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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

Note: The Resonance Metallic Ureteral Stent is constructed of coiled wire allowing
urine to pass through or over any of the coils.

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.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with indwelling ureteral stents include: allergic
reaction to nickel - bladder spasm - diminished urine drainage/stent occlusion - fever
« fistula formation including arterioureteral fistula « hemorrhage « hydronephrosis

- infection « insufficient urine drainage - 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 - stent
failure « tissue ingrowth « ureteral reflux « urinary symptoms (frequency, urgency,
incontinence, dysuria, hematuria) - urinary tract tissue erosion.

PRECAUTIONS

This product is intended for use by physicians trained and experienced in urology
techniques. Standard techniques for urology procedures should be employed.

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

The Resonance stent must only be used with the positioning system provided and
vice versa.

Do not force components during removal or replacement. Carefully remove the
components if any resistance is encountered.

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.



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.

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

« Change in urine viscosity may hamper drainage.

« Hematuria and Incontinence may indicate fistula formation.

« 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.

« 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.

« The stent contains nickel which may cause an allergic reaction in individuals with

nickel sensitivity.

MR INFORMATION

This symbol

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

the device is MR Conditional.

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 Wikg 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 at an 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.

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

Note: Stent may be utilized with either an antegrade or retrograde placement

technique. The figures shown (Figs. 1 and 2) are for retrograde placement.

. Using a baseline pyelogram, estimate the proper stent length. Accurate
measurement enhances drainage efficiency and patient comfort. To facilitate this,
the introduction catheter may be utilized for the injection of contrast media using
a syringe.

. Over a previously placed wire guide, pass introduction catheter and sheath into
appropriate position utilizing fluoroscopic guidance or direct vision (Fig. 1). Rigid
cystoscopes with a sheath size of 21Fr or larger allow for insertion of an introduction
catheter and sheath with a maximum outside diameter as specified on the product
label.

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

. 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.

. 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.

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

. 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)

. The stent may be removed using conventional cystoscopic techniques utilizing
forceps or graspers.

Upon completion of the procedure, dispose of device(s) per institutional

guidelines for biohazardous medical waste.
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HOW SUPPLIED

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.
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PCKU

KOMMMEKT METAJIEH YPETEPAJIEH CTEHT RESONANCE®

BHUMAHMUE: ® p enctBo Ha CALL|, Hanara orpaHM4YeHNeTo ToBa
w3genvie fa ce NpofaBa camMo OT WM NOPbYKa Ha NleKap (M Haf1eXHO NINLEeH3NpaH
npaKkTuKyBaLy).

OMUCAHUE HA YCTPONCTBOTO

KomnneKkTbT MeTaneH ypetepasieH cTeHT Resonance cbibp»a (KOMMOHEHTUTe Ha
KoMnyieKTa MOXe fia ce FIpOMeHﬂT):

« MeTaneH cTeHT Resonance® ¢ KOPEKTOP Ha N3BUBKN

« PeHTreH nonoxwvTeneH Bbeex/jall KaTeTbp U1 3allnTHa 06BYBKa

3ab6enexka: MeTanHuAT ypeTepaneH CTeHT Resonance e KOHCTPyMpaH OT cnnpainHa
JKUYKa, KOETO laBa Bb3MOXHOCT ypuHaTa Aa NpeMnHaBa npes U Hap, BcAka ot
cnupanurte.

NPEAHA3HAYEHUE

/13non3ga ce 3a BpEMEHHO CTEHTUpPaHe Ha ypeTepa Mpu Bb3PacTHU NaLUEHTH CbC
CbliecTByBaLla 06CTPYKLVMA B pe3ynTaT Ha BbHLUHA KoMnpecua. [peHa3HayeH 3a
efiHOKpaTHa ynoTpeba.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
HsAma 13BeCTHN NPOTBONOKa3aHNA.

MOTEHUWAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA

|-|0TEHL|VIa}1HVITe HeXxenaHu C'b6VITVIﬂ, CBbP3aHu C NOCTOAHHUTE YpeTepasiHn CTEHTOBE,
BK/IOYBAT: aneprnyHa peakuyma KbM HUKeN « CMa3bM Ha MMKOYHMNA MeXyp « HamaneH
YPVHEH ApeHa/3anyLIBaHe Ha CTEHTa « MOBULLEHA TemnepaTypa « o6pasyBaHe Ha
ducTyna, BKIlOUNTENHO apTepuoypeTepanHa GprcTyna - xemoparvia « XuapoHedposa
« NHPEKLYMA « HE[OCTaTbUYEH YPUHEH APEHAX « 3ary6a Ha 6b6peyHaTa GpyHKUMA

« 6onka/anckomdopT « neppopaunsa Ha 6bbpek, GbOPeUHO NereHye, ypetep

W/UNW Ha MUKOYHUA MeXYP « MEPUTOHUT « MUYpUA « pa3naaaHe/ppaKTypa Ha

CTeHTa « pa3mMecTBaHe/MUrpaLma Ha CTeHTa « eHKPYCTaLMA Ha CTeHTa « noBpeja

Ha CTeHTa * TbKaHHO BpacTBaHe « ypeTepaseH pedyKc « yprHapHU CUMMTOMM
(LIECTOTa, HEOT/IOXKHOCT, UHKOHTUHEeHLUNA, AN3ypuA, xemaTypvm) + TbKaHHa epo3nA Ha
YPVIHAPHUA TPaKT.

MPEANA3HU MEPKU

To3n NpoAyKT e NpefHa3HaueH 3a ynotpe6a OT nekapu, KOUTO ca 0ByueHr 1 umat
ONUT B YPONOTNYHNTE TeXHNKK. TpAGBa Aa ce U3non3BaT CTaHAapPTHU TeXHUKN 3a
YPONOryHY NpoLeaypu.

He n3non3gaiiTe ToBa v3genue 3a Apyra Lies, OCBEH MOCOYEHOTO NpeAHa3HaueHNe.
CreHTbT Resonance TpAGBa Aa ce U3Mon3Ba Camo € JoCTaBeHaTa No3nLVoHpaLyaTa
cncTema 1 o6paTHo.



He HacunBaiite KOMNOHEHTUTE npv n3BaxpaaHe nnu noamsaHa. BHumatenHo n3pagete
KOMMOHEHTNTE, aKOo NOYYBCTBaTE HAKAKBO CbNpPOTUB/IEHNE.

HenpasunHoTo 6opaBeHe CbC CTeHTa NPeAY BKapBaHETO My B ypeTepa MoXe Aa
yBpean d)yHKLWIOHaJ'IHOCTTa Ha CTeHTa. nper'bBaHETO, pa3TAaraHeTo NN HAKaKbB Apyr
BUA HenpasuiHo 6opaseHe mMorar fja Aedpopmumpar CTeHTa. BaxHo e cbc cTeHTa fja ce
6opaB|/| BHUMaATENTHO.

NPEAYNPEXAEHNA

« Te3un cTeHTOBeE He ca npefaHasHayeHW 3a U3non3eBaHe KaTo NOCTOAHHO NMOCTaBeHN B

TANOTO U3genuA.

CTeHTBT He TPAGBa fla OCTaBa B TANOTO NoBeye OT ABaHageceT (12) meceua. AKo

CbCTOAHMETO Ha NaLMeHTa NO3BONABA, CTEHTHT MOXe fla 6b/le 3aMEHEH C HOB CTEHT.

naLlI/IeHT'bT Tpﬂ6Ba Aa 61)}16 npernexaaH peAoBHO C TEXHNKU KaTo KoOpeMHa

peHTreHorpadus Ha 6b6peLn, ypetepm 1 nrkoyeH mexyp (BYM unm). Maumnentn,

npuemMalLy Kanuvesu fo6aBKy, TpA6Ba Aa 6bAaT HabnofaBaHK NO-BHUMATENTHO

33 Bb3MOXKHa MHKPYCTaumaA Ha cTeHTa. CTeHTBT TpAGBa Aa 6bae 13BajeH, ako

APEHNPaHETO e Bb3NMPenATCTBaHO OT MHKPYCTaumA.

WHavBuayanHuTe pasnnuva BbB B3aUMOAENCTBUETO MeX/y CTEHTOBETe U1

ypViHapHaTa cucTema ca Henpezckasyemu.

MpomAHaTa BbB BUCKO3MTETA Ha ypUHATa MOXKE Aa 3aTPyAHV APeHaxa.

XemaTypvaa N NHKOHTUHEHUMATa Morat Aa 6'bF|aT nokasaTesiHu 3a ¢opM|/|paHe Ha

dunctyna.

[la He ce U3noN3Ba, ako ONaKkoBKaTa e OTBOPEHa U NOBPe/ieHa Npw NosyyasaHe.

MpoBepeTe n3aenNneTo BNU3yanHo, KaTo BHIMaBaTe 0CO6EHO MHOTO 3a Hanmune

Ha NperbBaHnA, OrbBaHUA N pasKbCBaHNA. Lla He Ce U3Mon3Ba, ako ce oTKpune

aHOManus, KOATO 61 HapyLLMIa HOPMATHOTO PaboTHO CbCTOAHNE. 3a Aa nonyuuTe

paspelleHye 3a BpbllaHe, Mons, ysefomete Cook.

ToBa n3genvie e NnpeAHasHauYeHoO caMo 3a efjHOKpaTHa ynotpeba. OnutuTe 3a

MOBTOPHa O6p360TKa, MOBTOpPHa cTepunnsauma n/vinn NOBTOpPHa yn0Tpe6a moraTt aa

foBeAaT 4o NoBpeAa Ha U3fenveTo u/unwn [o npefjaBaHe Ha 3abonasaHe.

« CTeHTBT CbAbp>Ka HUKen, KOWTO MOXe Aa npeauvseuKa aneprnyHa peakyma npm
YyBCTBUTEJTHU KbM HUKeN ninua.

WHOOPMALINA 3A AMP

M R To3m cumBON 03Ha4aBa, 4e usgenveTo e cbemectumo ¢ MP cpepa
npmn pea; yc .

HeKknuHWYHO N3NMUTBaHe NOKa3Ba, Ye Me T ypetep cTeHT R e
e cbBmecTm ¢ MP cpefia npu onpepgenenu ycnosus. Toil moxe fa ce cKaHupa
6e30nacHo Npy cnefHUTe yCnoBns:



Mpwn cTaTU4HO MarHWTHO none
1,5 Tesla

Mpu cTaT4HO MarHUTHO none
3 Tesla

* MpocTpaHCTBEHO rpafUeHTHO
none 450 Gauss/cm unun
no-Mariko; u

« MpocTpaHCTBEHO rpagueHTHO
none 720 Gauss/cm unu
no-Marko; u

» MakcumarHa ycpeaHeHa 3a
LSNO TAMNO cneunduyHa ckopocT
Ha abcopbuus (SAR) 1,5 W/kg
3a 20 MWH ckaHupaHe

» MakcumarnHa ycpeHeHa 3a
LSINO TAMNO cneunduyHa ckopocT
Ha abcopbuus (SAR) 3 W/kg 3a
15 MWH ckaHupaHe

Mpu HEKNMHUYHO M3NUTBaHE
CTEHTBLT Mopaxaa nosuLLaBaHe
Ha TemnepaTypaTa no Bpeme Ha
ckaHupaHe ¢ no-marnko ot 0,80 °C
npu SAR 1,5 W/kg 3a 20 MuH.

Mpy HEKNMHUYHO M3NUTBaHE
CTEHTBT Mopaxaa nosyLLaBaHe
Ha TemnepaTypaTa no Bpeme Ha
ckaHupaHe ¢ no-manko ot 1,3 °C
npu SAR 3 W/kg 3a 15 MuH.

3a6enexka: KauectBoto Ha MP n3obpaxeHneTo Moxe fa 6bae KOMNPOMETNPAHO,
aKo NpeACcTaBABALUMAT MHTEPEC YYaCTbK € B CbllaTa 30Ha U OTHOCUTENHO

671130 A0 NO3MLMATA Ha CTeHTA. ApTedakTbT Ha U306PaKEHNETO Ce NPOCTUPA Ha
I'Ipl/lﬁﬂI/ISI/ITeﬂHO 16 mm ot n3genmeTo npu CKaHnpaHe B HEKIMHUYHO n3nuTBaHe C
V3Mon3BaHe Ha: ceKBeHLMA ¢ rpagueHTHo exo (GRE) npu cuctema Siemens Magnetom
Trio, A Tim System 3,0 Tesla (codpTyep Numaris/4) c HamoTKaTa 3a TAn0. 3aToBa MOXe
[la ce HanoXu fja ce oNTUMM3UPAT NapameTpuTte Ha MP n3o6pakeHneTto nopaan
Hann4neTo Ha TO31 MeTaNeH UMMNAaHT.

WHCTPYKLUU 3A YNIOTPEBA
3ab6enexka: [la ce n3non3sea c TefeH Boaay ¢ Anametbp 0,038 inch.

UnrocTpayun

3a6enexka: CTeHTHT MOXe /la Ce V3MON3Ba C aHTeporpagHa Unu peTporpagHa TexHKa

Ha noctassHe. Moka3saHuTe Gpurypu (@ur. 1 n 2) ca 3a peTporpagHo NnocrassaHe.

1. C nomoLyTa Ha 13XofHa Nuenorpama onpeaenete NoAxoAALLaTa Jb/xKrHa Ha
cTeHTa. TOYHOTO n3mepBaHe rnosuilaBsa e¢VIKaCHOCTTa Ha gpeHaxa n yﬂOﬁCTBOTO
3a NauveHTa. 3a fja CTaHe NO-NeCHO TOBa, BbBEX/ALLVAT KaTeTbp MOXe Aa ce
MN3N0N3Ba 3@ NHXKEKTUPaHe Ha KOHTPACTHO CPeACTBO C MOMOLLTA Ha CMPUHLOBKa.

2. Hap noctaBeH Npepay TOBa TeNeH BOAAY, NPoKapanTe BbBEXAALLNA KaTeTbp 1
3alMTHaTa 06BMBKa 0 NOAXOAALLA NO3NLUA, KaTo 13ron3BaTe GpyopOCKONCKO
PBKOBOACTBO UM AVPEKTHO HabnogeHue (Our. 1). TBbpAMTe LMCTOCKONM C pa3mep
Ha 3aluTHaTa 06BKBKa 21 Fr unm no-ronam aBaT Bb3MOXHOCT 3a BKapBaHe Ha
BbBeXAall KaTeTbp U 3alnTHa 06BVIBKa C MaKCMMaseH BbHLEH ANaMeTDbp, KaKTo e
MOCOYEHO Ha eTUKeTa Ha NPOoAYKTa.

3. KoraTo BbBEXAALWMAT KaTETbP 1 3aliMTHaTa OOBMBKA Ca B MOAXOAALLA NO3MUKS,
n3BajeTe BbBEX/JallMA KaTeTbp, 3a la MOXeTe fla BKapaTte cTeHTa (Dur. 1).

4. 13non3Bante KOpeKTOopa Ha N3BUBKW, 3a Aa BbBeAeTe CTeHTa B 3aliUTHaTa ob6BMBKa.
3a6enexka: Cnepj KaTo CTEHTBT € NOCTaBEH B 3alyMTHaTa 06BKBKa, M3abpnaiiTe
KOpeKTOpa Ha U3BNBKU HaBbH OT BTyNKaTa.



