

piuriju;

stenta nolietosanos / lGzumu;

stenta izkustésanos / migraciju;

stenta enkrustaciju;

audu ieaugsanu;

urinvada atvilni;

ar urinaciju saistitus simptomus (biezums, neatliekamiba, nesaturésana, dizarija,
hematarija);

« urincelu audu eroziju.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Attéli
Piezime: Izmantot ar vaditajstigu, kuras diametrs ir 0,038 collas (0,97 mm).

Piezime: Parasti izmantojamie plastmasas stenti veic drenazu, izmantojot ierobezotu
skaitu sanu atveru. Resonance ir izveidots ar neierobeZotu sanu atveru skaitu (rievam),
tadéjadi urins var izplust caur vai par jebkuru rievu.

Piezime: Stentu var pielietot gan ar antegradu, gan retrogradu ievieto3anas tehniku.
Attélos (1. un 2.) paradita retrograda ievietosana.

1. Fluoroskopijas kontrolé vai tiesa redzes kontrolé virziet ievadkatetru un
ievadapvalku pari ieprieks ievietotajai vaditajstigai atbilstosa pozicija (1. att.).

2. levadkatetram un ievadapvalkam atrodoties pareiza pozicija, iznemiet ievadkatetru,
lai varétu ievadit stentu (1. att.).

3. Izmantojiet saritinato galu iztaisnotaju, lai ievaditu stentu ievadapvalka.

Piezime: Tiklidz stents ir ievadapvalka, atvelciet saritinato galu iztaisnotaju no uzgala.
4. 1zmantojiet ievadkatetru, lai virzitu uz prieksu stentu ievadapvalka (2. att.), lidz
izvérsama stenta garumam atbilstosais numurétais markieris sasniedz ievadapvalka
uzgali (3. att.). Saja bridi pirmais saritinatais gals ir pilniba izvérsts no ievadapvalka.
Piezime: levadapvalka gals ir starojumu necaurlaidigs, lai atvieglotu ievietosanu.

5. Lai novérstu turpmako stenta izvérsanos nieré, turiet ievadkatetru vieta un atvelciet
ievadapvalku.

6. Kad ievadapvalka uzgalis ir viena linija ar proksimalo krasas atzimi uz ievadkatetra,
talit izvérsisies otrs saritinatais gals. Saja bridi pilniba atvelciet gan ievadapvalku, gan
ievadkatetru. (2. att.)

7. Stentu var iznemt ar standarta cistoskopijas tehniku, lietojot spailes vai satveréju.
Piezime: Nepielietojiet spéku, iznemot vai aizvietojot sastavdalas. Ja pamanat
jebkadu pretestibu, uzmanigi iznemiet sastavdalas.
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KA TIEK PIEGADATS

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, jau sanemot. Veiciet vizualu parbaudi, pievérsot
pasu uzmanibu tam, vai nav samezglojumu, locijumu un plisumu. Nelietot, ja tiek atklata
kada neatbilstiba normai, kas nepielauj lietosanu pareiza darba stavokli. Ludzu, pazinojiet
Cook, lai sanemtu apstiprinajumu ierices atpakal nosttisanai. Nelietojiet ierici nekada cita
nolaka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana. Uzglabat tum3a, sausa vieta,
nepaklaujot ekstremalu temperataru iedarbibai. Sterilu izstradajumu inventara rotacija ir
batiski svariga. Pirms izstradajuma lieto3anas parbaudiet deriguma termina beigu datumu uz
iepakojuma markéjuma. Ja deriguma termins beidzies, nelietojiet un atkartoti nesterilizéjiet
ierici. Nelietot ierici, ja, jau sanemot, izstradajuma iepakojums ir atvérts vai bojats.
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LIETUVIVY K.

RESONANCE® METALINIO SLAPIMTAKIO STENTO RINKINYS

DEMESIO: JAV federaliniuose jstatymuose numatyta, kad §j jtaisa galima parduoti tik
gydytojams arba gydytojo (arba atitinkama licencija turincio praktikuojancio sveikatos
prieziuros specialisto) nurodymu.

ITAISO APRASYMAS

Resonance metalinio slapimtakio stento rinkinyje yra (rinkinio komponentai gali

skirtis):

« Resonance® metalinis stentas su riesto galiuko tiesinimo jtaisu

« Rentgenokontrastinis jvedimo kateteris ir vamzdelis

« HiWire® nitinolo vielos kreipiklis su judamaja Serdimi (néra JAV parduodamuose
rinkiniuose; ne JAV rinkoje - nebatinas komponentas)

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Naudojama laikinai slapimtakiams stentuoti suaugusiems pacientams su iSorine
Slapimtakio obstrukcija. Skirta vienkartiniam naudojimui.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijy nenustatyta.

ISPEJIMAI

- Sie stentai néra skirti naudoti kaip nuolatiniai (nei$traukiami) jtaisai.

- Stento negalima palikti ilgiau kaip dvylika (12) ménesiy. Jeigu tai galima dél paciento
bukleés, stenta galima pakeisti nauju stentu.

- Pacientus reikia reguliariai tikrinti, pvz., atliekant pilvo rentgenograma (inksty,
Slapimtakiy ir Slapimo paslés nuotrauka). Kalcio papildus vartojancius pacientus
reikia stebéti atidZiau, nes ant stento gali atsirasti apnasy. Jei dél stento apsinesimo
sunku atlikti drenaza, stentg reikia istraukti.

« Netinkamai naudojant stenta pries jvedant j $lapimtakj, gali pablogéti stento
funkcinés savybés. Lenkiant, tempiant ar kitaip netinkamai elgiantis su stentu, jis gali
deformuotis. Svarbu su stentu elgtis atsargiai.

« Individualiy stenty ir Slapimo sistemos saveikos skirtumy numatyti nejmanoma.

- Naudojant §j jtaisa, reikia jvertinti jasy pacientui taikytinus rizikos ir naudos
veiksnius. Siekiant uztikrinti tinkama paciento kontroliniy procedary reikalavimy
laikymasi, reikia gauti informuota sutikima.

« Pakitus slapimo klampai gali sutrikti jo nutekéjimas.

« Hematurija ir slapimo nelaikymas gali bati fistulés susidarymo pozymis.
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Sis simbolis reigkia, kad jtaisas yra santykinai saugus naudoti MR
aplinkoje.

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad Resonance® metalinis slapimtakio
stentas salyginai atsparus MR. Stenta galima saugiai skenuoti esant tokioms

salygoms:

1,5 tesly statiniame magnetiniame
lauke

3 tesly statiniame magnetiniame
lauke

« 450 gausy/cm arba mazesnis
erdvinio gradiento magnetinis
laukas ir

« 720 gausy/cm arba mazesnis
erdvinio gradiento magnetinis
laukas ir

« Maksimali viso kiino vidutiné
savitoji sugerties sparta (angl.
SAR) - 1,5 W/kg per 20 skenavimo
minuciy

« Maksimali viso kiino vidutiné
savitoji sugerties sparta (angl.
SAR) - 3 W/kg per 15 skenavimo
minuciy

Neklinikiniame skenavimo bandyme
temperatara dél stento pakilo
maziau nei 0,80 °C, kai SAR buvo

1,5 W/kg, o skenavimo trukmé —

20 min.

Neklinikiniame skenavimo bandyme
temperatdra dél stento pakilo
maziau nei 1,3 °C, kai SAR buvo

3 W/kg, o skenavimo trukmé -

15 min.

Pastaba: MR vaizdo kokybé gali nukentéti, jei stebimoji sritis yra toje pacioje srityje
ar santykinai arti stento vietos. Neklinikiniame skenavimo bandyme vaizde buvo
gautas mazdaug 16 mm aplink jtaisg nutjses artefaktas. Skenavimo parametrai: GRE
seka 3,0 tesly galios ,Siemens Magnetom Trio, A Tim System” (programiné jranga
»Numaris/4") su kiino rite. Dél sio metalinio implanto gali reikéti optimizuoti MR
vaizdavimo parametrus.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su nuolatiniais slapimtakio stentais, gali bati:
- Sumazéjes Slapimo nutekéjimas / stento uzsikimsimas;
« Fistulés (jskaitant arterijos ir Slapimtakio fistule) susidarymas;
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- Hemoragija;

« Hidronefrozé;

« Infekcija;

« Inksty funkcijos praradimas;

« Skausmas / diskomfortas;

« Inksto, inksto geldelés, Slapimtakio ir (arba) Slapimo puslés pradarimas;

« Peritonitas;

« Piurija;

- Stento dilimas / lGzimas;

« Stento pasislinkimas / migravimas;

- Stento apnasy susidarymas;

« Audiniy jaugimas;

« Slapimtakio refliuksas;

« Su Slapinimusi susije simptomai (daznis, skubumas, slapimo nelaikymas, disurija,
hematurija);

« Slapimo taky audiniy erozija.

NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos
Pastaba: Naudokite vielinj kreipiklj, kurio skersmuo 0,038 col. (0,97 mm).

Pastaba: Naudojant tradicinius plastikinius stentus, drenuojama per ribotg skaiciy
Soniniy angy. Resonance yra pritaikytas naudoti su neribotu skai¢iumi $oniniy angy
(riciy), taigi slapimas gali tekéti per bet kurig i$ riciy.

Pastaba: Stentg galima naudoti taikant antegradinio arba retrogradinio jstatymo
metoda. Pateiktuose paveiksléliuose (1 ir 2) pavaizduotas retrogradinis jstatymas.

1. Maudami ant i$ pradziy jvesto vielos kreipiklio stumkite jvedimo kateterj ir vamzdelj
i atitinkama vietg stebédami fluoroskopu arba tiesiogiai (1 pav.).

2. |vede kateterj ir vamzdelj j reikiama padétj, jvedimo kateterj istraukite, kad baty
galima jvesti stenta (1 pav.).

3. Naudodami riesto galiuko tiesinimo jtaisa, jveskite stentg j vamzdelj.

Pastaba: Stentui esant vamzdelyje, istraukite riesto galiuko tiesinimo jtaisg i$ jvorés.

4. Naudodami jvedimo kateterj veskite stenta per vamzdelj (2 pav.), kol numeruotasis
zymeklis, rodantis stento ilgj jj iskleidus, pasieks vamzdelio jvore (3 pav.). Siame
etape pirmasis riestas galiukas visiskai isikis is vamzdelio.

Pastaba: |statymui palengvinti vamzdelio galiukas yra rentgenokontrastinis.

5. Kad isvengtumeéte tolesnio stento pastimeéjimo j inkstg, laikykite jvedimo kateterj
vietoje ir atitraukite vamzdelj.

6. Kai vamzdelio jvoré lygiuos su ant jvedimo kateterio esancia proksimaline rasalo
Zyma, antrasis riestas galiukas bus parengtas jstatyti. Siuo momentu visiskai atitraukite
vamzdelj ir jvedimo kateterj. (2 pav.)

7. Stentg galima iSimti tradiciniais cistoskopiniais metodais, naudojant znyples ar
griebimo jtaisa. Pastaba: Isimdami ar keisdami komponentus, nenaudokite jégos.
Pajute bet kokj pasipriesinima komponentus atsargiai istraukite.
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KAIP TIEKIAMI

Prietaiso negalima naudoti, jei gavus siuntg pakuoté yra pazeista ar atidaryta. Apziarédami
ypac atidziai patikrinkite, ar néra persisukimy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy,
kurie trukdyty tinkamai funkcionuoti prietaisui, prietaiso nenaudokite. Praneskite ,Cook’, jei
norite gauti leidima prietaisui grazinti. Nenaudokite $io jtaiso jokiai kitai paskirciai, isskyrus
nurodytg numatytaja paskirtj. Laikyti tamsioje, sausoje vietoje, saugant nuo krastutiniy
temperatary. Labai svarbu nuolat atnaujinti steriliy gaminiy atsargas. Prie$ naudodami
gaminj patikrinkite pakuotés zenklinime nurodyta tinkamumo laika. Tinkamumo laikui
pasibaigus, jtaiso naudoti ar pakartotinai sterilizuoti negalima. Jei gauta gaminio pakuoté yra
atplésta ar pazeista, $io jtaiso naudoti negalima.
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RESONANCE® METALLISK URETERALT STENTSETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av
eller forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Resonance metallisk ureteralt stentsett inneholder (komponentene i settet kan
variere):

- Resonance® metallstent med retteenhet for grisehale

- Radioopakt innfgringskateter og hylse

« HiWire® nitinolkjerne-ledevaier (ikke inkludert i USA; valgfri komponent utenfor USA)

TILTENKT BRUK
Til bruk for midlertidig stenting av ureteren hos voksne pasienter med utvendig
ureteral blokkering. Kun til engangsbruk.

KONTRAINDIKASJONER

Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

- Disse stentene skal ikke brukes som permanent innlagte anordninger.

- Stenten ma ikke forbli innlagt i mer enn tolv (12) méneder. Dersom pasientens
tilstand tillater det, kan stenten skiftes ut med en ny.

- Pasienter ber kontrolleres ved regelmessige perioder ved bruk av teknikker
slik som abdominal rentgen (KUB-film). Pasienter som tar kalsiumtilskudd ma
kontrolleres naermere for mulig skorpedannelse pa stenten. Stenten ma fjernes hvis
skorpedannelse hemmer drenasjen.

« Uriktig handtering av stenten for den innfores i ureteren kan skade stentens
funksjonalitet. Bayning, strekking eller annen type uriktig handtering kan deformere
stenten. Det er viktig at stenten handteres forsiktig.

« Det er ikke mulig a forutsi individuelle forskjeller i interaksjonen mellom stentene og
urinveissystemet.

« Bruk av dette utstyret skal skje pa grunnlag av en analyse av eventuelle risikoer og
fordeler for hver enkelt pasient. Det ma ogsa innhentes informert samtykke for &
maksimere pasientens etterlevelse av oppfelgingsprosedyrene.

« Endring i urinviskositet kan hemme drenasje.

« Hematuri og inkontinens kan indikere fisteldannelse.
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Dette symbolet betyr at anordningen er MR Conditional.

Ikke-klinisk testing har vist at Resonance® metallisk ureteral stent er

MR-betinget (MR Conditional). Den kan trygt skannes under fglgende forhold:

Ved 1,5 tesla statisk magnetfelt

Ved 3 tesla statisk magnetfelt

+ Romlig gradientfelt pa 450 gauss/cm
eller mindre, og

+ Romlig gradientfelt pa 720 gauss/cm
eller mindre, og

« En maksimal gjennomsnittlig SAR-
verdi (spesifikk absorpsjonsrate) for
hele kroppen pa 1,5 W/kg i lepet av

+ En maksimal gjennomsnittlig SAR-
verdi (spesifikk absorpsjonsrate) for
hele kroppen pa 3 W/kg i lepet av

20 minutter med skanning 15 minutter med skanning

| ikke-klinisk testing ga stenten en
temperaturgkning under skanning pa
mindre enn 0,80 °C med en SAR pa
1,5 W/kg i 20 minutter

| ikke-klinisk testing ga stenten en
temperaturgkning under skanning pa
mindre enn 1,3 °C med en SAR pa
3W/kg i 15 minutter

Merknad: Det kan bli darligere kvalitet pa MR-avbildningen hvis omradet som
skal undersokes, er i samme omréde eller i relativ naerhet av stentens posisjon.
Bildeartefaktet gar ca. 16 mm forbi anordningen ved skanning under ikke-klinisk
testing med: GRE-sekvens i et 3,0 tesla Siemens Magnetom Trio, A Tim System
(programvare Numaris/4) med kroppskveilen. Det kan derfor vaere nedvendig &
optimalisere parametrene for MR-avbildning for & ta hensyn til dette metalliske
implantatet.

MULIGE U@NSKEDE HENDELSER

Mulige uenskede hendelser i tilknytning til innlagte ureterale stenter inkluderer:
« Redusert urindrenasje/stentokklusjon

- Fisteldannelse, inkludert arterieureteral fistel

« Blgdning

« Hydronefrose

« Infeksjon
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« Tap av nyrefunksjon

« Smerte/ubehag

« Perforasjon av nyre, nyrebekken, ureter og/eller bleere
« Peritonitt

« Pyuri

« Stentdegradering/-fraktur

- Stentlgsning/-forflytning

« Skorpedannelse pa stent

« Vevsinnvekst

« Ureteral refluks

« Urinveissymptomer (hyppighet, imperigs vannlating, inkontinens, dysuri, hematuri)
- Vevserosjon i urinraret

BRUKSANVISNING lllustrasjoner
Merknad: Brukes med ledevaier med diameter pa 0,038 tommer (0,97 mm).
Merknad: Tradisjonelle plaststenter drenerer gjennom et begrenset antall sideporter.
Resonance er designet med utallige sideporter (kveilene) der urinen kan passere
gjennom eller over enhver kveil.

Merknad: Stenten kan brukes enten med en antegrad eller retrograd
plasseringsteknikk. Figurene som vises (1 og 2) illustrerer retrograd plassering.

1. Fer innferingskateteret og hylsen over en tidligere plassert ledevaier og inn i
passende posisjon ved hjelp av fluoroskopisk veiledning eller under direkte synlighet
(fig. 1).

2. Nar innforingskateteret og hylsen er i riktig posisjon, fjern innferingskateteret slik at
stenten kan fores inn (fig. 1).

3. Bruk retteenheten for grisehaler til & fore stenten inn i hylsen.

Merknad: Straks stenten er inne i hylsen, trekkes retteenheten for grisehaler bort fra
kanylefestet.