5. /i3non3Baiite BbBEXAALUMA KaTeTbp, 3a la NPUABMXKIUTE CTEHTa Hanpey npe3
3alWuTHaTa o6BMBKa (PuUr. 2), fOKATO HOMEPVPAHNAT MapKep, CbOTBETCTBALL Ha
[b/KMHATA Ha Pa3rbBaHVA CTEHT, AOCTUNHE BTy/IKaTa Ha 3alyuTHaTa 06BrBKa
(®wr. 3). B Ta3u Touka nbpBaTa 13BMBKa C OpMa Ha CBMHCKa onallka (pigtail) we e
HaMb/IHO pa3rbHaTa OT 3aluTHaTa 06BMBKa.
3abenexka: BbpxbT Ha 3alyMTHaTa 06BYIBKA € PEHTTEHOMONOXUTENEH 32
ynecHaBaHe Ha NOCTaBAHETO.

6. 3a Aa ce npefoTepati AOMbJIHUTENTHOTO pa3rbBaHe Ha CTEHTa B 61>6peKa, 3a4pbXxKTe
BbBEX/ALLMA KaTeTbp Ha MACTO U U3AbpNaliTe 06paTHO 3alynTHaTa 06BUBKA.

7. Korato BTy/IKaTa Ha 3aljnTHaTa obBuBKa ce N3paBHU C NPOKCUManHMA macTuieH
VHAMKATOP Ha BbBEXAALUMA KaTeTbp, BTOpaTa 13BMBKa C popma Ha CBUHCKa
onaluKa (pigtail) e rotoBa ga ce pasrbHe BCeKM MOMEHT. B T031 MOMeHT usgbpnaiite
06paTHO AOKpPal KakTo 3alnTHaTa 06BMBKa, Taka 1 BbBeXalLmA KaTteTbp. (Our. 2)

8. CTEHTBT MOXe f1a 6bje U3BafleH C MOMOLLTa Ha KOHBEHLIMOHAH LIMCTOCKOMNCKN
TEXHUKM, KaTo ce 13non3sat Gopuenc nnm rpacnepu.

Cnep 3aBbpluBaHe Ha NpoueaypaTta nsxebpneTe usgenmero(ata) B

CbOTBETCTBME C YyKa3aHWATa 3a 61ONOrNYHO onacHNUTe MeaAUUVHCKN oTnaabun B

neye6HOTO 3aBepeHMe.

KAK CE AOCTABA

[la ce cbxpaHsBa Ha TbMHO, CYXO MACTO fla/iey OT eKCTPeMH Temnepatypu. KpaiHo
HeobxoAMMa e MHBEHTapHa NOAMAHA Ha CTePUNHUTE NpoayKTwW. Mpeaw Aa nnonssare
npoayKTa npoBepeTe 4aTaTa Ha U3TUYaHEe Ha CPOKA HA FOAHOCT BbPXY eTMKeTa Ha
onakoBkKara.

HRVATSKI

KOMPLET METALNOG URETERALNOG STENTA RESONANCE®

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja dopustena je samo
lije¢niku (ili licenciranom stru¢njaku) ili na njegov zahtjev.

OPIS PROIZVODA

Komplet metalnog ureteralnog stenta Resonance sadrzi (komponente kompleta
mogu varirati):

- metalni stent Resonance® s uredajem za izravnavanje zavojnice

- rendgenski vidljiv uvodni kateter i uvodnicu.

Napomena: Metalni ureteralni stent Resonance izraden je od namotane Zice sto
omogucuje prolaz urina kroz bilo koji namotaj.

PREDVIDENA UPORABA
Upotrebljava se za priviemenu ugradnju stenta u ureter kod odraslih pacijenata s
vanjskom opstrukcijom uretera. Namijenjeno za jednokratnu uporabu.

KONTRAINDIKACUE
Nema poznatih kontraindikacija.



MOGUCI STETNI DOGADAJI

Mogucdi stetni dogadaji povezani s trajnim ureteralnim stentovima su: alergijska
reakcija na nikal « spazam mjehura - smanjena drenaza urina/okluzija stenta - vrucica
- formiranje fistule ukljucujuci arterioureteralnu fistulu « krvarenje « hidronefroza

- infekcija « nedovoljna drenaza urina - gubitak funkcije bubrega - bol/nelagoda «
perforacija bubrega, bubrezne zdjelice, uretera i/ili mjehura « peritonitis « piurija
degradacija/fraktura stenta - pomjeranje/migracija stenta - okoravanje stenta « kvar
stenta « urastanje tkiva « uretralni refluks « urinarni simptomi (ucestalost mokrenja,
nuzda, inkontinencija, dizurija, hematurija) - erozija tkiva mokra¢nih puteva.

MJERE OPREZA

Proizvod trebaju upotrebljavati obuceni lijecnici koji imaju iskustvo s uroloskim
tehnikama. Treba primjenjivati standardne tehnike za uroloske zahvate.

Ovaj uredaj upotrebljavajte iskljucivo za predvidenu uporabu.

Stent Resonance smije se upotrebljavati iskljucivo s isporu¢enim sustavom za
pozicioniranje, a isto vrijedi i obrnuto.

Nemojte silom uklanjati ili postavljati komponente. Oprezno uklonite komponente
ako naidete na bilo kakav otpor.

Nepravilno rukovanje stentom prije umetanja u ureter moze narusiti funkcionalnost
stenta. Savijanjem, rastezanjem i bilo kojim drugim nepravilnim rukovanjem moze se
deformirati stent. Vazno je oprezno rukovati stentom.

UPOZORENJA

« Ovi stentovi nisu namijeni za upotrebu kao trajni proizvodi.

- Stent ne smije ostati unutar pacijenta duze od dvanaest (12) mjeseci. Stent se moze
zamijeniti novim ako to pacijentovo stanje dozvoljava.

« Pacijente treba redovito pregledavati pomocu tehnika kao $to je rendgensko
snimanje abdomena (rendgenska snimka bubrega, uretera i mjehura). Kod
pacijenata koji upotrebljavaju dodatke koji sadrze kalcij mora se pozornije pratiti da
ne dode do potencijalnog okoravanja stenta. Stent se mora ukloniti ako okoravanje
ometa drenazu.

« Individualne varijacije interakcije izmedu stentova i mokra¢nog sustava
nisu predvidive.

« Promjena viskoznosti urina moze ometati drenazu.

« Hematurija i inkontinencija mogu ukazivati na formiranje fistule.

« Ako je pakiranje otvoreno ili otec¢eno po primitku, nemojte upotrebljavati proizvod.
Vizualno pregledajte proizvod te obratite posebnu paznju na eventualna uvijanja,
savijanja i puknuca. Ako otkrijete nepravilnost koja bi onemogucila ispravno radno
stanje, nemojte upotrebljavati proizvod. Obavijestite drustvo Cook radi dobivanja
odobrenja za povrat.

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

« Ovaj stent sadrzi nikal koji moze izazvati alergijsku reakciju u osoba osjetljivih
na nikal.



INFORMACIUJE ZA MR

Ovaj simbol znaci da je proizvod uvjetno siguran prilikom
MR pregled

Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je da je metalni ureteralni stent Resonance®
uvjetno siguran prilikom MR pregleda. Snimanje se moze sigurno obaviti u

sljedec¢im uvjetima:

Pri statickom magnetskom polju
od 1,5 Tesle

Pri statickom magnetskom polju
od 3 Tesle

« Prostorno graduirano polje od
450 Gauss/cm ili manje; i

« Prostorno graduirano polje od
720 Gauss/cm ili manje; i

« Maksimalni prosje¢ni stupanj
apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo
od 1,5 W/kg tijekom 20 minuta
skeniranja

» Maksimalni prosje¢ni stupanj
apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo
od 3 W/kg tijekom 15 minuta
skeniranja

U neklini¢kom ispitivanju stent je
doveo do porasta temperature
manjeg od 0,80 °C uz SAR od
1,5 W/kg tijekom skeniranja u
trajanju od 20 minuta.

U neklini¢kom ispitivanju stent je
doveo do porasta temperature
manjeg od 1,3 “C uz SAR od

3 W/kg tijekom skeniranja u
trajanju od 15 minuta.

Napomena: Kvaliteta MR snimke moze biti narusena ako se interesno podrucje
nalazi u istom podrugju ili relativno blizu polozaja stenta. Artefakti na snimci ire

se oko 16 mm od uredaja prilikom snimanja u neklinickom ispitivanju primjenom:
Gradijent eho sekvence u skeneru od 3,0 Tesle Siemens Magnetom Trio, A Tim System
(softver Numaris/4) s namotajem za tijelo. Stoga moze biti neophodna optimizacija
parametara MR snimanja zbog prisutnosti ovog metalnog implantata.

UPUTE ZA UPORABU
Napomena: Koristite sa Zicom vodilicom promjera od 0,038 inch.

llustracije

Napomena: Stent se moze koristiti pomocu tehnike antegradnog ili retrogradnog

postavljanja. Prikazane slike (sl. 11i 2) su za retrogradno postavljanje.

1. Koristeci se pocetnim pijelogramom procijenite odgovarajucu duzinu stenta.
Precizno mjerenje poboljsava ucinkovitost drenaze i pacijentovu udobnost. Da bi se
postupak olak$ao, uvodni kateter moze se upotrijebiti za ubrizgavanje kontrastnog
sredstva pomocu Strcaljke.

2. Preko prethodno postavljene Zice vodilice, postavite uvodni kateter i uvodnicu na
odgovarajuci polozaj pod fluoroskopskim vodenjem ili izravnom vizualizacijom
(sl. 1). Kruti cistoskop veli¢ine uvodne ovojnice od 21 Fr ili vece omogucuje
umetanje uvodnog katetera i uvodnice maksimalnog vanjskog promjera koji je
naveden na oznaci proizvoda.
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Kada se uvodni kateter i uvodnica nalaze na odgovaraju¢em mjestu, uklonite

uvodni kateter i Zicu vodilicu da omogucite prolazak stenta (sl. 1).

4. Pomocu uredaja za izravnavanje zavojnice umetnite stent u uvodnicu.
Napomena: Nakon $to stent ude u uvodnicu, izvucite uredaj za izravnavanje
zavojnice iz ¢vorista.

5. Pomocu uvodnog katetera uvodite stent kroz uvodnicu (sl. 2) dok broj¢ana oznaka

koja odgovara duzini stenta koja se postavlja ne dostigne ¢voriste na uvodnici
(sl. 3). Tako ce se prva zavojnica u potpunosti postaviti iz uvodnice.
Napomena: Vrh uvodnice je rendgenski vidljiv radi lakseg postavljanja.

. Da biste sprijecili dodatno postavljanje stenta u bubreg, drzite uvodni kateter na
mjestu i uvucite uvodnicu.

. Kada se ¢voriste uvodnice poravna s proksimalnom oznakom tintom na uvodnom
kateteru, to znaci da ce se druga zavojnica postaviti. U tom trenutku potpuno
uvucite uvodnicu i uvodni kateter. (sl. 2)

. Stent se moze ukloniti primjenom konvencionalnih cistoskopskih tehnika pomocu
hvataljke.

Po zavrsetku postupka odlozite proizvod(e) u otpad u skladu sa smjernicama

ustanove za bioloski opasan medicinski otpad.
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KAKO SE ISPORUCUJE

Cuvajte na tamnom, suhom mjestu koje nije izlozeno ekstremnim temperaturama.
Rotacija inventara sterilnih proizvoda od klju¢ne je vaznosti. Provjerite datum isteka
roka trajanja na oznaci na pakiranju prije uporabe proizvoda.

(d34'

SOUPRAVA KOVOVEHO URETERALNIHO STENTU RESONANCE®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
prostiednictvim nebo na predpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Souprava kovového ureteralniho stentu Resonance obsahuje (soucasti souprav se
mohou lisit):

« Kovovy stent Resonance® s napfimovacem pigtailu

- Rentgenokontrastni zavadéci katetr a sheath

Poznamka: Kovovy ureterdlni stent Resonance je vyroben ze spiralovité sto¢eného
dratu umoznujiciho prichod moci uvnitf nebo vné spirélky.

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

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy zadné kontraindikace.



POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Mezi potencialni nepfiznivé udalosti spojené se zavedenymi ureteralnimi stenty

patfi: alergicka reakce na nikl « spazmus mocového méchyfe - snizeny odvod moci/
okluze stentu « horecka « vytvareni pistéli, véetné arterio-ureteralni pistéle « krvaceni

« hydronefréza « infekce « nedostatecny odvod moci - ztrata funkce ledvin « bolest/
nepohodli - perforace ledviny - renaini panvicky, ureteru a/nebo mocového méchyre

- peritonitida - pyurie - degradace/prasknuti stentu « uvolnéni/posun stentu «
inkrustace stentu + selhani stentu « vriistani tkané - ureteralni reflux « symptomy
mocovych cest (frekvence, urgentnost, inkontinence, dysurie, hematurie) - eroze tkané
mocovych cest.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Tento vyrobek je urcen k pouZiti [ékafi, ktefi jsou vyskoleni v urologickych vykonech a
maji s nimi zkusenosti. Je nutno pouzivat standardni metody urologickych vykonu.
Nepouzivejte tento prostfedek pro jiné ucely nez k uvedenému uréenému pouziti.
Stent Resonance se musi pouzivat pouze s dodanym polohovacim systémem

a naopak.

Pfi odstrafiovani nebo vyméné soucasti nepouzivejte nadmérnou silu. Narazite-li na
odpor, opatrné soucasti vyjméte.

Pfi nespravné manipulaci se stentem pred jeho zavedenim do ureteru se mize
snizit funkénost stentu. Ohybéanim, natahovanim nebo jakoukoli jinou nespravnou
manipulaci se stent mize deformovat. Se stentem se bezpodminecné musi
zachazet opatrné.

VAROVANI

« Tyto stenty nejsou urceny k trvalému zavedeni do téla.

« Stent nesmi byt ponechan zavedeny déle nez dvanact (12) mésict. Pokud to stav
pacienta dovoli, je mozné stent vyménit za novy stent.

« Pacienti musi byt v pravidelnych intervalech kontrolovani, napfiklad pomoci
rentgenu biicha (ledviny, uretery a moc¢ovy méchyi). U pacientl uzivajicich kalciové
doplnky je nutné stav monitorovat castéji, nebot muaze dojit k inkrustaci stentu.
Pokud inkrustace brani odvodu modi, je nutné stent vyjmout.

« Individualni rozdilnosti interakci mezi stentem a mocovym systémem
nelze predpovédét.

« Zména viskozity moci mGze ztézovat odvod moci.

« Hematurie a inkontinence mohou znamenat vytvéreni pistéli.

« Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu,
zda neni zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera
by brénila spravné funkci, prostifedek nepouzivejte. Pozéddejte spole¢nost Cook
o autorizaci k vraceni prostiedku.

- Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o obnovu,
opakovanou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku
nebo pfenosu onemocnéni.

- Stent obsahuje nikl, ktery muZze zptsobovat alergickou reakci u jedinc(, ktefi na néj
jsou precitlivéli.

13



INFORMACE O MRI

Tento symbol znamena, ze prostiedek je podminéné bezpecny pfi

vysetifeni MRI (MR Conditional).

Neklinické testy prokazaly, ze kovovy ureteralni stent Resonance® je
podminecné bezpecny pfii vysetfeni MRI. Lze jej bezpe¢né skenovat za

nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole o sile
1,5 tesla

Statické magnetické pole o sile
3 tesla

« Prostorovy gradient pole
450 gaussu/cm nebo mensi; a

« Prostorovy gradient pole
720 gaussl/cm nebo mensi; a

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

* Maximalni 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 pfi
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 zvy$eni teploty pfi
snimkovani o méné nez 1.3 “C pfi
SAR 3 W/kg po dobu 15 minut.

Poznamka: Kvalita zaznamu MR mUze byt negativné ovlivnéna, pokud je stent
umistén pfimo v oblasti zajmu anebo pokud je tato oblast relativné blizko stentu.
Pfi snimkovani v neklinickych testech artefakt obrazu zasahuje pfiblizné 16 mm od
prostfedku pfi pouziti: sekvence GRE na pfistroji Siemens Magnetom Trio, A Tim
System o 3,0 tesla (software Numaris/4) s télovou civkou. Proto maze byt nutné
optimalizovat parametry snimani magnetickou rezonanci vzhledem k pfitomnosti

tohoto kovového implantatu.

NAVOD K POUZITI

llustrace

Poznamka: Pouzivejte s vodicim dratem o priiméru 0,038 inch.

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

1. S pomoci vstupniho pyelogramu odhadnéte spravnou délku stentu. Pfesné méreni

zlepsuje tc¢innost odvodu modi a pohodli pacienta. Pro usnadnéni Ize pouzit
zavadéci katetr k injekci kontrastni latky pomoci stiikacky.

2. Zavadéci katetr a sheath zavedte po pfedem umisténém vodicim dratu do
prislusné polohy; postup kontrolujte skiaskopicky nebo pfimym pozorovanim

(Obr. 1). Tuhé cystoskopy se sheathem velikosti 21 Fr nebo vétsi umoznuji zavedeni

zavadéciho katetru a sheathu s maximalnim vnéjsim primérem uvedenym v

oznaceni produktu.
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. Kdyz jsou zavadéci katetr a sheath ve spravné poloze, odstrante zavadéci katetr a
vodici drat, aby se umoznil prichod stentu (Obr. 1).

. K zavedeni stentu do sheathu pouzijte napfimovac pigtailu.

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

. 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.

. Abyste zabranili dal$imu rozvinovéni stentu v ledving, drzte zavadéci katetr na
misté a vytdhnéte sheath.

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

. Stent je mozno odstranit konven¢nimi cystoskopickymi technikami pomoci klesti
nebo pinzet.

Po dokon¢eni vykonu zlikvidujte prostiedek (prostiedky) v souladu se

smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného zdravotnického odpadu,

platnymi v daném zdravotnickém zaftizeni.
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STAV PRI DODANI

Skladujte v temnu na suchém misté, chrante pred extrémnimi teplotami. U sterilnich
vyrobku je kriticky dllezity obéh inventare. Pfed pouzitim vyrobku zkontrolujte datum
exspirace na oznaceni na obalu.

RESONANCE® URETERSTENTSAT AF METAL

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en
lege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en lzeges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Resonance ureterstentseettet af metal indeholder (komponenterne i szettet kan variere):
« Resonance® metalstent med grisehaleudretter

- Rontgenfast indfgringskateter og sheath

Bemaerk: Resonance ureterstenten af metal bestar af en oprullet trad, hvor ved det
muliggeres, at urin kan passere igennem eller over en vilkarlig coil.

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes til midlertidig stentning af ureter hos voksne patienter med ekstern
obstruktion af ureter. Beregnet til engangsbrug.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.



POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede handelser, der er forbundet med indlagte ureterstents,
omfatter: allergisk reaktion over for nikkel « blaerespasme « mindsket
urindraenage/stentokklusion « feber - fisteldannelse, inklusive arterioureteral fistel «
blgdning - hydronefrose « infektion « utilstraekkelig urindraenage - tab af nyrefunktion
- smerte/ubehag - perforation af nyre, nyrepelvis, ureter og/eller blzere « peritonitis
pyuri « nedbrydning af/brud pa stent - lasgerelse/migration af stent - belaegninger pa
stent « svigt af stent « vaevsindvaekst « ureterrefluks « urinvejssymptomer (hyppighed,
trang, inkontinens, dysuri, haematuri) « erosion af veevet i urinvejene.

FORHOLDSREGLER

Dette produkt er beregnet til brug for leeger med uddannelse og erfaring i
urologiteknikker. Standardteknikker til urologiprocedurer skal anvendes.

Dette produkt ma ikke bruges til andet formal end den angivne tilsigtede anvendelse.

Resonance stenten ma kun anvendes sammen med det vedlagte
positioneringssystem, og omvendt.

Komponenterne ma ikke tvinges i forbindelse med fjernelse eller udskiftning. Safremt
der maerkes modstand, fiernes komponenterne forsigtigt.

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.

ADVARSLER

- Disse stents er ikke beregnet som permanent indlagte produkter.

« Stenten ma hgjst forblive indlagt i tolv (12) maneder. Hvis patientens tilstand tillader
det, kan stenten erstattes med en ny stent.

- Patienter skal undersgges regelmaessigt med teknikker som fx rentgen af
abdomen (nyre, ureter og blzere). Patienter, som far kalktilskud, skal monitoreres
noje for eventuelle belaegninger pa stenten. Stenten skal fjernes, hvis der findes
belzegninger, der hindrer draenage.

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

- Forandringer i urinens viskositet kan forhindre draenage.

« Haematuri og inkontinens kan vaere tegn pa fisteldannelse.

« Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke
anvendes. Undersgg produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle
knaek, bgjninger og brud. Hvis der registreres noget unormalt, der kan hindre
korrekt brug, ma produktet ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere produktet.

+ Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forsag péa oparbejdning, resterilisering
og/eller genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller overforsel af sygdom.

« Stenten indeholder nikkel, som kan fremkalde en allergisk reaktion hos personer
med nikkelallergi.



INFORMATION OM MR-SCANNING

Dette symbol betyder, at implantatet er MR Conditional.

Ikke-klinisk testning har vist, at Resonance® ureterstenten af metal er
MR Conditional. Den er ufarlig at scanne pa falgende betingelser:

Ved 1,5 Tesla statisk magnetisk felt

Ved 3 Tesla statisk magnetisk felt

« Rumlig feltstyrke for gradient pa
450 Gauss/cm eller mindre, og

* Rumlig feltstyrke for gradient pa
720 Gauss/cm eller mindre, og

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

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

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

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

Bemaerk: MR-billedets kvalitet kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet

er i det samme omrade eller relativt teet pa stentens position. Billedartefaktet 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. Derfor kan det vaere nadvendigt at optimere parametrene

for MR-scanningen ved tilstedeveerelse af dette metalliske implantat.

BRUGSANVISNING

lllustrationer

Bemaerk: Anvendes med en kateterleder med en diameter pa 0,038 inch.

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

-

N

w

. Anvend et basislinjepyelogram til at estimere den korrekte stentleengde. Preecis
maling eger draeneffektiviteten og patientens velbefindende. For at gore dette
lettere, kan indferingskateteret bruges til at injicere kontrastmiddel vha. en sprojte.

. Over en allerede placeret kateterleder fores indfgringskateter og sheath frem til
den rette position ved hjaelp af fluoroskopisk vejledning eller direkte syn (Fig. 1).
Stive cystoskoper med en sheathstorrelse pa 21 Fr eller sterre muligger indsaetning
af et indferingskateter og en sheath med en maksimal udvendig diameter som
specificeret pa produktets maerkning.

. Fjern indferingskateteret og kateterlederen, sa stenten kan passere, nar

indferingskateteret og sheathen er i den korrekte position (Fig. 1).
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4. Benyt grisehaleudretteren til at fore stenten ind i sheathen.

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

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

Bemaerk: Spidsen pa sheathen er rgntgenfast for at hjaelpe placeringen.

. Hold indfgringskateteret pa plads og traek sheathen tilbage for at undga, at stenten
anlzegges leengere inde i nyren.

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

. Stenten kan fjernes med saedvanlige cystoskopiteknikker vha. en tang eller
et gribeinstrument.

Efter afsluttet indgreb kasseres produktet/produkterne ifslge hospitalets

retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.
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LEVERING

Opbevares markt og tert, vaek fra store temperaturudsving. Det er yderst vigtigt
at rotere lagerbeholdningen af sterile produkter. Verificér udlebsdatoen pé
pakningsmaerkaten, inden produktet tages i anvendelse.

NEDERLANDS

SET MET RESONANCE® METALEN URETERALE STENT

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De set met Resonance metalen ureterale stent bevat (onderdelen van de set kunnen
verschillen):

« Resonance® metalen ureterale stent met pigtail straightener

- Radiopake introductiekatheter en sheath

NB: De Resonance metalen ureterale stent is vervaardigd uit spiraaldraad. De urine
kan door of over elk van de spiraalwikkelingen wegstromen.

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.



MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met ureterale verblijfsstents

zijn: allergische reactie op nikkel - blaasspasme « verminderde urinedrainage/
stentocclusie « koorts « fistelvorming, waaronder vorming van een arterio-ureterale
fistel - hemorragie « hydronefrose « infectie - ontoereikende urinedrainage - verlies
van nierfunctie - pijn/ongemak - perforatie van nier, pelvis renalis, ureter en/of
blaas - peritonitis « pyurie - stentdegradatie/-breuk - stentverplaatsing/-migratie

« incrustatie van de stent - falen van de stent - weefselingroei - ureterale reflux «
urinesymptomen (frequentie, aandrang, incontinentie, dysurie, hematurie)  erosie
van het urinewegweefsel.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring
met urologietechnieken. De urologieprocedures moeten met gebruik van
standaardtechnieken worden uitgevoerd.

Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel dan het vermelde beoogde
gebruik.

De Resonance stent mag uitsluitend worden gebruikt met het meegeleverde
positioneringssysteem en omgekeerd.

Forceer de onderdelen niet gedurende verwijdering of vervanging. Verwijder de
componenten voorzichtig als er weerstand wordt gevoeld.

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.

WAARSCHUWINGEN

- Deze stents zijn niet bedoeld als permanente verblijfshulpmiddelen.

« De stent mag niet langer dan twaalf (12) maanden in het lichaam 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 abdominaal rontgenonderzoek (réntgenfoto van urinewegen).
Patiénten die calciumsupplementen gebruiken, moeten zorgvuldiger worden
gecontroleerd op mogelijke incrustatie van de stent. De stent moet worden
verwijderd als drainage door incrustatie wordt gehinderd.

- De interactie tussen stents en het urinewegstelsel verschilt van persoon tot persoon
en is onvoorspelbaar.

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

« Hematurie en incontinentie kunnen duiden op fistelvorming.

- Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer
een visuele inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en
breuken. Niet gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die de juiste
werking zou verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.



« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het
hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken

kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

« De stent bevat nikkel, dat een allergische reactie kan veroorzaken bij mensen die

overgevoelig zijn voor nikkel.

MRI-INFORMATIE

Dit symbool betel

saaal 1d.

onder b

dat het hulp

P

voorwaarden MRI-veilig is.

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Resonance® metalen ureterale stent
onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Hij kan veilig worden gescand onder

de volgende voorwaarden:

Bij een statisch magnetisch veld
van 1,5 tesla

Bij een statisch magnetisch veld
van 3 tesla

« magnetisch veld met ruimtelijke
gradiént van 450 gauss/cm of
minder; en

» magnetisch veld met ruimtelijke
gradiént van 720 gauss/cm of
minder; en

« een maximale over het hele
lichaam gemiddelde specific
absorption rate (SAR) van
1,5 W/kg gedurende 20 minuten
scannen

» een maximale over het hele
lichaam gemiddelde specific
absorption rate (SAR) van
3 W/kg gedurende 15 minuten
scannen

In 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.

In 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 dicht bij ligt.

Het beeldartefact strekt zich ongeveer 16 mm rond het hulpmiddel uit bij testen
onder niet-klinische omstandigheden met een: gradiént-echosequentie in een
Siemens Magnetom Trio, A Tim System (software Numaris/4) van 3,0 tesla met de
lichaamsspoel. Daarom kan het nodig zijn de MRI-parameters te optimaliseren met
het oog op de aanwezigheid van dit metalen implantaat.
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GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen
Opmerking: Gebruiken met een voerdraad met een diameter van 0,038 inch.

NB: De stent kan zowel met een antegrade als met een retrograde techniek worden

geplaatst. De afbeeldingen (afb. 1 en 2) hebben betrekking op retrograde plaatsing.

1. Bepaal de juiste stentlengte aan de hand van een baseline-pyelogram. Een
nauwkeurige meting bevordert de efficiéntie van de drainage en het comfort van
de patiént. Hiertoe kan de introductiekatheter worden gebruikt voor het injecteren
van contrastmiddel met een spuit.

. Voer de introductiekatheter en de sheath over een van tevoren ingebrachte
voerdraad op naar de juiste positie, onder doorlichting of direct zicht (afb. 1).

Met behulp van een starre cystoscoop met een sheath-maat van 21 Fr of groter
kunnen een introductiekatheter en sheath worden ingebracht met een maximale
buitendiameter zoals vermeld op het productetiket.

. Wanneer de introductiekatheter en de sheath zich in de juiste positie bevinden,
verwijdert u de introductiekatheter en de voerdraad zodat de stent kan worden
ingebracht (afb. 1).

. 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.

. Voer de stent met behulp van de introductiekatheter door de sheath op (afb. 2)
totdat de genummerde markering die overeenkomt met de stentlengte die wordt
ontplooid, het aanzetstuk op de sheath heeft bereikt (afb. 3). Op dat moment is de
eerste pigtail volledig ontplooid uit de sheath.

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

. Om te voorkomen dat de stent zich nog verder ontplooit in de nier, houdt u de
introductiekatheter op zijn plaats en trekt u de sheath terug.

. 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)

. De stent kan met behulp van conventionele cystoscopische technieken met een
(grijp)tang worden verwijderd.

Voer hulpmiddelen na afloop van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch g lijk medisch afval.
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WIJZE VAN LEVERING

Op een donkere, droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.
Voorraadrotatie van steriele producten is van essentieel belang. Controleer véo6r
gebruik van het product de uiterste gebruiksdatum op het verpakkingsetiket.
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EESTI

KUSEJUHA METALLSTENDI KOMPLEKT RESONANCE®

ETTEVAATUST: USA foderaalseaduste kohaselt on antud seadet lubatud miiiia ainult
arstil (voi I loaga meditsiinitootajal) voi tema ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS

Kusejuha metallstendi komplekt Resonance sisaldab (komplekti komponendid véivad
olla erinevad):

- Metallstent Resonance® koos rongasse keeratud otsa sirgestusvahendiga

« Kiirgusele ldbipaistmatu sisestuskateeter ja imbris

Markus. Kusejuha metallstent Resonance on valmistatud spiraalsest traadist, mis
voimaldab uriinil Idbida voi tiletada mis tahes spiraali.