4. Bruk innferingskateteret til & fore stenten frem gjennom hylsen (fig. 2) helt til den
nummererte markgren som korresponderer med stentlengden som anlegges, nar
kanylefestet pa hylsen (fig. 3). Pa dette tidspunktet vil den forste grisehalen vaere helt
frigjort fra hylsen.

Merknad: Hylsens spiss er radioopak for & hjelpe med plasseringen.

5. For & forhindre ytterligere anlegging av stenten i nyren, holder man innferingskateteret
pa plass og trekker hylsen tilbake.

6. Nar kanylefestet pa hylsen er i linje med det proksimale blekkmerket pa
innforingskateteret er den andre grisehalen i ferd med & anlegges. Pa dette
tidspunktet trekkes bade hylsen og innferingskateteret helt ut. (fig. 2)

7. Stenten kan fjernes med konvensjonell cystoskopisk teknikk ved bruk av tang eller
gripere. Merknad: Ikke bruk makt pa komponentene mens de fjernes eller skiftes ut.
Fjern komponentene forsiktig hvis du kjenner motstand.
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LEVERINGSFORM

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell inspeksjon
og se spesielt etter knekkpunkter, bgyninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises
avvik som kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for & fa returtillatelse.
Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Lagres pa et tort sted uten store temperatursvingninger. Det er viktig a rotere inventaret
med sterile produkter. Verifiser utlopsdatoen pa pakkens etikett for produktet tas i bruk. Hvis
utlgpsdatoen har utlept, skal anordningen ikke brukes eller resteriliseres. Hvis produktets
emballasje er dpnet eller skadet nar det mottas, skal anordningen ikke brukes.
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POLSKI

ZESTAW METALOWEGO STENTU MOCZOWODOWEGO RESONANCE®

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz

opisy go urzadzenia moze byc pr d wytacznie przez lekarza lub na zlecenie
lekarza (badz upr ionej osoby posiadajacej odpowiedni lenie)

OPIS URZADZENIA

Zestaw metalowego stentu moczowodowego Resonance zawiera hastepujace

elementy (elementy zestawu moga sie réznic):

- Stent metalowy Resonance® z elementem prostujacym koncowke pigtail

« Cieniodajny cewnik wprowadzajacy i koszulka

« Prowadnik HiWire® z rdzeniem nitynolowym (niedotgczony do zestawu w Stanach
Zjednoczonych, element opcjonalny poza Stanami Zjednoczonymi)

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stosowany do tymczasowego stentowania moczowodu u dorostych pacjentéw z
zewnatrzpochodnym zwezeniem moczowodu. Urzadzenie jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania nie sg znane.

OSTRZEZENIA

- Stenty te nie s3 przeznaczone do zaktadania na state.

- Stent nie moze pozostawac w drogach moczowych przez czas dtuzszy niz dwanascie
(12) miesiecy. Jesli stan pacjenta na to pozwala, stent mozna wymieni¢ na nowy.

- Nalezy regularnie kontrolowac pacjentéw przy uzyciu technik, takich jak rtg
jamy brzusznej (zdjecie obejmujace nerki, moczowody i pecherz). Pacjentow
przyjmujacych suplementy wapnia nalezy szczegélnie monitorowac w kierunku
mozliwego powstania inkrustacji stentu. Nalezy usuna¢ stent w przypadku
stwierdzenia utrudnienia drenazu z powodu inkrustacji.

- Niewfasciwe postepowanie ze stentem przed jego wprowadzeniem do moczowodu
moze negatywnie wptyna¢ na jego funkcjonalnos¢. Zaginanie, rozcigganie lub
jakiekolwiek niewtasciwe postepowanie moze spowodowac znieksztatcenie stentu.
Wazne znaczenie ma ostrozne postepowanie ze stentem.

- Niemozliwe jest przewidzenie indywidualnych interakcji stentow i uktadu
moczowego pacjenta.

- Decyzja o uzyciu niniejszego wyrobu powinna zosta¢ podjeta po rozwazeniu
korzysci i ryzyka, wystepujacych w przypadku danego pacjenta. Nalezy uzyskac
$wiadoma zgode pacjenta, co pozwoli na uzyskanie maksymalnej wspétpracy
pacjenta podczas okresu kontrolnego.

« Zmiana lepkosci moczu moze zaktdcac drenaz.

« Krwiomocz i nietrzymanie moczu moga wskazywac na powstanie przetoki.
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g ze

Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest wart
Srodowiskiem r 1su magnetycznego.

Badania niekliniczne wykazaty, ze w przypadku metalowego stentu
d ie RM dopuszczalne jest warunkowo.
znie przeprowadzi¢ pod nastepujacymi

moc¢ ,_,R e® st
Sk ie stentu

warunkami:

b

Przy statycznym polu
magnetycznym 3 T

Przy statycznym polu
magnetycznym 1,5T

- Gradient przestrzenny pola
magnetycznego najwyzej
720 gauséw/cm, oraz

- Gradient przestrzenny pola
magnetycznego najwyzej
450 gauséw/cm, oraz

« Maksymalny wspétczynnik
pochtfaniania promieniowania

« Maksymalny wspétczynnik
pochfaniania promieniowania

elektromagnetycznego przez ciato
(SAR) réwny 1,5 W/kg dla 20 minut
skanowania

elektromagnetycznego przez ciato
(SAR) réwny 3 W/kg dla 15 minut
skanowania

W badaniu nieklinicznym stent ten
powodowat podczas skanowania
wzrost temperatury o mniej niz
0,80 °C przy wspotczynniku SAR

W badaniu nieklinicznym stent ten
powodowat podczas skanowania
wzrost temperatury o mniej niz
1,3 °C przy wspotczynniku SAR

réwnym 1,5 W/kg dla 20 min. rownym 3 W/kg dla 15 min.

Uwaga: Jakos$¢ obrazéw RM moze byc¢ obnizona, jezeli badany obszar pokrywa

sie dokfadnie lub w znacznym stopniu z potozeniem stentu. Ten artefakt obrazu
rozcigga sie na odlegtos¢ okoto 16 mm od implantu podczas skanowania w badaniu
nieklinicznym z zastosowaniem: sekwencji impulséw echa gradientowego w aparacie
o indukgji 3,0 T, Siemens Magnetom Trio, A Tim System (oprogramowanie Numaris/4)
z cewka do badania catego ciata. Dlatego moze by¢ konieczna optymalizacja
parametréw obrazowania RM pod katem obecnosci tego implantu metalowego.
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MOZLIWE NIEPOZADANE ZDARZENIA

Do potencjalnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z zatozonymi stentami

moczowodowymi naleza:

« Zmniejszenie drenazu moczu / okluzja stentu

« Powstanie przetoki, w tym przetoki tetniczo-moczowodowej

« Krwotok

- Wodonercze

« Zakazenie

« Utrata funkgji nerek

« Bol/dyskomfort

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

- Zapalenie otrzewnej

« Ropomocz

- Ztamanie / pogorszenie stanu stentu

« Przemieszczenie / migracja stentu

« Inkrustacja stentu

- Wrastanie tkanki

« Refluks moczowodowy

« Objawy zwigzane z uktadem moczowym (czestotliwos¢, nagte parcie na mocz,
nietrzymanie moczu, dysuria, krwiomocz)

« Nadzerka tkanki w drogach moczowych

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
Uwaga: Nalezy stosowac z prowadnikiem o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm).

Uwaga: Tradycyjne stenty plastikowe drenujg przez okreslong liczbe otworéw
bocznych. Stent Resonance wyposazono w ogromng liczbe otworéw bocznych
(cewek), dzieki ktérym mocz moze przeptywac przez lub ponad kazda z cewek.
Uwaga: Stent mozna implantowa¢ przy zastosowaniu techniki prostej lub wstecznej.
Przedstawione rysunki (1 i 2) odnosza sie do techniki wstecznej.

1. Wprowadzi¢ koszulke wprowadzajaca i cewnik wprowadzajacy po uprzednio
umieszczonym prowadniku, do wiasciwego potozenia, postugujac sie obrazem
fluoroskopowym lub bezposrednim podgladem (rys. 1).

2. Po umieszczeniu cewnika wprowadzajacego i koszulki wprowadzajacej we wtasciwym
potozeniu, usuna¢ cewnik wprowadzajacy, aby umozliwi¢ przeprowadzenie stentu
(rys. 1).

3. Wprowadzi¢ stent do koszulki postugujac sie elementem prostujagcym koncéwke
pigtail.

Uwaga: Z chwilg gdy stent znajdzie sie w koszulce, odciagna¢ element prostujacy
koncowke pigtail od ztaczki.

4. Za pomoca cewnika wprowadzajacego przesuwac stent do przodu poprzez
koszulke (rys. 2) az do chwili, gdy znacznik liczbowy odpowiadajacy dtugosci
zaktadanego stentu dotrze do ztaczki na koszulce (rys. 3). W tym momencie pierwsza
koncéwka pigtail powinna by¢ juz catkowicie wyprowadzona z koszulki.

Uwaga: Koncoéwka koszulki zewnetrznej jest cieniodajna, aby utatwi¢ umieszczenie.
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5. Aby zapobiec dalszemu rozprezaniu stentu w nerce, przytrzymac nieruchomo
cewnik wprowadzajacy i wycofac koszulke.

6. Gdy ztaczka koszulki zrowna sie z proksymalnym znacznikiem atramentowym

na cewniku wprowadzajacym, za chwile dojdzie do rozprezenia drugiej koncowki
pigtail. W tym momencie nalezy catkowicie wycofa¢ zaréwno koszulke, jak i cewnik
wprowadzajacy. (rys. 2)

7. Stent mozna usunac przy uzyciu standardowych technik cystoskopowych oraz
kleszczykow lub chwytaka. Uwaga: Podczas usuwania lub wymiany elementéw nie
wolno uzywac sity. W przypadku napotkania jakiegokolwiek oporu nalezy usuwac
elementy z zachowaniem ostroznosci.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Nie uzywac urzadzenia, jeéli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegélng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia. Urzadzenia nie nalezy uzywac
do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych z podanym przeznaczeniem. Przechowywac

w ciemnym, suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur. Zasadnicze znaczenie ma
rotacja inwentarza jatowych produktéw. Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ date waznosci
podang na etykiecie na opakowaniu. W przypadku uptywu daty waznosci nie wolno uzywac
ani ponownie wyjatawia¢ urzadzenia. Nie wolno uzywac tego urzadzenia, jesli otrzymane
opakowanie z produktem jest otwarte lub uszkodzone.
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PORTUGUES

CONJUNTO DE STENT URETERAL METALICO RESONANCE®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um
profissional de satde licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de stent ureteral metélico Resonance contém (os componentes do

conjunto podem variar):

- Stent metélico Resonance® com endireitador de espirais

- Cateter de introducao e bainha radiopacos

- Fio guia com nucleo em nitinol HiWire® (ndo fornecido nos EUA; componente
opcional fora dos EUA)

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para colocagdao temporaria de stents no uréter de doentes adultos com
obstrucao ureteral extrinseca. Destina-se a uma Unica utilizacéo.

CONTRA-INDICAGOES

Néo sao conhecidas.

ADVERTENCIAS

« Estes stents nao se destinam a ser implantados de forma permanente.

- O stent nao deve ficar implantado durante mais de doze (12) meses. Se o estado do
doente permitir, o stent pode ser substituido por um novo.

« Os doentes devem ser examinados regularmente empregando técnicas como

radiografia abdominal (pelicula para rins, uréter e bexiga). E necessario vigiar

atentamente os doentes medicados com suplementos de célcio para controlo da

possivel incrustagdo do stent. O stent tem de ser removido se a sua incrustagao

impedir a drenagem.

O manuseamento incorrecto do stent antes da insercédo no uréter pode prejudicar

sua a funcionalidade. A angulacéo, o estiramento ou qualquer outro tipo de

manuseamento incorrecto pode deformar o stent. E importante que o stent seja

manuseado com cuidado.

As variagoes individuais da interacgéo entre os stents e o sistema urinario sao

imprevisiveis.

A utilizagdo deste dispositivo deve basear-se na ponderacéo dos factores de risco e

beneficio aplicaveis ao seu doente. Deve obter-se o consentimento informado por

parte do doente, para que este cumpra com rigor os procedimentos necessarios no

periodo de seguimento.

« A alteracdo na viscosidade da urina podera impedir a drenagem.

« A hematuria e a incontinéncia poderao indicar a formacao de fistula.
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Este simbolo significa que o dispositivo é MR Conditional (é
possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam
r deter! das condigbes).

igad

P

Testes nao clinicos demonstraram que o stent ureteral metalico Resonance® é MR
Conditional (é possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam
respeitadas determinadas condig¢6es). Podem realizar-se exames com seguranga

nas seguintes condigdes:

Campo magnético estatico a
1,5 Tesla

Campo magnético estatico a
3 Tesla

« Campo de gradiente magnético
espacial igual ou inferior a
450 Gauss/cm e

- Campo de gradiente magnético
espacial igual ou inferior a
720 Gauss/cm e

«Valor méximo da taxa de absorcao
especifica (SAR) média para todo
o corpo de 1,5 W/kg durante

20 minutos de exame imagioldgico.

«Valor maximo da taxa de absorcéo
especifica (SAR) média para todo
o corpo de 3 W/kg durante
15 minutos de exame imagioldgico.

Em testes nao clinicos, o stent
produziu um aumento de
temperatura durante o exame
imagiolégico inferior a 0,80 °C numa

SAR de 1,5 W/kg durante 20 minutos.

Em testes nao clinicos, o stent
produziu um aumento de
temperatura durante o exame
imagiolégico inferiora 1,3 °C numa
SAR de 3 W/kg durante 15 minutos.

Nota: A qualidade da imagem da RMN podera ser comprometida se a area de
interesse se encontrar na mesma area ou numa érea relativamente proxima a posicao
do stent. Os artefactos de imagem estendem-se por aproximadamente 16 mm a
partir do dispositivo, quando o exame imagioldgico em testes nao clinicos é realizado
utilizando: sequéncia GRE num sistema Siemens Magnetom Trio 3,0 Tesla, A Tim
System (software Numaris/4) com a bobina corporal. Pode ser necessario optimizar os
parametros de RMN relativamente a presenca deste implante metalico.
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POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os potenciais efeitos adversos associados a stents ureterais permanentes incluem:
« Diminuicéo da drenagem urinaria/oclusdo de stent

« Formacéo de fistula, incluindo fistula arterio-ureteral

« Hemorragia

- Hidronefrose

« Infegao

« Perda de funcéo renal

« Dor/desconforto

« Perfuragédo de um rim, pélvis renal, uréter e/ou bexiga

« Peritonite

- Pidria

- Degradacao/fractura do stent

- Desalojamento/migragéo do stent

« Incrustagao do stent

- Crescimento tecidular em redor do stent

« Refluxo ureteral

- Sintomas urinarios (frequéncia, urgéncia, incontinéncia, distria e hematuria)
« Erosao dos tecidos do tracto urinario

INSTRUGOES DE UTILIZACAO llustragdes
Nota: Utilize com o fio guia de 0,038 polegadas (0,97 mm) de didmetro.

Nota: Nos stents plasticos convencionais, a drenagem processa-se através de um
numero limitado de orificios laterais. O stent Resonance apresenta um ndmero infinito
de orificios laterais (as espirais), podendo a urina passar através desses orificios ou
sobre qualquer uma das espirais.

Nota: O stent pode ser utilizado com uma técnica de colocacao anterégrada ou
retrograda. As figuras mostradas (1 e 2) dizem respeito a colocagéo retrégrada.

1. Passe o cateter de introdugdo e a bainha, sobre um fio guia previamente colocado,
até a posicao adequada sob orientacéo fluoroscdpica ou visualizagéo directa (Fig. 1).
2. Com o cateter de introducdo e a bainha na devida posicéo, remova o cateter de
introducao para permitir a passagem do stent (Fig. 1).

3. Utilize o endireitador de espirais para introduzir o stent na bainha.

Nota: Assim que o stent estiver na bainha, afaste o endireitador de espirais do
conector.

4. Utilize o cateter de introducéo para fazer avancar o stent através da bainha (Fig. 2)
até o marcador numerado correspondente ao comprimento do stent a ser expandido
chegar ao conector da bainha (Fig. 3). Neste momento, a primeira espiral sera
totalmente expandida a partir da bainha.

Nota: A ponta da bainha é radiopaca para ajudar na colocacéo.

5. Para impedir a posterior expansao do stent no rim, segure o cateter de introducao
no local adequado e retraia a bainha.

6. Quando o conector da bainha ficar alinhado com a marca de tinta proximal no
cateter de introducéo, a segunda espiral esta prestes a expandir. Neste ponto, retraia
totalmente a bainha e o cateter de introducdo. (Fig. 2)

65



7. 0O stent pode ser removido pelas técnicas cistoscopicas convencionais utilizando
uma pinga ou pinga de preensao. Nota: Nao force os componentes durante a sua
remocao ou substituicdo. Retire os componentes com cuidado se sentir alguma
resisténcia.

APRESENTA(;AO

Se, no momento da recepgdo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize

o produto. Inspeccione visualmente com particular atengao a vincos, dobras e fracturas. Se
detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, nao o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugao do produto. Utilize este dispositivo
exclusivamente para os fins indicados na utilizagdo prevista. Guarde num local escuro e seco,
afastado de temperaturas extremas. A rotacao do inventario dos produtos esterilizados é
fundamental. Antes de utilizar o produto, verifique o final do prazo de validade no rétulo da
embalagem. Se o prazo de validade tiver expirado, nao utilize nem reesterilize o dispositivo.
Nao utilize este dispositivo, caso a embalagem do produto esteja aberta ou danificada no
momento da recepgao.