KAVANDATUD KASUTUS

Kasutatakse kusejuha ajutiseks stentimiseks taiskasvanud patsientidel, kellel on
kusejuhas véliselt tekkinud takistus. Ette ndhtud tihekordseks kasutuseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadolevaid vastundidustusi ei ole.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Sisse jaetavate kusejuhastentidega kaasnevate voimalike korvalndhtude hulka
kuuluvad: allergiline reaktsioon niklile - péie spasm « véhenenud uriini dravool/stendi
oklusioon - palavik - fistulite moodustumine, sealhulgas arterioureteraalne fistul «
hemorraagia « hiidronefroos - nakkus « uriini ebapiisav dravool « neerufunktsiooni
kadu - valu/ebamugavustunne « neeru, neeruvaagna, kusejuha ja/voi poie
perforatsioon « peritoniit « ptiuuria « stendi lagunemine/murdumine « stendi
nihkumine/migratsioon « kooriku tekkimine stendil - stendi rike « kudede sissekasv -
kusejuha refluks « kuseteede simptomid (sagedus, kiireloomulisus, uriinipidamatus,
dusuuria, hematuuria) - kuseteede kudede erosioon.

ETTEVAATUSABINOUD

See toode on méeldud kasutamiseks uroloogiameetodite alase koolituse ja
kogemusega arstidele. Kasutada tuleb uroloogiaprotseduuride standardseid tehnikaid.

Arge kasutage seadet selleks mitteettenihtud otstarbeks.
Stenti Resonance tuleb kasutada iksnes kaasasoleva paigutamisstisteemiga ja vastupidi.

Osade eemaldamise voi vahetamise ajal &rge rakendage joudu. Takistuse kohtamisel
eemaldage osad ettevaatlikult.

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.
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HOIATUSED

« Need stendid ei ole méeldud pisivaks sissejatmiseks.

- Stent ei tohi jadda sisse kauemaks kui kaheteistkiimneks (12) kuuks. Kui patsiendi
seisund seda lubab, v6ib stendi asendada uue stendiga.

- Patsiente tuleb korrapéaraselt kontrollida, kasutades naiteks kohudone rontgenit
(k6huddne, kusejuha ja poie rontgen) vms meetodeid. Kaltsiumilisandeid kasutavaid
patsiente tuleb hoolikamalt jalgida stendile voimalikult tekkivate koorikute suhtes.
Kui koorikute tekkimine takistab dreenimist, tuleb stent eemaldada.

- Stentide isikupérane sobivus kuseteedega ei ole etteaimatav.

« Uriini viskoossuse muutus véib dreenimist raskendada.

« Hematuuria ja kusepidamatus voivad viidata fistuli moodustumisele.

- Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi kahjustatud. Kontrollige seadet
vaadeldes, poorates erilist tahelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Arge kasutage, kui leiate hélbe, mille téttu seade ei ole néuetekohaselt
tookorras. Palun teavitage Cooki tagastusloa saamiseks.

« See seade on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seadme taastootlemise,
-steriliseerimise ja/voi -kasutamise katsed voivad pohjustada seadme torke ja/voi
haiguse edasikandumise.

- Stent sisaldab niklit, mis voib pohjustada allergilist reaktsiooni nikli suhtes
tundlikel isikutel.

MRITEAVE

See mérk néitab, et seadet on testitud tingimustes lubatud
kasutada MRI uuringus.

Mittekliiniliste uuringutega on téestatud, et metallist kusejuhastenti Resonance®
on testitud tingimustes lubatud kasutada MRI-uuringus. See on uuringu suhtes
ohutu jargmistel tingimustel.

Staatilise magnetvalja tugevusel
1,5 teslat

Staatilise magnetvélja tugevusel
3 teslat

« ruumiline gradientvali
450 gaussi/cm voi vahem ja

« ruumiline gradientvali
720 gaussi/cm vdi véhem ja

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

* suurim 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 temperatuuritdusu alla

1,3°C.
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Markus. MRI-kujutise kvaliteet véib halveneda, kui uuritav ala on stendi piirkond
voi asub sellele suhteliselt Iahedal. Kujutise artefakt ulatub seadmest vélja
ligikaudu 16 mm, kui mittekliinilistel katsetustel kasutatakse skannides: GRE-seeriat
3,0-teslases slisteemis Siemens Magnetom Trio, A Tim System (tarkvara Numaris/4)
koos kehaspiraaliga. Seeparast voib osutuda vajalikuks optimeerida MRI-kujutise
parameetreid selle metallimplantaadi suhtes.

KASUTUSJUHISED Selgitavad joonised

Markus. Kasutada koos 0,038-tollise (inch) ldbim66duga juhtetraadiga.

Markus. Stenti voib kasutada kas péri- voi vastusuunalise paigutamise meetodil.

Joonistel (1 ja 2) on kujutatud vastusuunalist paigutamist.

1. Hinnake stendi 6iget pikkust algtaseme plielogrammi abil. Tipne méotmine
parandab dreenimise tohusust ja muudab patsiendi olukorra mugavamaks. Selle
hélbustamiseks voib sisestuskateetrit kasutada kontrastaine siistimiseks siistla abil.

. Viige sisestuskateeter ja Umbris ule eelnevalt paigutatud juhtetraadi
fluoroskoopilise kontrolli voi otsese vaatluse all sobivasse asukohta (joon. 1). Jdigad
tstistoskoobid, mille Gmbris on 21 Fr voi suurem, voimaldavad sisestada toote
etiketil madratletud suurima valislabimooduga sisestuskateetri ja imbrise.

. Kui sisestuskateeter ja imbris on diges asendis, eemaldage sisestuskateeter ja
juhtetraat, et vdimaldada stendi labi viimist (joon. 1).

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

. Viige stenti sisestuskateetri abil Idbi Umbrise edasi (joon. 2), kuni paigaldatava
stendi pikkusele vastav numbrimérgis jouab Gmbrisel oleva muhvini (joon. 3).
Selles punktis on esimene rongasse keeratud ots imbrisest téielikult paigaldunud.
Markus. Umbrise ots on paigutamise hdlbustamiseks réntgenkontrastne.

. Et véltida stendi edasist avanemist neerus, hoidke sisestuskateetrit paigal ja
tommake Umbrist tagasi.

. Kui imbrise muhv on (ihel joonel sisestuskateetri proksimaalse tintmargisega,
on teine rongasse keeratud ots valmis vabanema. Sel hetkel tommake korraga
taielikult tagasi nii Gmbris kui ka sisestuskateeter. (Joon. 2)

. Stenti voib eemaldada tavaparase tsiistoskoopiliste meetoditega, kasutades tange
voi haaratseid.
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Péarast protseduuri 16p ist korvaldage seade (seadmed) vastavalt asutuse

eeskirjadele bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jaatmete kohta.

TARNEVIIS

Hoida pimedas, kuivas kohas, véltida d&armuslikke temperatuure. Oluline on varudes
sisalduvad steriilsed tooted ringlusse lasta. Enne toote kasutamist kontrollige pakendi
margistusel kolblikkusaega.
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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 a exercer) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d’endoprothése métallique urétérale Resonance contient (les composants du
set peuvent varier) :

« Endoprothése métallique Resonance® avec désilet pour pigtail

« Cathéter et gaine d'introduction radio-opaques

Remarque : L'endoprothése urétérale métallique Resonance est construite en fil
métallique en spirale, ce qui permet a I'urine de passer a travers ou sur les spires.

UTILISATION

Utilisé pour la mise en place temporaire d’'une endoprothése de I'uretére chez des
patients adultes présentant une obstruction urétérale extrinseque. Produit destiné a
un usage unique.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe pas de contre-indications connues.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables possibles associés aux endoprotheses urétérales a
demeure comprennent notamment : réaction allergique au nickel - spasme de

la vessie « diminution du drainage urinaire/occlusion de lI'endoprothése « fievre «
formation de fistule, y compris fistule artério-urétérale - hémorragie - hydronéphrose «
infection « drainage urinaire insuffisant - perte de fonction rénale - douleur/inconfort «
perforation du rein, du bassin rénal, de 'uretére et/ou de la vessie « péritonite «

pyurie « dégradation/fracture de I'endoprothese « déplacement/migration de
I'endoprothése - incrustation de l'endoprothése - défaillance de I'endoprothése «
encapsulation tissulaire « reflux urétéral - symptomes urinaires (fréquence, urgence,
incontinence, dysurie, hématurie) - érosion des tissus des voies urinaires.

MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation
et I'expérience nécessaires aux techniques urologiques. Il convient d'utiliser les
techniques standard pour les procédures d’urologie.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que I'utilisation stipulée.

L'endoprothése Resonance doit étre utilisée uniquement avec le systeme positionneur
fourni avec le set et inversement.

Ne pas forcer les composants lors de leur retrait ou de leur remplacement. En cas de
résistance, retirer les composants avec précaution.
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Une manipulation incorrecte de I'endoprothéese avant son insertion dans I'uretere
risque d'en affecter la fonctionnalité. Une courbure, un étirement ou d’autres
manipulations incorrectes peuvent déformer I'endoprothése. Il est essentiel que
I'endoprotheése soit manipulée avec précaution.

AVERTISSEMENTS

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

« Llendoprothése ne doit pas rester a demeure pendant plus de douze (12) mois.

Si I'état du patient le permet, 'endoprothése peut étre remplacée par une
nouvelle endoprothése.

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

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

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

« Une hématurie et une incontinence peuvent indiquer la formation d’une fistule.

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

- Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de
retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une
défaillance du dispositif et/ou causer la transmission d’'une maladie.

« Llendoprotheése contient du nickel susceptible de provoquer une réaction allergique
chez les personnes ayant une sensibilité au nickel.

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

Ce symbole indique que le dispositif est compatible avec 'lRM
sous certaines conditions.

Des tests non cliniques ont démontré que I'endoprothése métallique urétérale
Resonance® est « MR Conditional » (compatible avec I'IRM sous certaines
conditions). Une IRM est possible sans danger dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique de Champ magnétique statique de

1,5 tesla 3 tesla

« Champ a gradient spatial de « Champ a gradient spatial de
450 gauss/cm maximum ; et 720 gauss/cm maximum ; et
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« Débit maximum d’absorption
spécifique moyen (DAS) pour le
corps entier de 1,5 W/kg pour
20 minutes de balayage IRM

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

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

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

Remarque : La qualité de I''RM peut étre compromise si la zone d'intérét est dans

la méme zone que I'endoprothése ou relativement proche de celle-ci. L'artefact
d'image s'étend sur une distance d’environ 16 mm depuis le dispositif quand I'lRM
des tests non cliniques est effectuée avec les paramétres suivants : séquence d'écho
de gradient dans un systéme de 3,0 teslas Siemens Magnetom Trio, A Tim System
(logiciel Numaris/4) avec bobine de corps. Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les
parametres IRM pour la présence de cet implant métallique.

MODE D’EMPLOI
Remarque : Utiliser avec un guide de 0,038 inch de diametre.

Illustrations

Remarque : Lendoprothese peut étre mise en place selon une technique antérograde

ou rétrograde. Les figures (Fig. 1 et 2) illustrent une mise en place rétrograde.

1. Evaluer la longueur d’endoprothése appropriée en pratiquant un pyélogramme
de référence. Lefficacité du drainage et le confort du patient sont optimisés par
une estimation précise de la longueur. Pour faciliter cette procédure, le cathéter
d'introduction peut étre utilisé pour l'injection de produit de contraste a l'aide
d’une seringue.

. Sur un guide précédemment mis en place, avancer le cathéter et la gaine
d'introduction jusqu'a la position appropriée sous guidage radioscopique ou vision
directe (Fig. 1). Les cystoscopes rigides avec une gaine de 21 Fr de diamétre ou plus
permettent I'insertion d'un cathéter d'introduction et d'une gaine d’un diametre
extérieur maximal tel que spécifié sur I'étiquette du produit.

. Lorsque le cathéter et la gaine d'introduction sont dans la position appropriée,
retirer le cathéter d'introduction et le guide pour permettre le passage de
I'endoprothese (Fig. 1).

. Introduire I'endoprothése dans la gaine a 'aide du désilet pour pigtail.

Remarque : Lorsque I'endoprothese est dans la gaine, tirer sur le désilet pour
pigtail pour I'éloigner de I'embase.

. Utiliser le cathéter d'introduction pour faire avancer I'endoprothése dans la
gaine (Fig. 2) jusqua 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.
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. Pour éviter que I'endoprothese ne soit davantage déployée dans le rein, maintenir
en place le cathéter d'introduction et rétracter la gaine.

. Lorsque I'embase de la gaine est alignée sur le repere proximal imprimé sur le
cathéter d'introduction, le deuxiéme pigtail est sur le point se déployer. A ce stade,
rétracter complétement la gaine et le cathéter d'introduction. (Fig. 2)

. Lendoprothése peut étre retirée en utilisant les techniques de cystoscopie
classiques a I'aide d’une pince.

N

Lorsque la procédure est terminée, jeter le ou les dispositifs conformément aux
directives de I'établi: tion des déchets médicaux présentant
un risque biologique.

&l
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PRESENTATION

Conserver dans un lieu sombre et sec, a I'abri des températures extrémes. Pour les
produits stériles, une rotation de I'inventaire est essentielle. Avant d'utiliser le produit,
vérifier la date de péremption indiquée sur I'étiquette de I'emballage.

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

- Einfiihrkatheter und -schleuse, rontgendicht

Hinweis: Der Resonance Metall-Ureterstent besteht aus Spiraldraht und ermdglicht
den Urinabfluss durch bzw. tiber jede beliebige Spiralwindung.

VERWENDUNGSZWECK

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

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den méglichen unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit Verweil-
Ureterstents gehoren: allergische Reaktion auf Nickel - Blasenspasmus « verringerte
Urindrainage/Stentokklusion « Fieber - Fistelbildung, einschlieBlich arterioureteraler
Fisteln « Blutung « Hydronephrose - Infektion « unzureichende Urindrainage - Verlust
der Nierenfunktion « Schmerzen/Beschwerden - Perforation von Niere, Nierenbecken,
Ureter und/oder Blase « Peritonitis « Pyurie - geminderte Stentfunktion/Stentbruch
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- Stentablosung/-migration « Stentverkrustung - Stentversagen - Einwachsen
von Gewebe - ureteraler Riickfluss « Harnausscheidungssymptome (Haufigkeit,
Dringlichkeit, Inkontinenz, Dysurie, Himaturie) « Erosion des Harntraktgewebes.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Urologietechniken
geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken fiir urologische
Verfahren anzuwenden.

Dieses Instrument darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck
eingesetzt werden.

Der Resonance Stent darf nur mit dem beiliegenden Positioniersystem verwendet
werden und umgekehrt.

Beim Entfernen oder Austausch von Komponenten keine Gewalt anwenden.
Falls Widerstand auftritt, die Komponenten vorsichtig entfernen.

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

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
Abdomenrontgen (Urographie) und ahnliche Methoden anzuwenden sind.
Patienten, die Calcium-Zuséatze einnehmen, missen noch aufmerksamer tiberwacht
werden, da der Stent verkrusten kann. Falls die Drainage durch Inkrustrationen
beeintrachtigt wird, muss der Stent entfernt werden.

« Individuelle Wechselwirkungen zwischen Stent und Harnorganen sind
nicht vorhersehbar.

« Eine Anderung in der Urinviskositat kann die Drainage behindern.

« Hdmaturie und Inkontinenz kénnen auf eine Fistelbildung hinweisen.

« Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder beschadigt
ist. Das Instrument einer Sichtprifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke,
Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméaBigkeiten
festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte
lassen Sie sich von Cook eine Ruckgabeberechtigung erteilen.

- Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des
Instruments und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

- Der Stent enthalt Nickel, das bei entsprechend sensibilisierten Personen eine
Nickelallergie auslésen kann.
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MR-INFORMATIONEN

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt bedingt MR-sicher ist.