66



ROMANA

SET AL STENTULUI URETERAL METALIC RESONANCE®

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

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Setul stentului ureteral metalic Resonance contine (componentele setului pot varia):

- Stent metalic Resonance® cu dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail

- Cateter si teacd de introducere radio-opace

« Fir de ghidaj cu miez de Nitinol HiWire® (nu este inclus pentru Statele Unite;
component optional in afara Statelor Unite)

UTILIZARE
Utilizat pentru amplasare temporara de stenturi pe ureter la pacientii adulti cu
obstructie ureterald extrinseca. De unica folosinta.

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute.

ATENTIONARI

« Aceste stenturi nu sunt proiectate ca dispozitive care sa rdmana in corpul pacientului
in mod permanent.

« Stentul nu trebuie sa ramana in interiorul pacientului mai mult de douasprezece (12)

luni. Daca starea pacientului permite, stentul poate fi inlocuit cu un stent nou.

Pacientul trebuie re-examinat la intervale regulate, utilizand tehnici precum

radiografia abdominala (film KUB). Pacientii care iau suplimente de calciu trebuie

monitorizati mai atent din punct de vedere al posibilitatii de formare a crustelor pe

stent. In cazul in care crustele formate stanjenesc drenajul, stentul va fi inl4turat.

Manipularea necorespunzatoare a stentului inainte de introducerea in ureter poate

afecta functionalitatea stentului. indoirea, intinderea sau orice alt tip de manipulare

necorespunzatoare poate deforma stentul. Este important ca stentul sa fie manipulat

cu grija

Variatiile individuale privind interactiunea dintre stenturi si sistemul urinar sunt

imprevizibile.

Utilizarea acestui dispozitiv trebuie s 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

urmadrire.

- Modificarea vascozitatii urinei poate face ca drenajul sa fie mai dificil.

- Hematuria si incontineta pot indica formarea unei fistule.
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Acest simbol denota ca disp

RM.

Testele de natura non-clinica au demonstrat faptul ca stentul metalic ureteral

itivul este

P

Resonance® are compatibilitate RM conditionata. Acesta poate fi scanat in

siguranta, in urmatoarele cond

La un cdmp magnetic static de
1,5 Tesla

La un cdmp magnetic static de
3 Tesla

- Camp cu gradient spatial de
450 Gauss/cm sau mai mic; si

« Camp cu gradient spatial de
720 Gauss/cm sau mai mig; si

«Valoarea maxima a ratei specifice
de absorbtie medie pentru intregul
corp (SAR) de 1,5 W/kg pentru
20 min. de scanare

«Valoarea maxima a ratei specifice
de absorbtie medie pentru intregul
corp (SAR) de 3 W/kg pentru
15 min. de scanare

In cadrul testelor non-clinice, stentul
a generat o crestere de temperaturda
n cursul scanarii mai mica de 0,80 “C
la o valoare a SAR de 1,5 W/kg pentru
20 min.

Tn cadrul testelor non-clinice, stentul
a generat o crestere de temperatura
in cursul scandrii mai mica de 1,3 °C
la o valoare a SAR de 3 W/kg pentru
15 min.

ibil conditionat

Nota: Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes este in acelasi
loc sau aflata relativ aproape de pozitia stentului. Artefactul de imagine se extinde
cu aproximativ 16 mm de la dispozitiv, atunci cand este scanat in testari non-clinice
folosind: secventa GRE intr-un sistem Tesla Siemens Magnetom Trio, A Tim System de
3,0 Tesla (software Numaris/4) cu bobina pentru corp. Prin urmare, poate fi necesar
sa se optimizeze parametrii de imagistica RM pentru a tine cont de prezenta acestui
implant metalic.

EVENIMENTE ADVERSE POSIBILE

Posibilele evenimente adverse asociate cu stenturile ureterale proiectate sa ramana in
corpul pacientului includ:
« Drenaj diminuat al urinei / ocluzia stentului
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- Formarea unei fistule, inclusiv fistula arterioureterald

« Hemoragie

- Hidronefroza

« Infectie

« Pierderea functiei renale

« Durere / disconfort

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

« Piurie

« Degradarea / fracturarea stentului

- Dislocarea / migrarea stentului

- Incrustarea stentului

- Cresterea tesutului in interior

« Reflux ureteral

« Simptome urinare (frecventa, urgentd, incontinenta, disurie, hematurie)
« Eroziunea tisulard a tractului urinar

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii
Nota: A se utiliza impreund cu un fir de ghidaj cu diametrul de 0,038" (0,97 mm).
Nota: Stenturile traditionale de plastic dreneaza printr-un numar limitat de orificii
laterale. Resonance este proiectat cu un numar infinit de orificii laterale (infasurarile),
prin care urina poate traversa sau trece dincolo de oricare dintre infasurari.

Nota: Stentul poate fi utilizat fie printr-o tehnica de amplasare anterograda, fie prin
una retrograda. Figurile prezentate (1 si 2) se refera la amplasarea retrograda.

1. Peste un fir de ghidaj plasat anterior, avansati cateterul de introducere si teaca in
pozitie adecvata, folosind ghidajul fluoroscopic sau vizualizarea directa (Fig. 1).

2. Avand cateterul de introducere si teaca in pozitie adecvata, scoateti cateterul de
introducere pentru a permite trecerea stentului (Fig. 1).

3. Folositi dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail pentru a introduce stentul in
teaca.

Nota: Dupa introducerea stentului in teaca, trageti dispozitivul de indreptare a
regiunii pigtail pentru a-l separa de ambou.

4. Folositi cateterul de introducere pentru a impinge stentul prin teaca (Fig. 2) pana
cand markerul numerotat corespunzator cu lungimea stentului care este desfasurat
ajunge la amboul tecii (Fig. 3). In acest punct, prima portiune pigtail va fi complet
desfasurata din teaca.

Nota: Varful tecii este radioopac, pentru a facilita amplasarea.

5. Pentru a preveni desfasurarea stentului mai departe in rinichi, tineti in pozitie
cateterul de introducere si retrageti teaca.

6. Atunci cdnd amboul tecii se aliniaza cu marcajul de tus proximal de pe cateterul de
introducere, urmeaza desfasurarea celei de a doua regiuni pigtail. In acest moment,
retrageti complet atat teaca, cat si cateterul de introducere. (Fig. 2)

7. Stentul poate fi inlaturat prin tehnici cistoscopice conventionale, utilizand forcepsul
sau clestii. Nota: Nu fortati componentele in cursul procesului de indepartare sau
inlocuire. In cazul in care se intdmpina vreo rezistentd, inliturati componentele cu
atentie.
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PREZENTARE

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual pentru
a detecta mai ales eventuale rasuciri, indoiri sau rupturi. A nu se utiliza daca este detectatd

o anomalie care ar face imposibila o stare de lucru normald. Va rugam sa notificati compania
Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur. Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop
decét cel stipulat in instructiunile de utilizare. Depozitati intr-un loc intunecos, uscat, ferit de
temperaturi extreme. Rotatia pe inventar a produselor sterile este de importanta esentiala.
Tnainte de a utiliza produsul, verificati data de expirare inscrisa pe eticheta de pe ambalaj.
Daca data de expirare este depasitd, nu utilizati sau nu resterilizati dispozitivul. A nu se utiliza
dacd ambalajul produsului este deschis sau deteriorat la receptie.
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VENCINA

SUPRAVA S KOVOVYM URETERALNYM STENTOM RESONANCE®

UPOZORNENIE: Podla federalnych zdkonov USA mozno toto zariadenie predavat len
lekdrom alebo na ich predpis (alebo praktikom s riadnou licenciou).

POPIS ZARIADENIA

Suprava s kovovym ureterdlnym stentom Resonance obsahuje (komponenty v

suprave sa mozu lisit):

« Kovovy stent Resonance® so Spirdlovym vyrovnavacom

- Radioopakny zavadzaci katéter a puzdro

« Vodiaci drét s nitinolovym jadrom HiWire® (nedodava sa v Spojenych statoch,
volitelny komponent mimo Spojenych Statov)

URCENE POUZITIE
Pouziva sa na docasné stentovanie v mocovode u dospelych pacientov s vonkajsou
obstrukciou mocovodu. Ur¢ené na jednorazové pouzitie.

KONTRAINDIKACIE

Ziadne kontraindikécie nie s zname.

VAROVANIA

« Tieto stenty nie su urcené ako trvalo zavedené zariadenia.

- Stent nesmie zostat zavedeny v tele viac ako dvanast (12) mesiacov. Ak to umoziuje
pacientov stav, stent mozno nahradit novym stentom.

- Pacienti sa musia pravidelne kontrolovat pomocou technik, ako napriklad
rontgenom brucha (snimka oblic¢iek, mo¢ovodu, mocového mechura). Pacienti
uzivajuci doplnkovy vapnik musia byt pozornejsie monitorovani pre pripad moznej
inkrustacie stentu. Ak inkrustacia brani drenazi, stent sa musi odstranit.

« Nespravna manipuldcia so stentom pred zavedenim do moc¢ovodu méze poskodit
funkénost stentu. Ohybanie, natahovanie a iné druhy nespravnej manipulacie mézu
stent zdeformovat. Je ddlezité, aby sa so stentom zaobchadzalo opatrne.

« Individudlne variacie pésobenia medzi stentmi a mocovym systémom su
nepredvidatelné.

« Pouzitie tohto zariadenia sa musi zakladat na zvazeni faktorov rizika a prinosu
u daného pacienta. Je potrebné ziskat informovany suhlas, aby sa maximalizovala
spolupraca pacienta pri kontrolnych vysetreniach.

« Zmeny viskozity moc¢u mozu branit drendzi.

« Hematuria a inkontinencia mézu poukazovat na vytvorenie fistuly.
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Tento symbol znamena, Ze zariadenie je podmienecne bezpeéné

v prostredi MR.

Neklinické testy preukazali, Ze kovovy ureteralny stent Resonance® je
podmieneéne bezpeény v prostredi MR. Mozno ho bezpeéne zobrazovat za

led d

jacich
J P

Pri statickom magnetickom poli sily
1,5 tesla

Pri statickom magnetickom poli sily
3tesla

« Pole s priestorovym
gradientom 450 gauss/cm alebo
menej a

« Pole s priestorovym
gradientom 720 gauss/cm alebo
menej a

« Maximalna priemerna $pecificka
miera absorpcie celého tela (SAR)
v hodnote 1,5 W/kg na 20 minut
snimania

« Maximalna priemerna $pecificka
miera absorpcie celého tela (SAR)
v hodnote 3 W/kg na 15 minut
snimania

Pri neklinickom testovani stent
vyprodukoval zvysenie teploty
menej nez 0,80 °C pocas 20 minut

snimania pri hodnote SAR 1,5 W/kg.

Pri neklinickom testovani stent
vyprodukoval zvysenie teploty
menej nez 1,3 °C pocas 15 minut
snimania pri hodnote SAR 3 W/kg.

Poznamka: Kvalita snimky MR moéze byt horsia, ak oblast zaujmu leZi v rovnakej oblasti
ako poloha stentu alebo v relativnej blizkosti. Artefakt na snimke siaha priblizne

16 mm od zariadenia pri skenovani v neklinickych skuskach pomocou: sekvencie GRE
v systéme Tim 3,0 tesla Siemens Magnetom Trio, A Tim System (softvér Numaris/4)

s telovou cievkou. Kvoli pritomnosti tohto kovového implantatu preto méze byt
potrebné optimalizovat parametre zobrazovania MR.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi potencialne neziaduce udalosti suvisiace so zavedenymi ureteralnymi stentmi
patri:

« znizenie odtoku mocu/upchanie stentu

- tvorba fistuly vratane artérioureteralne;j fistuly
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« krvacanie

« hydronefréza

« infekcia

« strata oblickovej funkcie

- bolest/neprijemné pocity

- perforacia oblicky, obli¢kovej panvitky, moc¢ovodu alebo mo¢ového mechtira
- peritonitida

- pyuria

- rozpad/prasknutie stentu

« vypudenie/posun stentu

- inkrustacia stentu

- zarastanie tkaniva

« mocovodny reflux

- mocové priznaky (frekvencia, nutkanie, inkontinencia, dyzuria, hematuria)
- erdzia tkaniva mocovych ciest

NAVOD NA POUZITIE llustracie
Poznamka: Pouzite s vodiacim drétom s priemerom 0,038 palca (0,97 mm).
Poznamka: Tradicné plastové stenty drendzuju cez obmedzeny pocet bo¢nych
portov. Stent Resonance je vyhotoveny s neobmedzenym poc¢tom boc¢nych portov
(cievok), takze mo¢ moéze prudit cez ktordkolvek cievku alebo ponad rfiu.

Poznamka: Stent mozno pouzit pomocou techniky antegradneho alebo
retrogrddneho zavedenia. Uvedené obrazky (1 a 2) zndzorfuju retrogradne zavedenie.

1. Ponad vopred zavedeny vodiaci drot prevlecte zavadzaci katéter a puzdro do
vhodnej polohy za fluoroskopického navédzania alebo priamej vizualnej kontroly
(obrazok 1).

2. Ked'su zavadzaci katéter a puzdro vo vhodnej polohe, odstrante zavadzaci katéter,
aby sa umoznil prechod stentu (obrazok 1).

3. Na zavedenie stentu do puzdra pouzite $piralovy vyrovnavac.

Poznamka: Ked je stent v puzdre, $piralovy vyrovnavac vytiahnite pre¢ z hrdla.

4. Na posuvanie stentu cez puzdro pouzite zavadzaci katéter (obrazok 2), az kym
ocislovand znacka zhodné s dizkou stentu, ktory sa rozvija, nedosiahne hrdlo na
puzdre (obrazok 3).V tomto bode bude prva 3piréla Uplne rozvinuta z puzdra.
Poznamka: Spicka puzdra je rddioopakna, ¢co pomaha pri zavédzani.

5. Aby sa stent v oblicke dalej nerozvijal, zavadzaci katéter drzte na mieste a puzdro
potiahnite naspat.

6. Ked'sa hrdlo puzdra zarovna s proximalnou vytlacenou znackou na zavadzacom
katétri, druha Spirdla je pripravena na rozvinutie. V tomto bode puzdro aj zavadzaci
katéter potiahnite Uplne naspét. (obrazok 2)

7. Stent mozno odstranit beznymi cystoskopickymi technikami pomocou kliesti alebo
kliestikov. Poznamka: Pri odstrafiovani alebo vymene komponentov nepouzivajte
silu. Ak narazite na akykolvek odpor, komponenty opatrne odstrante.
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SPOSOB DODANIA

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie poskodené alebo otvorené. Zariadenie skontrolujte
zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlené, ohnuté alebo zlomené. Ak zistite nejaku
abnormalitu, ktord by branila dobrému funkénému stavu, zariadenie nepouzivajte. Poziadajte
spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie. Toto zariadenie nepouzivajte na iny ako uvedeny
uréeny Ucel. Uchovavaijte na tmavom, suchom mieste mimo extrémnych teplot. Rotacia zasob
sterilnych produktov je nevyhnutna. Pred pouzitim produktu skontrolujte datum exspiracie
na oznaceni na obale. Po uplynuti ddtumu exspiracie zariadenie nepouzivajte ani opakovane
nesterilizujte. Ak je balenie produktu pri doru¢eni otvorené alebo poskodené, zariadenie
nepouzivajte.
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ESPAN

EQUIPO DE STENT URETERAL METALICO RESONANCE®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de stent ureteral metélico Resonance contiene (los componentes del equipo

pueden variar):

- Stent metélico Resonance® con enderezador de pigtails

- Catéter de introduccion y vaina radiopacos

- Guia de alma de nitinol HiWire® (no incluida en los Estados Unidos; componente
opcional fuera de los Estados Unidos)

INDICACIONES
Se utiliza para la colocacion temporal de un stent en uréteres de pacientes adultos
con obstruccion ureteral extrinseca. Producto indicado para un solo uso.

CONTRAINDICACIONES

No hay ninguna contraindicacién conocida.

ADVERTENCIAS

« Estos stents no estan indicados para utilizarse como dispositivos permanentes.

« El stent no debe permanecer colocado durante mas de doce (12) meses. Si el estado
del paciente lo permite, el stent puede sustituirse por uno nuevo.

- Los pacientes deben examinarse a intervalos regulares mediante técnicas tales

como la radiografia abdominal (placa de rifiones, uréteres y vejiga). Los pacientes

que estén tomando suplementos de calcio deben vigilarse mas estrechamente para

comprobar si se produce formacion de costras en el stent. El stent debe extraerse si

la formacién de costras impide el drenaje.

La manipulacién incorrecta del stent antes de su introduccion en el uréter puede

reducir la funcionalidad del stent. El stent se puede deformar si se dobla, se estira o

se manipula incorrectamente de cualquier otra forma. Es importante que el stent se

manipule con cuidado.

Las variaciones individuales de la interaccion entre los stents y el aparato urinario

son impredecibles.

El uso de este dispositivo debe basarse en una evaluacién de los riesgos y los

beneficios para cada paciente. Debe obtenerse el consentimiento informado para

conseguir el maximo cumplimiento de los procedimientos de seguimiento por parte

del paciente.