Im Rahmen nicht klinischer Tests wurde nachg 1, dass der R e
Metall-Ureterstent bedingt MR-sicher 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 wahrend
einer Scan-Dauer von
15 Minuten

Im Rahmen nicht klinischer Tests
erzeugte der Stent wahrend
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 wahrend
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
MR-Bildqualitét beeintréchtigt 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 Kérperspule
gescannt wird. Daher miissen die MR-Darstellungsparameter bei Patienten mit diesem
metallischen Implantat fiir optimale Ergebnisse u. U. gedndert werden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen

Hinweis: Mit einem Fiihrungsdraht von 0,038 Inch Durchmesser verwenden.

Hinweis: Der Stent kann mit anterograder oder retrograder Platzierungstechnik

eingesetzt werden. Die Abbildungen (Abb. 1 und 2) zeigen die retrograde Platzierung.

1. Anhand des Ausgangs-Pyelogrammes die richtige Stentlange abschatzen. Genaue
Messungen verbessern nicht nur die Wirksamkeit der Drainage, sondern erhéhen
auch das Wohlbefinden des Patienten. Um diesen Vorgang zu erleichtern, kann der
Einfuhrkatheter zur Injektion von Kontrastmittel mittels einer Spritze verwendet
werden.
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. Nach Platzierung eines Fiihrungsdrahts Einflihrkatheter und -schleuse unter
Durchleuchtungs- oder direkter Sichtkontrolle in die richtige Position bringen
(Abb. 1). Mithilfe von starren Zystoskopen mit einer Schleusengro3e von 21 Fr oder
groBer lassen sich ein Einfihrkatheter und eine Einfiihrschleuse mit dem maximalen
in der Produktkennzeichnung angegebenen AuBendurchmesser einfiihren.

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

4. 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.

. Den Stent mithilfe des Einfiihrkatheters durch die Schleuse vorschieben (Abb. 2),
bis die nummerierte Markierung, die der zu entfaltenden Stentldnge entspricht,
den Ansatz auf der Schleuse erreicht (Abb. 3). Der erste Pigtail hat sich nun
vollstdndig aus der Schleuse heraus entfaltet.

Hinweis: Die Schleusenspitze ist zur leichteren Platzierung rontgendicht.

. Um ein weiteres Entfalten des Stents in der Niere zu verhindern, den
Einfiihrkatheter in situ festhalten und die Schleuse zuriickziehen.

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

. Der Stent wird auf die Gbliche Weise mittels Zystoskop und Pinzette bzw.

Zange entfernt.

w

w
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Instrument(e) nach Abschluss des Eingriffs in Ubereinstimmung mit den
Klinikrichtlinien fiir biologisch gefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

LIEFERFORM

Trocken, dunkel und vor Temperaturextremen geschtzt lagern. Bei sterilen
Produkten ist die Einhaltung einer sachgeméafen Rotation des Bestandes von
entscheidender Bedeutung. Vor Gebrauch des Produkts das Verfallsdatum auf dem
Verpackungsetikett Gberprifen.

ZET METAAAIKHZ OYPHTHPIKHZ ENAOMPOXOEXHX RESONANCE®

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBeoia twv H.IM.A. emtpémnel Tnv nwAnon autol Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG HOVOV GE 1aTPO I} KATOMV EVTOANG 1aTpov (i amd emayyeApatia
vyeiag, o omoiog £xet AGBet TV KatdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

To et HeETAANIKNG oupNTNPIKNG evEomPooBeong Resonance mepiéxet (Ta eaptripata
Tou O€T evdExeTal va Slapépouv):

« Metalikn evéompoabeon Resonance® pe euBelaoTr omelpoelSoUg dkpou

« AKTIVOOKIEPO KABETHPA EI0AYWYNG KAl AKTIVOOKIEPO BNnKapt
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Inpeiwon: H petallikr oupntnpikr evéompooBeon Resonance katackevaletal amd
onelpoeldég oLpa To omoio emTpénel Tn SiéAeuon Twv oUpwv Stapéoou f Mavw and
ormoladnmoTe omeipa.

XPHZH I'lA THN OMOIA NPOOPIZETAI

Xpnotyomoleital yla mpoowpivr TomoBétnon evdompdoBeong Tou oupnTtripa oe
ev\ikoug aoBeveig pe e§wyevn andgpaén oupntripa. Mpoopiletal yia pia xpron.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTIAPXOLV YVWOTEG aVTEVSEIEELG.

AYNHTIKA ANENIOYMHTA ZYMBANTA

3ta SuvnTika avemOvupuNTa cUPPBAVTA TTOU OXETIOVTAL UE HOVILEG OUPNTNPIKES
evSompoaoBéoeig mephapBavovtal Ta e§G: alepyIKn avTiSpaon oTo VIKENO « OTIAOHOG
0UPOSAXOUL KUOTNG « HEIWUEVN TIAPOXETEVON 0UPWV/amopPagn evEompooBeonG » MUPETdg
+ OXNHATIOROG GUpPLyyiou CUPIEPIAAHBAVOEVOU TOU apTnPEIo-0UPNBPIKOL CupPLyYiou

« alpoppayia « uSPOVEPPWON « AoipwEnN « AVEMAPKIG TTAPOXETEUGN OUPWV « ATIWAEL
VEQPIKNAG AerToupyiag « Tvog/Suagopia « SIATPnon Tou VEPEOU, TNG VEPPIKNG TTUENOU,
Tou oupnTAPA f/Kal TG 0UPOSBXOU KUOTNG « TIEPITOVITISA * TTUOUpPIa * AmodopNnon/
Bpavon TG evdompocbeong « amdomaon/etatdmon g evéompdodeong - evanobeon
OUYKPIUPdTWY oTnv evéompdobeon - actoyia TG evdompdobeong « eioppuon 1oToU

+ KUOTEOOUPNTNPIKF TTAAVEPOUNON * CUMITTWHATA ATTO TO OUPOTIOINTIKS (CuXVATNTA,
£meldn, akpdrela, Suooupia, allatoupia) « SIaBPWON IOTWV TNG OUPOTIOINTIKNAG 050U.

MPO®YNAZEIZ

Autd To Tpoidv mpoopiletal yia Xprion amo [atpoug eEKMTASEUUEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE OUPONOYIKEG TEXVIKEG. Ol TIPETIEL VAl XPNOILOTIOIOUVTAL Ol TUTTIKEG
TEXVIKEG YA OUPONOYIKEG S1aSIKATIEG.

Mn XPNOIUOTIOLEITE AQUTO TO TIPOIOV Yia OTIOIOVONTIOTE OKOTIO, EKTAG Ao TNV
AVOAPEPOHEVN XPHON Yla TNV oToia mpoopileTal.

H evompoobeon Resonance mpémel va XpnotHomolEital HOVo o€ GuVSUAOHO UE TO
o0oTNHA TOMOBETNONG TTOL TTAPEXETAL KAl AVTIOTPOPWG.

Mnv aokeite migon ota e§aptripata katd tn Sidpkela TG agaipeong fj TN
QVTIKATAOTAONG. AQAIPECTE TIPOOEKTIKA TA £APTIHATA EQV CUVAVTHOETE
omoladnmoTe avtiotaon.

AKATAANANAOG XEIPIOHOG TNG EVEOTPOOBECN( TIPIV TNV El0AYwWYr 0TOV oupnTipa
umopei va BAAPEeL Tn Aertoupylkodtnta TnG evéompooBeonc. Kapyn, téviwpa i GAou
TUTOU AKATANANAOG XEIPIOMOG UITOPEL VO TAPAUOPPWOEL TNV evéompdobeon. Eival
ONUAVTIKO Va Xelpi{eaTe TNV evEompoobean Ue TPOCOXH.

MPOEIAOMNOIHZEIX

« Autég ol evdompoaBécelg Sev mpoopilovTal yia HOVIUN TTApaUovH EVTOG TOU
OWHATOG TOU 0oBeVOUG.

« H evéompooBeon Sev mpénel va mapapeivel eVIOE TOU OWHATOG TAvw amod Swdeka
(12) prjveg. H evéompooBeon pmopei va avtikataotabei pe véa evdompdoBeon, edv
TO EMITPETIEL N KATAOTACN TOU A0OEVOUG.
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« O aoBeveic mpémet va eNéyxovTal O€ TOKTA SIacTANATA HE XPHoN TEXVIKWV OTTWE
KOIALOKT) aKTIvoypagia (pIAp VEQPWY, oupnTrpwy, oupoddxou kUoTng, NOK). AcBeveig
mou AapBdvouy cupmAnpwHaTa acBeoTiou TPEMEL va TapakohouBouvTal oTevoTEPa
yta SuvnTIKG OXNUATIONO AoRECTWOEWY OTnV evdompoabeon. H evdompdoBeon mpémet
va a@alpebei edv UTTAPXOLV AOBECTWOELC TTOU TIAPEUTTOSICOUV TNV TTAPOXETEVDN.

« Mepovwpéveg mapalayég otnv alnAemidpaon petadl Twv evéompoobécewy Kat
TOU OUPOTIOINTIKOU GUCTHHATOG ival amPOBAENTEC.

« Tuxov alayr| 0To 1EWEEC TwV 0UPWV EVEEXETAL VO TIAPEUTOSIOEL TNV TTAPOXETELDN.

« Tuxdv alpatoupia Kat akpATELa EVOEKETAL VO UTTOSNAWVOUV TOV OXNUATIOHO CUpPLyyiou.

« Eav n ouckevaoia €xel avolyTei ) umooTel {Npd Kata tnv mapaAapn Tne, pn
XPNOIHOTIOIOETE TO TIPOIOV. EMOeWPOTE OMTIKA, TPOTEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV
oTPEPADOELS, KAPWELS Kat Bpavoels. Eav evtomioete avwpalia mou Sev Ba emétpemne
TN OWOTH KATAoTAON AEITOUPYIag, PN XPNOIHOTIOINCETE TO TIPOIOV. EvnuepwoTe TNV
Cook yia va Aafete e€0ua1086TNON EMOTPOPNG.

« Aut To Tpoidv éxel oxedlaoTel yla pia xprion povo. NMpoomndbeieg emavenegepyaoiag,
EMAVATIOOTEIPWONG r)/Kal EMAVOXPNOIHOTTOINCNG EVEEXETAL VO 08NYRCOLV OE aoTO)(a
TOU TIPOIOVTOG 1)/Kal O€ HETAd00N VOoOU.

« H evBompooBeon mepiéxel VIKENO, TO OTTOIO UMTOPEL va TTPOKANETEL ANNEPYIKT
avtidpaon og dtopa pe valoOnoia oTo VIKENO.

NMAHPO®OPIEZ MNOY AQOPOYN TH XPHIH THEZ ENAOMNPOZOEZHE XE
MEPIBAANON MATNHTIKOY XYNTONIZMOY (MR)

AuT6 To cUpBOAO oNuAiVEL OTI TO TTPOIOV gival AGPAAEG yia
HAYVNTIKN TOpoypa@ia umo mpoimoBéceiq.

Mn kAwvikég SoKIpEG £xouv Katadeifet 0TI n peTAANIKY oUPNTNPIKA
ev8onpocBean Resonance® givat auq;a)xnc ya xpnon GE payvnTiKn
ropoypacplu uno poumoBéoeig pei va capwBsi pe acpdaleia umo Tig

Y& oTaTKG payvnTiké tredio 1,5 Tesla

>e oTamké payvnTiké tedio 3 Tesla

« Medio xwpIkAG Babuidwong
450 Gauss/cm A HIKPOTEPNG Kal

« Medio xwpIkAG Babuidwaong
720 Gauss/cm 1) HIKPOTEPNG KAl

* MéyioTog peooTiunuévog
PUBPOG €IBIKAG OANOCWHATIKAG
amoppéenong (SAR) 1,5 W/kg yia
20 AeTrTd 0GpWONG

* MéyioTog peooTiunuévog
PUBPSG €IBIKAG OAOCWHATIKAG
amoppdéenong (SAR) 3 W/kg yia
15 AemrTél 0dpwong

>€ Wn KAIVIKEG BOKIEG, N
evdoTrpoaBean TpokdAeoe augnon
NG Beppokpaciag, kaTd Tn diIGpKeIa
odpwaong, xapnAdtepn amd 0,80 °C
Je €181k6 puBUG aTTOpPPAPNONG
(SAR) 1,5 W/kg yia 20 AeTrTd.

>€ Wn KAIVIKEG BOKIEG, N
evdoTrpdoBean TTpokdAeae avgnon
NG Beppokpaciag, kaTd Tn dIGPKeEIa
odpwang, XxaunAdtepn amd 1,3 °C
pe €181k6 puBUG aTTOPPOPNONG
(SAR) 3 W/kg yia 15 AeTTTa.
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Inpeiwon: Eqv n mepioyn evdiagépovtog Bpioketal akpiBwe otny idia meptoxn iy
OXETIKA KOVTA 0Tn B€0n TnG evdompdoBeong, evdéxetal va StakuBeutei n modtnta
TNG EIKOVAG TNG HAYVNTIKAG Topoypagiac. To TéExvnua eIKOvVag eKTeVETAl TTEPITTOU

16 mm amd To TEKVOANOYIKO TTPOIOV, KATA TN SIEVEPYEIN OAPWONG OE UN KMVIKEG
SoKIpég pe xprion: akoAoubiag GRE og cvotnua 3,0 Tesla, Siemens Magnetom Trio,
ATim System (Aoytopikd Numaris/4) pe To mnvio owpatog. Mmopei emopévwg va
KATOOTEL amapaitnTn n BEATIOTOMOINON TWV TTAPAUETPWY ATIEIKOVIONG TNG HAYVNTIKAG
TOHOYPAQIag yia TNV MAPOoUsia AUTOU TOU LETAANMKOU EUPUTEVHATOG.

OAHrFIEZ XPHZIHZ AmnsiKovicelg

Tnueiwon: XpnolUOTIOIETE pe cUPHATIVO 08Nnyo Stapétpou 0,038 inch.

Inpeiwon: H evSompdobeon umopei va xpnotpomoinOei Ue TEXVIKN ite 0pBOSpopng

ite avadpopng tomobetnonge. Ot elkoveg (Eik. 1 Kat 2) agopouv avadpopn TomobEtnon.

. Xpnotgomowwvtag muehoypagia avagopdg, UMIoAOYioTe TO KATAANAO PKoG
evdompooBeone. H akpifrig pétpnon av€avel Tnv amoteAeopaTIKOTNTA TNG
TIAPOXETEUONG Kal TNV Aveon Tou aoBevou. MNa va SieukoAuvBei auTo, o Kabetrpag
E10AYWYNG UMTOPE( va XpnotpomotnBei yia Tnv £éyxuon oKlaypa@ikol Hécou
XPNOIMOTIOIVTAG Hia cUPLYYa.

. Emavw amo ndn tomoBetnpévo cupudTivo 0dnyo, TEPAOTE ToV KABETHPA El0AYWYIG
Kal 1o OnkApt péxet TV KAtdAAnAn B€on, umé akTIvookoTiKr kaBodrynon i Apeco
ontikd €heyxo (Eik. 1). Ta AKOPTTa KUOTEOOKOTIA L péyeBog Bnkaplov 21 Frn
HEYAAUTEPO EMTPEMOUV TNV TOMOBETNON KABETHPA E10AYWYNG Kal Bnkaplov pe
uéylotn e§wteptkr SIapeTpo Omwe mpoaodiopiletal TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

. MeTd Tnv TomoB£tnon Tou KaBeTrpa el0aywyng Kat Tou Bnkaplol otn owotr Béon,
AQAIPECTE TOV KABETNPA E10AYWYNAG KAl TOV GUPUATIVO 08NYO yia va EMTPEYPETE TNV
Siélevon tng evdompdobeong (Ek. 1).

. Xpnotgonotrote tov euBelaoTr| OMEIPOEISOUG AKPOU YIa Va EICAYAYETE TNV
evdompoobeon oto Onkapt.

Inpeiwon: MO eloaxBei n evéonpdobeon oto Bnkdapt, Tpapréte Tov eubeiaotr
OTIEIPOEISOUG AKPOU HAKPLA ATTO TOV OUPANO.

. XpNnOIHOTIONOTE TOV KABETHPA EICAYWYNG YIa VA TTPOWBNOETE TNV evdompoobeon
Stapéoou tou Bnkapiot (Eik. 2) péxpt va @BAcel o aplBunuévog Seikng, mou
QAVTIOTOIKEL OTO KOG TNG EVEOTPOTOEDNG TTOU AEAEUBEPWVETAL, OTOV OUPANS TOU
Onkapiov (Eik. 3). & auto To onpeio Ba éxel ameheuBepwBei MARPwWG amo to Bnkdpt
TO TIPWTO OTIEIPOEISEG AKPO.

Tnueiwon: To akpo Tou Bnkaplo givat akTvooKiePo yia BorBeia otnv TomobEétnon.

. Ma va amotparnei n mepatépw ameAeuBEpwaon TG evOompdoBETNC OToV VEPPO,
KPOATHOTE TOV KABETpa el0aywyn¢ otn B£0n Tou Kal amocUpETe To BnkapL.

. 'Otav 0 opalog Tou BNKapLoU EUBUYPAUUIOTEL PE TNV €YYV Oriavon Tou
KaBeTpa el0aywyng, To SEUTEPO OTIEIPOEISEG AKPO Eival OXESOV £TOIMO va
ameAeubepwOEi. Ze auTod To onpeio amocUpeTe MARPWE Kal To OnKdpt kat Tov
kaBetrpa elocaywync. (Ek. 2)

. H evéompoobeon pmopei va a@aipedei pe Xprion CUPBATIKWY KUGTEOTKOTIIKWV
TEXVIKWY, HE Xprion aming Aafidag ) Aaidag cuMNYNG.
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Méeta Tnv oAokArpwon ¢ & iag, ppiYPTE To(Ta) MPOidV(Ta) CUMY
HE TIG KaTeVBUVTHPLEG 08NYieC TOV 18pUNATOG Tag yia Blooyika emKivéuva
1aTpIKa anofAnta.

TPOMOX AIAGEZHZ

DUNAOOETE O OKOTEIVO, ENPO XWPO, OTTOU SEV UTIAPXOLV AKPAIEG HETABOAEC TNG
Beppokpaciag. O TPOYPAUUATIONOG TOU AMODENATOG ATTOOTEIPWHEVWY TTPOIOVTWY
gival Baotkig onuaciac. EmaAnBevote Ty nuepopnvia Aéng mou avaypdeetal otnv
ETIKETO TNG CUOKELAGIAG TIPIV XPNOIUOTIOOETE TO TTPOTOV.

MAGYAR

RESONANCE® FEM URETERALIS SZTENTKESZLET

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos
(vagy felel6 engedéllyel r 6 egészségiigyi szakember) altal vagy
rendeletére értékesithetd.

g gy

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Resonance fém ureterdlis sztentkészlet tartalma (a készlet komponensei

eltéréek lehetnek):

- Resonance® fémsztent pigtail-kiegyenesitével

« Sugérfogo bevezetékatéter és huvely

Megjegyzés: A Resonance fém ureterdlis sztent spiraldrotbdl késziil, amely lehetévé
teszi a vizelet athaladdsat a spirdlmenetek kézott vagy azok mentén.

RENDELTETES

Az eszkoz az uréter ideiglenes sztentelésére szolgal felnétt pacienseknél, kilsé
uréterobstrukcié esetén. Egyszeri hasznalatra.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A testben marado ureterdlis sztentekkel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos
események kozé tartoznak a kovetkezok: allergias reakcié nikkelre « higyhdélyaggéres
« csokkent vizeletelfolyas/a sztent elzarodasa « 14z -« fistula, tobbek kozott
arterioureteralis fisztula képzGdése « vérzés - vesemedence-tagulat « fert6zés «
elégtelen vizeletelfolyas - vesefunkcié megsziinése - fajdalom/kényelmetlenségérzet

« vese, vesemedence, uréter és/vagy hiigyhdlyag perforacioja « peritonitis « pyuria «
sztent allaganak romlasa/torése « sztent kimozdulasa/elvandorlasa « sztenten kialakuld
lerakddas « sztent tonkremenetele - szévet bendvése « ureterdlis reflux « vizelési
tlinetek (gyakorisag, stirgdsség, inkontinencia, vizelési nehézség, vérvizelés) « a hugyut
szovetének erézioja.
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OVINTEZKEDESEK

Ez a termék az uroldgiai technikéakra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali
hasznalatra szolgal. Az urolégiai eljarasokhoz szolgalé standard technikakat
kell alkalmazni.

Az eszkdzt ne hasznélja a megadott rendeltetéstdl eltéré célra.

A Resonance sztentet és a mellékelt poziciondlérendszert kizérélag egyuitt
lehet hasznalni.

Ne eréltesse az eszkdz komponenseit eltavolitds vagy csere soran. Ha ellenallast
tapasztal, 6vatosan tavolitsa el a komponenseket.

A sztentnek az uréterbe vald behelyezését megel6z6, nem megfelel6 kezelése a
sztent miikodSképességét karosithatja. A hajlitas, nyujtas, vagy barmilyen masfajta
helytelen kezelés a sztent deformalédasat okozhatja. Fontos, hogy a sztentet
koriiltekintéen kezeljék.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ezek a sztentek nem tartésan a testben maradd hasznalatra tervezett eszkozok.

« A sztent nem maradhat a testben tizenkét (12) hdnapnal tovabb. Ha a beteg allapota
megengedi, a sztent Uj sztentre cserélhetd.

« A betegeket pl. hasi rontgenfelvételt (KUB film) alkalmazd eljarassal rendszeres
id6kozonként ellendrizni kell. A kalciumkiegészitéket szedé betegeket kiilondsen
figyelmesen kell ellenérizni, mivel a sztenten lerakédas alakulhat ki. Ha a lerakddas
gatolja a vizeletelvezetést, a sztentet el kell tavolitani.

« A sztent és a vizeletelvezetd rendszer kozotti kolcsonhatasok egyéni
variacioi kiszamithatatlanok.

- A vizelet viszkozitdsanak valtozasa gatolhatja az elfolyast.

« A vérvizelés és az inkontinencia a fisztulaképzédés jele lehet.

« Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sérllt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre, meghajlasokra
és torésekre. Ha a megfelelé mikodést gatld rendellenességet észlel, ne hasznalja az
eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

« Az eszkoz kizarodlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafeldolgozasra, az
Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkoz
meghibasodaséhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

« A sztent nikkelt tartalmaz, ami a nikkelre érzékeny betegekben allergias reakciot
valthat ki.

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

Ez a jel azt jelenti, hogy az eszk6z MR-kondicionalis.
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1ce® fém ureteralis sztent

Nem klinikai tesztelés ki ta, hogy a

MR-kondicionalis. Bi g lhetd az alabbi kériilmények kozott:
Sztatikus magneses tér eréssége: Sztatikus magneses tér eréssége:
1,5 tesla 3 tesla
« Méagneses tér gradiense: legfeljebb | « Magneses tér gradiense:

450 gauss/cm, és legfeljebb 720 gauss/cm, és
« Maximalis egész testre atlagolt « Maximalis egész testre atlagolt
fajlagos abszorpcids tényezé fajlagos abszorpcids tényez6
(SAR) 1,5 W/kg 20 perces (SAR) 3 W/kg 15 perces
szkennelésre szkennelésre
Nem Klinikai tesztelés soran a Nem klinikai tesztelés soran a
sztent 0,80 °C alatti h6mérséklet- sztent 1,3 °C alatti hémérséklet-
emelkedést okozott 1,5 W/kg emelkedést okozott 3 W/kg
SAR mellett végzett 20 perces SAR mellett végzett 15 perces
szkennelés soran. szkennelés soran.

Megjegyzés: Az MR képminéség romolhat, ha az értékelendé teriilet megegyezik
a sztent helyével, vagy ahhoz viszonylag kozel van. A képmtitermék az eszkozt!
korulbeldl 16 mm-re terjed ki, amikor az eszkoz szkennelése nem klinikai tesztelés
soran a kovetkezo feltételek mellett torténik: GRE szekvencia 3,0 teslas Siemens
Magnetom Trio, A Tim System MRI késziilékben (Numaris/4 szoftver), testtekerccsel.
Ezért sziikséges lehet a fém implantatum jelenlétének figyelembevételével
optimalizalni az MR képalkotasi paramétereket.

HASZNALATI UTASITAS lllusztraciok

Megjegyzés: 0,038 inch atmérdj(i vezetédréttal hasznalandé.

Megjegyzés: A sztent akdr anterograd, akdr retrograd behelyezési technikaval

alkalmazhato. Az dbrak (1. és 2. abra) a retrograd behelyezési technikara vonatkoznak.

. Alapvonali pyelogram segitségével becsiilje meg a megfelel sztenthosszat. A
pontos mérés fokozza a vizeletelvezetés hatékonysagat és a beteg komfortérzetét.
Ennek megkonnyitése érdekében bevezetdkatéter hasznalhaté a kontrasztanyag
fecskenddvel torténd befecskendezéséhez.

. Egy el6zetesen elhelyezett vezet6drét mentén vezesse a bevezetSkatétert és a
huvelyt megfelel6 helyzetbe, fluoroszkdpos ellenérzés vagy kozvetlen megfigyelés
alkalmazasaval (1. abra). Legalabb 21 Fr hiivelyméretl merev cisztoszképok
lehetdvé teszik a termék cimkéjén feltlintetett maximalis kiilsé d&tméréju
bevezetbkatéter és hiively behelyezését.

. Miutén a bevezetékatéter és a hlively megfelel6 helyzetbe kertilt, tavolitsa el a
bevezetbkatétert és a vezetédrotot, hogy lehetévé véljon a sztent dthaladasa
(1. abra).

. A sztentnek a hiivelybe valé bevezetéséhez hasznalja a pigtail-kiegyenesit6t.
Megjegyzés: Miutan a sztent a hiivelybe kerilt, hiizza a pigtail-kiegyenesitét a
konusszal ellentétes irdnyba.

-
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5. A bevezetdkatéter segitségével tolja el6re a sztentet a hiivelyen keresztil (2. abra)
addig, amig a kinyits alatt all6 sztenthossznak megfeleld szamjelzés el nem éri a
huvely konuszat (3. abra). Ekkorra az elsé pigtail teljesen kinyilik a hiivelybdl.
Megjegyzés: A hlvely csticsa az elhelyezés megkonnyitése érdekében sugérfogd.

. Annak érdekében, hogy a sztent ne tudjon még jobban kinyilni a vesében, tartsa
meg a helyén a bevezet6katétert, és hiizza vissza a hivelyt.

. Amikor a hiively kdnusza egy vonalba keriil a bevezetékatéteren lévé proximalis
festékjelzéssel, a masodik pigtail a kinyilas kiiszobén all. Ekkor teljesen huzza vissza
mind a hiivelyt, mind a bevezetdkatétert. (2. dbra)

. A sztent hagyomanyos cisztoszkdpos technikaval, csipesz vagy fogd hasznalataval
tavolithato el.

o

N

-

Az eljaras végeztével a blologlallag veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozé
inté 1yi elGirasoknak felel6en artalmatlanitsa az eszk6z(oke)t.

KISZERELES

Sotét, szaraz helyen tarolando, széls6séges hémérsékleti értékektdl védve. Alapvetd
fontossagu a steril termékek készletforgatasa. A termék hasznalata el6tt ellenérizze a
csomagolas cimkéjén feltlintetett szavatossagi idot.

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

Nota - Lo stent ureterale metallico Resonance é costituito da una struttura spiralata
che permette all'urina di passare attraverso le spirali o al di sopra di esse.

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

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi associati agli stent ureterali a permanenza includono:
reazione allergica al nichel - spasmo vescicale « diminuzione del drenaggio dell’'urina/
occlusione dello stent « febbre - formazione di fistola inclusa fistola artero-ureterale
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- emorragia « idronefrosi « infezione « drenaggio insufficiente dell'urina « perdita

della funzionalita renale - dolore/disagio - perforazione del rene, della pelvi renale,
dell'uretere e/o della vescica « peritonite « piuria - degradazione/frattura dello stent
sposizionamento/migrazione dello stent - incrostazione dello stent - cedimento dello
stent - endoproliferazione tissutale « riflusso ureterale « sintomi urinari (frequenza,
urgenza, incontinenza, disuria, ematuria) « erosione del tessuto delle vie urinarie.

PRECAUZIONI

Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle
tecniche urologiche. Le procedure urologiche prevedono Iimpiego di tecniche standard.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall’'uso
espressamente previsto.

Lo stent Resonance deve essere utilizzato esclusivamente con il sistema di
posizionamento fornito e viceversa.

Non forzare i componenti durante la rimozione o la sostituzione. Se si avverte
resistenza, rimuovere i componenti con cautela.

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.

AVVERTENZE

« Questi 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, é possibile sostituire lo stent con uno nuovo.

« | pazienti vanno controllati a intervalli regolari utilizzando tecniche quali la
radiografia KUB dell'addome. | pazienti sottoposti a terapie di integrazione di calcio
vanno controllati molto attentamente per escludere possibili incrostazioni dello
stent. Lo stent deve essere rimosso in presenza di eventuali incrostazioni in grado di
ostacolare il drenaggio.

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

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

- La presenza di ematuria e incontinenza puo indicare la formazione di una fistola.

- Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o
danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegamenti o rotture. In caso di anomalie
in grado di compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo.
Rivolgersi a Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

- Questo stent contiene nichel e pertanto potrebbe causare una reazione allergica
negli individui con sensibilita a questo materiale.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA NELL'AMBITO DELLA

RISONANZA MAGNETICA

RMin pr

Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent ureterale metallico Resonance®
za di condizioni specifiche. Lo stent puo

puo essere sottop aRMin pr

Questo simbolo indica che il dispositivo puo essere sottoposto a
di condizioni specifiche.

essere sottoposto a scansione in sicurezza in pr

delle

i condizi

9

Campo magnetico statico di
1,5 Tesla

Campo magnetico statico di
3 Tesla

« 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 'C
a 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 inferiore a 1,3 'C
a 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 d'immagine si estende di 16 mm circa dal dispositivo quando questo
e sottoposto a scansione nel corso di prove non cliniche utilizzando 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 che si renda necessario ottimizzare i parametri di
imaging a RM allo scopo di compensare la presenza di questo impianto metallico.

ISTRUZIONI PER L'USO

Nota - Usare con una guida con diametro di 0,038 inch.

Nota - Lo stent puo essere utilizzato con tecnica di posizionamento anterograda o

retrograda. Le figure mostrate (Figg. 1 e 2) si riferiscono al posizionamento retrogrado.