« Un cambio en la viscosidad de la orina puede entorpecer el drenaje.

« La hematuria y la incontinencia pueden indicar la formacién de una fistula.
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Este simbolo significa que el dispositivo es «<MR Conditional» (esto
es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segtin la
clasificacion de la American Society for Testing and Materials.

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent ureteral metalico
Resonance® es «<MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la
MRI), segun la clasificacion de la American Society for Testing and Materials. El
stent puede someterse a MRI de manera segura en las siguientes condiciones:

Con un campo magnético estético
de 1,5 teslas

Con un campo magnético estatico
de 3 teslas

« Campo de gradiente espacial de
450 gauss/cm o menos, y

« Campo de gradiente espacial de
720 gauss/cm o menos, y

« Promedio de indice de absorcién
especifica (SAR, segun sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo
de 1,5 W/kg durante 20 minutos
de MRI

+ Promedio de indice de absorcién
especifica (SAR, segun sus siglas en
inglés) de cuerpo entero maximo
de 3 W/kg durante 15 minutos
de MRI

En pruebas no clinicas, el stent
produjo un incremento de
temperatura durante la exploracion
de menos de 0,80 °C a un indice de
absorcion especifica de 1,5 W/kg
durante 20 minutos

En pruebas no clinicas, el stent
produjo un incremento de
temperatura durante la exploracion
de menos de 1,3 “Ca un indice de
absorcion especifica de 3 W/kg
durante 15 minutos

Nota: La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés
esta exactamente en la misma zona que el stent o relativamente cerca de este. El
artefacto de la imagen se extiende aproximadamente 16 mm desde el dispositivo
cuando se someti6 a MRI en pruebas no clinicas utilizando: Secuencia GRE en un
sistema Siemens Magnetom Trio, A Tim System (software Numaris/4) de 3,0 teslas con
la espiral corporal. Por tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de la MRI
para adaptarlos a la presencia de este implante metalico.
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REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles asociadas con stents ureterales permanentes
incluyen:

« Disminucion del drenaje de orina/oclusion del stent

- Formacion de fistula, lo que incluye fistula arterioureteral

- Hemorragia

- Hidronefrosis

« Infeccion

- Pérdida de la funcion renal

- Dolor/molestias

« Perforacion del rindn, pelvis renal, uréteres o vejiga

« Peritonitis

« Piuria

« Degradacion/fractura del stent

- Migracién/desprendimiento del stent

- Formacion de costras en el stent

« Crecimiento de tejido hacia el interior

« Reflujo ureteral

- Sintomas urinarios (frecuencia, urgencia, incontinencia, disuria, hematuria)
« Erosion de los tejidos de las vias urinarias

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
Nota: Utilice con una guia de 0,038 pulg. (0,97 mm) de diametro.

Nota: Los stents de plastico tradicionales se drenan a través de un numero finito de
orificios laterales. El stent Resonance esta disefiado con un nimero infinito de orificios
laterales (las espirales), de forma que la orina puede pasar a través de cualesquiera de
las espirales o sobre ellas.

Nota: El stent se puede colocar empleando una técnica anterégrada o retrograda. Las
figuras que se muestran (1y 2) ilustran la colocacion retrégrada.

1. Sobre una guia previamente colocada, pase el catéter de introduccion y la

vaina hacia el interior hasta alcanzar la posicién adecuada, utilizando orientacién
fluoroscépica o vision directa (Fig. 1).

2. Con el catéter de introduccion y la vaina en la posicion adecuada, retire el catéter
de introduccién para permitir el paso del stent (Fig. 1).

3. Utilice el enderezador de pigtails para introducir el stent en la vaina.

Nota: Una vez que el stent se encuentre en la vaina retire el enderezador de pigtails
del conector.

4. Utilice el catéter de introduccion para hacer avanzar el stent a través de la vaina
(Fig. 2) hasta que el marcador con el numero correspondiente a la longitud del stent
que se esta desplegando alcance el conector en la vaina (Fig. 3). A estas alturas, el
primer pigtail se habréa desplegado por completo de la vaina.

Nota: La punta de la vaina es radiopaca para facilitar su colocacion.

5. Para evitar el despliegue posterior del stent en el rindn sostenga el catéter de
introduccion en su sitio y retraiga la vaina.
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6. Cuando el conector de la vaina se alinee con la marca de tinta proximal sobre el
catéter de introduccion, el segundo pigtail estara a punto de desplegarse. En ese
momento, retraiga por completo la vaina y el catéter de introduccion. (Fig. 2)

7. El stent puede extraerse mediante técnicas cistoscopicas convencionales,
empleando pinzas o agarradores. Nota: No fuerce los componentes durante la
extraccion o la sustitucion. Extraiga con cuidado los componentes si encuentra alguna
resistencia.

PRESENTACION

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 autorizacién de devolucién. No
utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.
Almacénelo en un lugar oscuro y seco, protegido de temperaturas extremas. La rotacion de
las existencias de productos estériles es fundamental. Compruebe la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta del envase antes de utilizar el producto. Si ya ha pasado la fecha de
caducidad, no utilice ni reesterilice el dispositivo. No utilice el producto si su envase esta
abierto o dafado cuando lo reciba.
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RESONANCE® METALLURETARSTENTSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av
eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Resonance metalluretdrstentset innehaller (setets komponenter kan variera):

« Resonance® metallstent med pigtailutrétare

« Rontgentat inforingskateter och -hylsa

« HiWire® ledare med nitinolkarna (ingér ej i USA; valfri komponent utanfér USA)

AVSEDD ANVANDNING
Anvands for tillfdllig stentning av urinledare i vuxna patienter med exogen
ureterobstruktion. Avsedd foér engangsbruk.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kanda kontraindikationer.

VARNINGAR

- Dessa stentar ar inte avsedda att ligga kvar permanent.

- Stenten far ligga kvar hogst tolv (12) manader. Om patientens tillstand medger det
kan den gamla stenten ersattas med en ny stent.

- Patienterna bor undersdkas med jamna mellanrum med tekniker som bukréntgen
(KUB-film). Patienter som tar kalciumtillskott maste 6vervakas noggrannare med
avseende pa eventuella avlagringar pa stenten. Stenten maste avlagsnas om
avlagringar pa ytan hindrar dranage.

- Olamplig hantering av stenten innan den fors in i uretern kan medféra felfunktion
av stenten. Bojning, stréckning eller annan typ av olémplig hantering kan deformera
stenten. Det &r viktigt att stenten hanteras med forsiktighet.

« Det ar omajligt att forutsdaga individuella variationer vid interaktion mellan stentar
och urinvégarna.

« Innan instrumentet anvands ska man noga vaga risk mot positiva effekter for den
enskilda patienten. Ett informerat samtycke bor inhamtas i forvdg i syfte att oka
patientens foljsamhet vid uppfoljning.

« Forandring i urinviskositet kan verka himmande pa dranaget.

- Hematuri och inkontinens kan tala for fistelbildning.
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Denna symbol betyder att produkten &r MR Conditional
(MR-kompatibel pa vissa villkor).

Icke-kliniska tester har visat att Resonance® metalluretérstent &r MR Conditional.

Den kan riskfritt skannas under dessa forhallanden:

Vid statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla

Vid statiskt magnetfalt pa 3 tesla

- Spatialt gradientfalt pa 450 gauss/cm
eller mindre; och

« Spatialt gradientfalt pa 720 gauss/cm
eller mindre; och

« Max. specifik medelabsorberings-
hastighet (SAR) for helkropp pa
1,5 W/kg vid 20 minuters skanning

« Max. specifik medelabsorberings-
hastighet (SAR) for helkropp pa
3 W/kg vid 15 minuters skanning

Vid icke-klinisk testning alstrade
stenten en temperaturékning under
skanning p& mindre &n 0,80 °C vid en
SAR pa 1,5 W/kg under 20 minuters

Vid icke-klinisk testning alstrade
stenten en temperaturokning under
skanning p& mindre &n 1,3 *Cvid en
SAR pa 3 W/kg under 15 minuters

Obs! MRT-kvaliteten kan férsdmras om malomradet ar pa exakt samma plats eller
relativt ndra stentens lage. Bildartefakten stracker sig cirka 16 mm utanfér enheten nar
den skannats vid icke-klinisk testning med anvéndning av: GRE-sekvens i en 3,0 tesla
Siemens Magnetom Trio, A Tim System (program Numaris/4) med kroppsspolen. Det
kan darfor handa att MRT-bildanalysparametrarna maste optimeras for narvaron av
detta metallimplantat.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Eventuella biverkningar som sammanhanger med kvarliggande uretérstentar
omfattar:

- Avtagande urindranage/stentocklusion

« Fistelbildning omfattar arterioureteral fistel

« Hemorragi

« Hydronefros

« Infektion

« Forlust av njurfunktion
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- Smérta/obehag

« Perforation av njure, njurbacken, uretar och/eller urinblasa

« Peritonit

« Pyuri

- Stentdegradering/fraktur

« Stentforflyttning/migration

« Stentkristallisering

« Vdvnadsinvaéxt

« Ureteral reflux

« Urinvdgssymptom (tdta miktioner, trangningar, inkontinens, dysuri, hematuri)

« Sariurinvagarna

BRUKSANVISNING Illustrationer
Obs! Anvand med ledare med 0,038 tum (0,97 mm) diameter.

Obs! Traditionella plaststentar dranerar via ett begransat antal sidoportar. Resonance
har utformats med ett obegréansat antal sidoportar (spiraler) dar urin kan passera
genom eller Gver nagon av spiralerna.

Obs! Stenten kan anvandas med antingen antegrad eller retrograd placeringsteknik.
De visade figurerna (1 och 2) ar for retrograd placering.

1. Over en tidigare placerad ledare, fér inféringskatetern och hylsan in till Iampligt
lage med utnyttjande av fluoroskopisk vagledning eller direkt visualisering (fig. 1).
2. Med inféringskatetern och hylsan i korrekt lage, avldgsna inféringskatetern for att
mojliggora stentpassagen (fig. 1).

3. Anvand pigtailutrataren for att fora in stenten i hylsan.

Obs! Nar stenten ar i hylsan ska pigtailutrataren dras bort fran fattningen.

4. Anvand inféringskatetern for att fora fram stenten genom hylsan (fig. 2) tills
siffermarkeringen motsvarande den utplacerade stentens langd nar hylsans fattning
(fig. 3). Vid denna punkt kommer forsta pigtail att helt ha utplacerats fran hylsan.
Obs! Hylsans spets ar rontgentat for att underlatta placeringen.

5. Hall fast inforingskatetern pa plats och dra tillbaka hylsan for att forhindra vidare
utplacering av stenten i njuren.

6. Nar hylsans fattning &r inriktad i linje med den proximala bldckmarkeringen pa
inforingskatetern borjar den andra pigtailen utplaceras. | det har laget ska du dra
tillbaka bade hylsan och inféringskatetern fullstandigt. (fig. 2)

7. Stenten kan avlagsnas med konventionella cystoskopiska tekniker, med hjélp

av pincett eller tang. Obs! Tvinga inte komponenterna vid avldgsnande eller
aterplacering. Avlagsna komponenterna med forsiktighet om eventuellt motstand
uppstar.

LEVERANSFORM

Anvénd ej om forpackningen dr 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 arbetsforhallande. Meddela Cook for returauktorisering. Anvand
inte denna anordning i ndgot annat syfte @n den avsedda anvandning som anges. Forvaras
pa mork, torr plats och pa avstand fran extrem temperatur. Lagerrotation dr nédvéandigt

nér det galler sterila produkter. Kontrollera utgangsdatum pa férpackningsetiketten innan
produkten anvands. Om bast fére-datumet har gatt ut ska anordningen inte anvédndas eller
omsteriliseras. Om produktférpackningen ar 6ppnad eller skadad vid leverans ska produkten
inte anvdndas.
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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 yCTPOWCTBO € NpeAHa3HaueHo caMo 3a eiHOKpaTHa yrnoTpeba. Onutute
3a NoBTOpHa 06paboTKa, MOBTOPHa CTePUM3aLMaA 1/ NoBTopHa ynoTtpe6a
Morart fja AoBeAaT [0 NOBPeAa Ha U3AeNNEeTo U/an [O NpeAaBaHe Ha
3abonaBaHe.
Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované
osetieni prostiedku, jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k
selhani prostfedku nebo k pfenosu onemocnéni.
Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller
overfgrelse 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 nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutuse katsed voivad péhjustada seadme térkeid
ja/véi haiguse llekannet.
Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative
de retraitement, de restérilisation et/ou de réutilisation de ce dispositif peut
provoquer une défaillance de ce dernier et/ou causer une transmission de
maladie.
Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall
des Produkts und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.
AuTr n ouoKeLn €xel oxedlaoTei yla pia xprion pévo. NMpoomdabeleg
enavene&epyaoiag, emavanooTteipwong f/kat emavaxpnotponoinong evogxeTal
va 0dnynoouv o€ aoToxia TNG CUOKEUNG 1/Kal 0€ HeTddoon véoou.
Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az ujrafelhasznalasra
valé elékészités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkoz
meghibasodasédhoz és/vagy betegségétvitelhez vezethet.
Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del
dispositivo e/o la trasmissione di malattie.
Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. lerices atkartotas apstrades,
sterilizacijas un/vai lietosanas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu un/vai
slimibu parnesanu.
Sis jtaisas skirtas naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisa ir (arba) perduoti liga.
Dette produktet er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfaring
av sykdom.
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Urzadzenie to jest przeznaczone wyfacznie 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 reutiliza-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a
transmissao de doenca.

Acest dispozitiv este exclusiv de unicd 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 pouZzitie. Pokusy o opakované
spracovanie, opakovanu sterilizaciou a/alebo opakované pouzitie mézu viest
k zlyhaniu zariadenia a/alebo prenosu choroby.

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

Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok att bearbeta,
omsterilisera och/eller teranvanda kan leda till att enheten inte fungerar och/
eller medféra 6verforing av sjukdom.
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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

To3u cumBon BbpXy eTMKeTa 03HaYaBa, Ye TOBa YCTPOMNCTBO CbAbpXKa
¢ranatn. KoHKpeTHUTe PpTanaTi, CbAbPIKALYN Ce B YCTPOICTBOTO, ce
naeHTMGULMpPAT A0 NIV NOA CUMBONA OT CNIeAHUTE aKPOHMMMN:

« BBP: BeHsun6ytundranar

« DBP: in-n-6yTundranar

« DEHP: An(2-eTunxekcun)dpranar

« DIDP: AumnsopeuundTanar

« DINP: unsoHoHundranar

« DIPP: QuunsoneHtundranar

« DMEP: in(metokcmnerun)dranar

« DNOP: lu-n-oktundranar

« DNPP: u-n-neHtundranar
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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

« 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. folgende 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
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See siimbol margisel néitab, et antud seade sisaldab ftalaate. Siimboli
korval voi selle all on jargmiste akroniiiimidega téhistatud konkreetsed

d H 14 .vad f'. 1 -|'4|.

« BBP: bensiiiilbutiiiilftalaat

« DBP: di-n-butiiiilftalaat

« DEHP: di(2-etiiiilheksiiil)ftalaat

« DIDP: di-isodetsiiiilftalaat

« DINP: di-isononiiiilftalaat

« DIPP: di-isopentiiiilftalaat

« DMEP: di(metoksiietiiiil)ftalaat

« DNOP: di-n-oktiiiilftalaat

« DNPP: di-n-pentiiiilftalaa

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

Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthélt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme gekennzeichnet:

« 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
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AuTO T0 GUPBOAO GTNV ETIKETA UTTOSNAWVEL OTI AUTI) 1) GUOKEUN TTEPIEXEL
POANIKEC EVWTELG. TUYKEKPIHEVES POANIKEC EVTEIG TOU TEPIEXOVTAL GE
auTh T cuokevn avayvwpilovtat dimla i} Katw ané To cUpBoNo pe Ta
TAPAKATW AKPWVUHIA:

« BBP: ®8aAikd¢ BeviuhofoutuleoTépag

« DBP: ®BaAikd¢ S1-n-BoutulecTtépag

« DEHP: ®08alikdg 1(2-aiBuhoefulo) ectépag

« DIDP: ®OaAik6¢ S1-1005ekuAecTEPAG

« DINP: ®0alikog Si-1coevvelAeoTépag

« DIPP: ®0aAikog Si-tcomeviuleoTépag

« DMEP: ®0alikog Si(pe@o&uaiBulo) eotépag

* DNOP: ®OaAikd¢ 51-n-oKTUAECTEPAC

« DNPP: ®0aMk6G Si-n-revtuleotépag

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

« DMEP: Di(metossietil) ftalato

- DNOP: Ftalato di diottile

« DNPP: Ftalato di dipentile
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Sis simbols uz markéjuma 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 Zzymimi 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 folgende forkortelser:

« BBP: benzyl-butyl-ftalat

« DBP: di-n-butyl-ftalat

« DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat

« DIDP: diisodecyl-ftalat

« DINP: diisononyl-ftalat

« DIPP: diisopentyl-ftalat

« DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

« DNOP: di-n-oktyl-ftalat

« DNPP: di-n-pentyl-ftalat
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Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone s 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 acronimos:

« 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-pentil

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

« 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
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Tento symbol na stitku oznacuje, Ze toto zariadenie obsahuje ftalaty.
Specifické ftalaty obsiahnuté v zariadeni su identifikované vedla symbolu
alebo pod nim nasledujticimi 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

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-pentyliftalat
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