1. Usando il pielogramma al basale, stimare la lunghezza appropriata dello stent. Una
misurazione precisa migliora l'efficienza del drenaggio e il comfort del paziente. Per
agevolare questa operazione, il catetere di inserimento puo essere utilizzato per
l'iniezione del mezzo di contrasto utilizzando una siringa.

Illustrazioni
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2. Su una guida precedentemente posizionata, fare scorrere il catetere di inserimento
e la guaina fino a raggiungere la posizione corretta sotto osservazione
fluoroscopica o visualizzazione diretta (Fig. 1). | cistoscopi rigidi con guaina da
21 Fr o piu grande permettono l'introduzione di un catetere di inserimento e di una
guaina del diametro esterno massimo specificato sull'etichetta del prodotto.

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

4. 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 connettore.

5. 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 connettore sulla guaina (Fig. 3). A questo punto, il
primo pigtail sara stato completamente rilasciato dalla guaina.

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

6. Per impedire un ulteriore rilascio dello stent nel rene, tenere in posizione il catetere
di inserimento e ritirare la guaina.

7. Quando il connettore della guaina si allinea con l'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).

8. Lo stent puo essere rimosso con tecniche cistoscopiche convenzionali, utilizzando
una pinza normale o da recupero.

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo (o disposit
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari
a rischio biologico.

CONFEZIONAMENTO

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.

LATVISKI

RESONANCE® METALA URETERALA STENTA KOMPLEKTS

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

IERICES APRAKSTS

Resonance metala ureterala stenta komplekta ietilpst (komplekta sastavdalas var
mainities):

- Resonance® metala stents ar saritinato galu iztaisnotaju;

- Starojumu necaurlaidigs ievadkatetrs un ievadslazas.
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Piezime: Resonance metala ureteralais stents ir izveidots no spiralveida stieples, kas
|lauj urinam izplGst caur jebkuru spirales atveri.

PAREDZETA IZMANTOSANA

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

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamu kontrindikaciju.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

lespéjamie nevélamie notikumi, kas saistitas ar kermeni esosiem ureteraliem stentiem,
ietver: alergisku reakciju pret nikeli « urinpasla spazmu - samazinatu urina drenazu/
stenta nosprostosanos « drudzi « fistulas, tai skaita arterioureteralas fistulas, veidosanos
- asinosanu « hidronefrozi - infekciju « nepietiekamu urina drenazu - nieru funkcijas
zudumu - sapes/diskomfortu « nieres, nieres blodinas, urinvada un/vai urinpasla
perforaciju « peritonitu « pidriju « stenta nolieto$anos/IGzumu - stenta izkustésanos/
migraciju - stenta enkrustaciju - stenta atteici - audu ieaugsanu - urinvada atvilni

- ar urinaciju saistitus simptomus (biezums, neatliekamiba, nesaturésana, dizurija,
hematdrija) « urincelu audu eroziju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sis izstradajums paredzéts lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze
urologisko tehniku izmantosana. Urologisko proceduru veik$anai jaizmanto
standarta tehnikas.

Nelietojiet 3o ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta
izmantosana.

Resonance stentu drikst izmantot tikai ar piegadato pozicionésanas sistému un otradak.
Iznemsanas vai nomainas laika nepiemérojiet parak lielu spéku sistémas sastavdalam.
Ja sajatat jebkadu pretestibu, uzmanigi iznemiet sastavdalas.

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

BRIDINAJUMI

- Sje stenti nav paredzéti pastavigai implantésanai kermenti.

« Stents nedrikst palikt kerment 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 saturosus uztura bagatinatajus, janovéro rapigak, jo iespéjama
stenta enkrustacija. Stents jaiznem, ja enkrustacija traucé drenazu.

« Nav iespéjams paredzét, kadas bas urinizvades sistémas un stenta mijiedarbibas
atskiribas katra individuala gadijuma.

« Urina viskozitates izmainas var traucét drenazu.

42



« Hematurija un urina nesaturésana var liecinat par fistulas veidosanos.

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

- Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Méginot ierici apstradat, sterilizét
un/vai lietot atkartoti, ir iesp&jams tas funkcijas zudums un/vai slimibu parnesana.

« Stents satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju personam ar paaugstinatu jutibu
pret nikeli.

INFORMACIJA PAR MR IZMEKLESANU

Sis simbols nozimé, ka ierice ir izmantojama ar MR, ievérojot
noteiktus nosacij

Nekliniskajas parbaudés ir k éts, ka R e® ala ureteralais stents
ir izmantojams ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus. To var drosi skenét,
ievérojot turpmakos nosacijumus:

Statiskais magnétiskais lauks ir
1,5 teslas

Statiskais magnétiskais lauks ir
3,0 teslas

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

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

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

* 15 minasu skenésanas laika
maksimalais vid&jais visa
kermena specifiskais absorbcijas
koeficients (SAR) ir 3 W/kg.

Nekliniskaja testéSana

20 minGSu skenésanas laika ar
SAR 1,5 W/kg stents izraisija
temperatiras palielina$anos par
mazak neka 0,80 ‘C.

Nekliniskaja testésana 15 minasu
skenésanas laika ar SAR 3 W/kg
stents izraisija temperatdras
palielina$anos par mazak neka
1,3°C.

Piezime: MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona ir ta pati vai atrodas
relativi tuvu zonai, kura ievietots stents. Attéla artefakts par apméram 16 mm izvirzas
arpus ierices robezam, ja skenésana tiek veikta ka nekliniska testésana, izmantojot
sadus parametrus: GRE sekvenci 3,0 teslu Siemens Magnetom Trio, A Tim System
(programmattra Numaris/4) ar kermena spoli. Tapéc var bat nepieciesams optimizét
MR attélveidosanas parametrus sakara ar $i metaliska implanta atrasanos kermeni.
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LIETOSANAS NORADIJUMI Attéli
Piezime: izmantot ar vaditajstigu, kuras diametrs ir 0,038 inch.

Piezime: stentu var pielietot gan ar antegradu, gan retrogradu ievietosanas tehniku.

Attélos (1. un 2. att.) paradita retrograda ievietosana.

1. Izmantojot sakotnéji uznemto pielogrammu, nosakiet pareizo stenta garumu.
Precizs mérijums paaugstina drenazas efektivitati un pacienta labsajatu. Lai to
atvieglotu, kontrastvielas injicésanai ar lirci var izmantot ievadkatetru.

. Fluoroskopijas kontrolé vai tiesa redzes kontrolé pari ieprieks ievietotai vaditajstigai
virziet ievadkatetru un ievadslizas lidz atbilstosai pozicijai (1. att.). Cietie cistoskopi
ar 21 Fr vai lielakam ievadslazam |auj ievietot ievadkatetru un ievadslizas ar
izstradajuma etiketé noradito maksimalo aréjo diametru.

. Kad ievadkatetrs un ievadslazas atrodas pareiza pozicija, iznemiet ievadkatetru un
vaditajstigu, lai varétu izvadit cauri stentu (1. att.).

4. Izmantojiet saritinato galu iztaisnotaju, lai ievaditu stentu ievadslazas.

Piezime: tiklidz stents ir ievadsluzas, atvelciet saritinato galu iztaisnotaju no
galvinas.

. lzmantojiet ievadkatetru, lai virzitu uz prieksu stentu ievadslazas (2 att.), lidz
izvérsama stenta garumam atbilstosais numurétais markieris sasniedz ievadsltzu
galvinu (3. att.). Saja bridi pirmais saritinatais gals ir pilniba izvérsts no ievadslazam.
Piezime: ievadslGzu gals ir starojumu necaurlaidigs, lai atvieglotu ievietosanu.

. Lai novérstu turpmako stenta izvérsanos nierg, turiet ievadkatetru vieta un atvelciet
ievadsluzas.

. Kad ievadsltzu galvina atrodas uz vienas linijas ar proksimalo krasas atzimi uz
ievadkatetra, talit izvérsisies otrs saritinatais gals. Saja bridi pilniba atvelciet gan
ievadsluzas, gan ievadkatetru. (2. att.)

8. Stentu var iznemt ar standarta cistoskopijas tehniku, lietojot spailes vai satvéréju.

Péc procediiras pabeigsanas izmetiet ierici(-es) saskana ar iestades

noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.
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PIEGADES VEIDS

Uzglabat tumsa, sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperattru iedarbibai. Sterilu
izstradajumu komponentu rotacija ir batiski svariga. Pirms izstradajuma lietosanas
parbaudiet deriguma termina beigu datumu uz iepakojuma etiketes.

LIETUVIVY K.

+RESONANCE®” METALINIO SLAPIMTAKIO STENTO RINKINYS

DEMESIO. Pagal JAV federalinius jstatymus $i pri é gali bati parduod

tik gydytojui (arba tinkama licencija turin¢iam medicinos praktikui) paskyrus
arba uzsakius.

PRIEMONES APRASYMAS

,Resonance” metalinio $lapimtakio stento rinkinyje yra (rinkinio komponentai
gali skirtis):
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« ,Resonance® metalinis stentas su riesto galiuko tiesinimo jtaisu

« Rentgenokontrastinis jvedimo kateteris ir vamzdelis

Pastaba. ,Resonance®” metalinis slapimtakio stentas yra sudarytas i$ spiralés vijy,
leidzianciy Slapimui tekeéti per spiralés vijas arba 3alia jy.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Naudojama laikinai $lapimtakiams stentuoti suaugusiems pacientams su iSorine
slapimtakio obstrukcija. Skirtas vienkartiniam naudojimui.

KONTRAINDIKACLJOS

Kontraindikacijy nenustatyta.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI

Galimi nepageidaujami jvykiai, susije su nuolatiniais $lapimtakiy stentais, yra: alerginé
reakcija j nikelj « Slapimo puslés spazmas - sumazéjes $lapimo nutekéjimas / stento
okliuzija - karsciavimas « fistulés formavimas, jskaitant arterioureterine fistule «
kraujavimas « hidronefrozé - infekcija - nepakankamas slapimo nutekéjimas « inksty
funkcijos praradimas - skausmas / diskomfortas « inksto, inksto geldelés, $lapimtakio ir
(arba) slapimo puslés perforacija - peritonitas « pyuria « stendo skilimas / luzis - stento
pasislinkimas / migracija « stento apsinesimas « stento gedimas « audiniy jsiskverbimas
« laplés refliuksas « slapimo simptomai (daznis, skubumas, slapimo nelaikymas,
dizurija, hematurija) « $lapimo taky audiniy erozija.

ATSARGUMO PRIEMONES

Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, ismokytiems taikyti urologijos metodus

ir turintiems jy taikymo patirties. Reikia taikyti standartinius urologiniy

procediry metodus.

Nenaudokite Sios priemoneés kitais tikslais, iSskyrus nurodyta numatytajg paskirtj.
,Resonance” stentas turi bati naudojamas tik su pateikta padéties nustatymo sistema
ir atvirksciai.

1Simdami ar keisdami komponentus, nenaudokite jégos. Pajute bet kokj
pasipriesinima, komponentus atsargiai iSimkite.

Netinkamai naudojant stentg prie$ jvedant j slapimtakj, gali pablogéti stento
funkcinés savybés. Lenkiant, tempiant ar kitaip netinkamai elgiantis su stentu, jis gali
deformuotis. Svarbu su stentu elgtis atsargiai.

ISPEJIMAI

« Sie stentai néra skirti naudoti kaip nuolatiniai (neistraukiami) jtaisai.

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

- Pacientus reikia reguliariai tikrinti, pvz., atliekant pilvo rentgenograma (inksty,
Slapimtakiy ir $lapimo puslés nuotrauka). Kalcio papildus vartojancius pacientus
reikia stebéti atidziau, nes ant stento gali atsirasti apnasy. Jei dél stento apsinesimo
sunku atlikti drenazg, stenta reikia istraukti.
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« Individualiy stenty ir slapimo sistemos sgveikos skirtumy numatyti nejmanoma.

- Pakitus $lapimo klampai gali sutrikti jo nutekéjimas.

« Hematurija ir Slapimo nelaikymas gali buti fistulés susidarymo pozymis.

- Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta, priemonés nenaudokite. Apzitrékite, ypac
atkreipdami démesj, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimuy. Pastebéje pakitimy,
kurie trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei norite gauti leidimag
grazinti priemone, praneskite ,Cook”.

- Si priemoné skirta naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.

- Sjo stento sudétyje yra nikelio, kuris nikeliui jautriems zmonéms gali sukelti
alergine reakcija.

MR INFORMACUJA

MR
Sis simboli

reiskia, kad jtaisas yra salyginai saugus MR aplinkoje.
Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad R e® linis Slapimtakio
stentas yra santykinai doti MR aplinkoje. Stentaq gali i
skenuoti esant tokioms salygoms:

1,5 tesly statinis magnetinis laukas

3 tesly statinis magnetinis laukas

* 450 gausy/cm ar maziau erdvinio
gradiento magnetinis laukas; ir

« 720 gausy/cm ar maziau erdvinio
gradiento magnetinis laukas; ir

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

» Maksimali viso kidno vidutiné savitoji
sugerties sparta (angl. SAR) —
3 W/kg per 15 skenavimo minuciy

Neklinikiniame skenavimo bandyme
temperatira dél stento pakilo maziau
nei 0,80 °C, kai SAR buvo 1,5 W/kg, o
skenavimo trukmé — 20 min.

Neklinikiniame skenavimo bandyme
temperatira 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 buvo gautas
mazdaug 16 mm aplink jtaisg nutjses vaizdo artefaktas. Skenavimo parametrai: GRE
seka 3,0 tesly galios ,Siemens Magnetom Trio, A Tim System” (programiné jranga
+Numaris/4") su kino rite. Todél gali reikéti optimizuoti MR tyrimo parametrus,
atsizvelgiant j $io metalinio implanto buvima.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Pastaba. Naudokite vielinj kreipiklj, kurio skersmuo 0,038 inch.

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

Iliustracijos
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. Naudodami pirmine pielograma nustatykite tinkama stento ilgj. Tikslus iSmatavimas
padidina drenazo veiksminguma ir paciento komforta. Tam palengvinti jvedimo
kateterj galima panaudoti kontrastinés medziagos injekcijai Svirkstu.

. Per anksciau jvestg vielos kreipiklj veskite jvedimo kateterj ir vamzdelj j reikiama
padétj, kontroliuodami rentgeno aparatu arba stebédami tiesiogiai (1 pav.). Standus
cistoskopai, kuriy apvalkalas yra 21 Fr ar didesnis, leidzia jterpti jvedimo kateterj ir
vamzdelj, kurio didZiausias isorinis skersmuo nurodytas produkto etiketéje.

. [vede jvedimo kateterj ir vamzdelj j reikiama padétj, jvedimo kateterj ir vielinj

kreipiklj istraukite, kad galétuméte jvesti stenta (1 pav.).

Naudodami riesto galiuko tiesinimo jtaisa, jveskite stenta j vamzdelj.

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

. Naudodami jvedimo kateterj, veskite stentg per vamzdelj (2 pav.), kol numeruotasis
zymeklis, rodantis stento ilgj ji i$skleidus, pasieks vamzdelio jvore (3 pav.). Siame
etape pirmasis riestas galiukas visiskai isikis i§ vamzdelio.

Pastaba. |statymui palengvinti vamzdelio galiukas yra rentgenokontrastinis.

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

. Kai vamzdelio jvoreé 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.)

. Stentg galima isimti tradiciniais cistoskopiniais metodais, naudojant znyples ar
griebimo jtaisa.

Uzbaige procediirg, iSmeskite priemone (-es) laikydamiesi jstaigos biologiskai

pavojingy medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy.
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KAIP TIEKIAMA

Laikykite tamsioje, sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar Zemos
temperatdros. Labai svarbu nuolat atnaujinti steriliy gaminiy atsargas. Pries
naudodami gaminj patikrinkite pakuotés Zenklinime nurodyta tinkamumo laika.

RESONANCE® METALLISK URETERALT STENTSETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av
eller foreskrives 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 grisehaler

« Radioopakt innfgringskateter og hylse

Merk: Resonance metallisk ureterstent er laget av spiralvaier som gjer det mulig for
urin & passere gjennom eller over enhver av spiralene.
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TILTENKT BRUK

Til bruk for midlertidig stenting av ureteren hos voksne pasienter med utvendig
ureteral blokkering. Beregnet for engangsbruk.

KONTRAINDIKASJONER
Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger forbundet med innlagte ureterstenter inkluderer: allergisk
reaksjon mot nikkel « bleerespasme - redusert urindrenasje/stentokklusjon « feber «
fisteldannelse, inkludert arterieureteral fistel - bledning - hydronefrose « infeksjon

- utilstrekkelig urindrenasje - tap av nyrefunksjon « smerte/ubehag - perforasjon av
nyre, nyrebekken, ureter og/eller blzere - peritonitt - pyuri - stentdegradering/-fraktur
- stentlgsning/-forflytning « skorpedannelse pa stent « stentsvikt « vevsinnvekst «
ureteral refluks « urinveissymptomer (hyppighet, imperigs vannlating, inkontinens,
dysuri, hematuri) - vevserosjon i urinveiene.

FORHOLDSREGLER

Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger som er opplaert i og har erfaring med
urologiteknikker. Standardteknikker for urologiprosedyrer skal benyttes.

Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn den angitte
tiltenkte bruken.

Resonance-stenten ma kun brukes med posisjoneringssystemet som fglger med,
og omvendt.

Ikke bruk makt p& komponentene mens de fjernes eller skiftes ut. Fjern komponentene
forsiktig hvis du kjenner motstand.

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.

ADVARSLER

- Disse stentene skal ikke brukes som permanent innlagte anordninger.

- Stenten ma ikke veere innlagt i pasienten i mer enn tolv (12) maneder. 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.

« Det er ikke mulig & forutsi individuelle forskjeller i interaksjonen mellom stenter
og urinveissystemet.

« Endring i urinviskositet kan hemme drenasje.

« Hematuri og inkontinens kan indikere fisteldannelse.

« Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bgyninger og brudd. Hvis du oppdager
noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, ma du ikke
bruke den. Kontakt Cook for & fa returtillatelse.
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« Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt i anordningen og/eller

overfgring av sykdom.

- Stenten inneholder nikkel, som kan forarsake en allergisk reaksjon hos personer med

felsomhet overfor nikkel.

MR-INFORMASJON

Dette symbolet betyr at anordningen er MR Conditional.

Ikke-kliniske tester har pavist at Resonance® metallisk ureterstent er MR
Conditional. Den kan trygt skannes under fglgende forhold:

Ved statisk magnetfelt pa 1,5 tesla

Ved statisk magnetfelt pa 3 tesla

* Romlig gradientfelt pa 450 gauss/
cm eller mindre

* Romlig gradientfelt pa 720 gauss/
cm eller mindre

« Maksimal helkropps gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonsrate (SAR)
pa 1,5 W/kg i lgpet av 20 minutters
skanning

» Maksimal helkropps
gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) pa 3 W/kg
i lopet av 15 minutters 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 3 W/kg i 15 minutter

Merk: Det kan bli darligere kvalitet pa MR-avbildningen hvis omradet som skal
undersgkes, er i samme omrade som eller er relativt naerme stentens posisjon.
Bildeartefakten 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. Derfor kan det vaere ngdvendig &
optimalisere parametrene for MR-avbilding for a ta hensyn til dette metallimplantatet.

BRUKSANVISNING
Merk: Brukes med ledevaier med diameter pa 0,038 inch.
Merk: Stenten kan brukes enten med en antegrad eller retrograd plasseringsteknikk.
Figurene som vises (Fig. 1 og 2) illustrerer retrograd plassering.
1. Bruk et baselinepyelogram til & ansla passende stentlengde. Ngyaktig maling
gir bedre drenasje og okt pasientkomfort. For & gjere dette enklere kan
innforingskateteret brukes for injeksjonen av kontrastmiddel med en sproyte.
2. For innforingskateteret og hylsen over en tidligere plassert ledevaier og inn
i passende posisjon ved hjelp av fluoroskopisk veiledning eller under direkte
synlighet (Fig. 1). Stive cystoskoper med en hylsestgrrelse pa 21 Fr eller storre

Illustrasjoner
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muliggjer innsetting av et innfaringskateter og en hylse med en maksimal ytre
diameter som angitt pa produktetiketten.

. Nar innferingskateteret og hylsen er i riktig posisjon, fjern innferingskateteret og
ledevaieren slik at stenten kan fgres inn (Fig. 1).

. Bruk retteenheten for grisehaler til a fore stenten inn i hylsen.

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

. Bruk innferingskateteret til a 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 anlagt ut av hylsen.

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

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

. 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 innfaringskateteret helt ut. (Fig. 2)

. Stenten kan fjernes med konvensjonell cystoskopisk teknikk ved bruk av tang
eller gripere.

Etter utfort inngrep kasseres anordningen(e) i henhold til institusjonens

retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
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LEVERINGSFORM

Oppbevares pé et markt, tort sted unna ekstreme temperaturer. Det er viktig a rotere
inventaret med sterile produkter. Verifiser utlepsdatoen pa pakningens etikett for
produktet tas i bruk.

POLSKI

ZESTAW METALOWEGO STENTU MOCZOWODOWEGO RESONANCE®

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz

opisy go urzadzenia moze by¢ p d wylacznie 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 roéznic):

- Stent metalowy Resonance® z elementem prostujacym koricéwke pigtail

« Cieniodajny cewnik wprowadzajacy i koszulke

Uwaga: Metalowy stent moczowodowy Resonance jest wykonany z drutu ze zwojami
i umozliwia przeptyw moczu przez lub wzdtuz kazdego ze zwojow.
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PRZEZNACZENIE

Stuzy do czasowego stentowania moczowodu u pacjentéw dorostych z zewnetrzng
obstrukcja moczowodu. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania nie sg znane.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z zatozonymi stentami
moczowodowymi naleza: reakcja alergiczna na nikiel « skurcz pecherza moczowego
- zmniejszenie drenazu moczu/okluzja stentu - goraczka « powstanie przetoki,

w tym przetoki tetniczo-moczowodowej « krwotok « wodonercze - zakazenie
niewystarczajacy drenaz moczu - 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 - niewydolnos¢ stentu - wrastanie tkanki - refluks
moczowodowy « objawy zwiagzane z uktadem moczowym (czeste oddawanie moczu,
nagte parcie na mocz, nietrzymanie moczu, dysuria, krwiomocz) « nadzerka tkanki w
drogach moczowych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i majacych
doswiadczenie w zakresie technik urologicznych. Nalezy stosowac standardowe
techniki wykonywania zabiegéw urologicznych.

Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym
przeznaczeniem.

Stent Resonance musi by¢ uzywany wytacznie z dostarczonym systemem
pozycjonowania i na odwrot.

Podczas usuwania lub wymiany elementéw nie wolno uzywac sity. W przypadku
napotkania jakiegokolwiek oporu nalezy ostroznie usuna¢ elementy.

Niewtasciwe postepowanie ze stentem przed jego wprowadzeniem do moczowodu
moze negatywnie wptynac¢ na jego funkcjonalnos$¢. Zaginanie, rozcigganie lub
jakiekolwiek niewtasciwe postepowanie moze spowodowac znieksztatcenie stentu.
Duze znaczenie ma ostrozne postepowanie ze stentem.

OSTRZEZENIA

« Te stenty nie s3 przeznaczone do zakfadania na state.

- Stent nie moze pozostawac zatozony dtuzej niz przez dwanascie (12) miesiecy. Jesli
stan pacjenta na to pozwala, stent mozna wymieni¢ na nowy.

- Nalezy regularnie kontrolowac pacjentéw przy uzyciu technik takich jak
obrazowanie RTG jamy brzusznej (zdjecie obejmujace nerki, moczowody i pecherz).
Pacjentow przyjmujacych suplementy wapnia nalezy szczegoélnie doktadnie
monitorowac pod katem mozliwej inkrustacji stentu. Stent musi zosta¢ usuniety
w przypadku stwierdzenia utrudnienia drenazu z powodu inkrustacji.

« Przewidzenie interakcji stentéw i uktadu moczowego u danego pacjenta
jest niemozliwe.
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« Zmiana lepkosci moczu moze zaktécac drenaz.

« Krwiomocz i nietrzymanie moczu moga wskazywac na powstanie przetoki.

- Nie uzywac urzadzenia, jeéli dostarczone opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrzec¢ urzadzenie, zwracajac szczegélng uwage na zapetlenia, zagiecia
i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie zwrdci¢ do firmy Cook o zgode na
zwrot urzadzenia.

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

i/lub przeniesienia choroby.

« Stent zawiera nikiel, ktory moze powodowac reakcje alergiczne u oséb

z nadwrazliwoscig na nikiel.

INFORMACJE DOTYCZACE NMR

do st

Ten symbol oznacza, ze ur;

Badania niekliniczne wykazaly, ze

ia podczas bad

jest warunkowo dop zony do

ydzenie jest war dopuszczone
ia NMR.
y stent moc dowy R
ria podczas badania NMR. Sk

stentu mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ w nastepujacych warunkach:

Statyczne pole magnetyczne o
indukcji 1,5 T

Statyczne pole magnetyczne o
indukcji 3 T

« Gradient przestrzenny pola
wynoszacy 450 Gs/cm lub mniej

« Gradient przestrzenny pola
wynoszacy 720 Gs/cm lub mniej

* Maksymalny wspoétczynnik
pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez
ciato (SAR) usredniony dla
catego ciata wynoszacy
1,5 W/kg dla 20 minut
skanowania

» Maksymalny wspotczynnik
pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez
ciato (SAR) usredniony dla
catego ciata wynoszacy 3 W/kg
dla 15 minut skanowania

W badaniu nieklinicznym stent
powodowat podczas skanowania
wzrost temperatury o mniej niz
0,80 °C przy wspdtczynniku
SAR wynoszacym 1,5 W/kg dla
20 minut

W badaniu nieklinicznym stent
powodowat podczas skanowania
wzrost temperatury o mniej niz
1,3 °C przy wspotczynniku SAR
wynoszgcym 3 W/kg dla 15 minut
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Uwaga: Jakos¢ obrazu NMR moze byc¢ obnizona, jesli obszar zainteresowania znajduje
sie w tym samym potozeniu lub wzglednie blisko potozenia stentu. Artefakt obrazu
rozciaga sie na odlegtos¢ okoto 16 mm od urzadzenia 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 NMR pod katem obecnosci tego wszczepu metalowego.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje

Uwaga: Nalezy stosowac z prowadnikiem o srednicy 0,038 inch.

Uwaga: Stent mozna implantowac przy zastosowaniu techniki prostej lub wstecznej.

Przedstawione rysunki (rys. 1 i 2) odnoszg sie do techniki wstecznej.

. Na podstawie pielogramu wyjsciowego okresli¢ odpowiednia dtugos¢ stentu.
Doktadne wykonanie pomiaru pozwoli zmaksymalizowa¢ drenaz oraz komfort
pacjenta. W tym celu mozna zastosowac cewnik wprowadzajacy do wstrzykniecia
srodka kontrastowego przy pomocy strzykawki.

. Pod kontrola fluoroskopowa lub wzrokowa wprowadzi¢ cewnik wprowadzajacy
i koszulke po uprzednio umieszczonym prowadniku do wtasciwego potozenia
(rys. 1). Sztywne cystoskopy z koszulkg o rozmiarze 21 Fr lub wigkszym umozliwiajg
wprowadzenie cewnika wprowadzajacego i koszulki o maksymalnej srednicy
zewnetrznej podanej na etykiecie produktu.

. Gdy cewnik wprowadzajacy i koszulka znajda sie we wiasciwym potozeniu, usunaé
cewnik wprowadzajacy i prowadnik, aby umozliwi¢ przejicie stentu (rys. 1).

. Wprowadzic¢ stent do koszulki, postugujac sie elementem prostujacym
koncowke pigtail.

Uwaga: Gdy stent znajdzie sie w koszulce, odciggna¢ element prostujacy korncoéwke
pigtail od ztgczki.

. Przy pomocy cewnika wprowadzajacego wsuwac stent przez koszulke (rys. 2) do
momentu, gdy znacznik liczbowy odpowiadajacy dtugosci zaktadanego stentu
dotrze do ztaczki na koszulce (rys. 3). W tym momencie pierwsza koricéwka pigtail
powinna by¢ juz catkowicie wyprowadzona z koszulki.

Uwaga: Koricowka koszulki jest cieniodajna, aby utatwi¢ umieszczenie.

. Aby zapobiec wejsciu stentu dalej do nerki, nalezy przytrzymac¢ nieruchomo cewnik
wprowadzajacy i wycofac koszulke.

. Gdy zfgczka koszulki zréwna sie z proksymalnym znacznikiem na cewniku
wprowadzajacym, za chwile dojdzie do zatozenia drugiej koricéwki pigtail.

W tym momencie nalezy catkowicie wycofac zaréwno koszulke, jak i cewnik
wprowadzajacy. (Rys. 2)

. Stent mozna usunac¢ przy uzyciu standardowych technik cystoskopowych oraz

kleszczykéw lub chwytaka.
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Po zakonczeniu zabiegu wyrzucic urzadzenia zgodnie z wytycznymi danej placowki
dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.
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OPAKOWANIE

Przechowywac w ciemnym, suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Zasadnicze znaczenie ma rotacja inwentarza sterylnych produktéw. Przed uzyciem
produktu sprawdzi¢ date waznosci podang na etykiecie opakowania.

CONJUNTO DE STENT URETERAL METALICO RESONANCE®

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de stent ureteral metalico Resonance contém (os componentes do
conjunto podem variar):

« Stent metélico Resonance® com endireitador de espirais

- Cateter de introducéo radiopaco e bainha

Nota: O stent ureteral metalico Resonance é constituido por um fio espiralado,
permitindo a passagem de urina através ou sobre qualquer uma das espirais.

UTILIZAGAO PREVISTA

Utilizado para colocacao tempordéria de stents no uréter de doentes adultos com
obstrugao ureteral extrinseca. Destina-se a uma Unica utilizacao.

CONTRAINDICAGOES
Néo sao conhecidas contraindicagoes.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a stents ureterais permanentes
incluem: reacao alérgica ao niquel « espasmo vesical « diminuicao da drenagem de
urina/oclusdo do stent - febre - formacao de fistula, incluindo fistula arterioureteral

« hemorragia « hidronefrose « infecdo « drenagem de urina insuficiente « perda de
fungao renal - dor/desconforto « perfuragao do rim, pélvis renal, uréter e/ou bexiga «
peritonite « piuria - degradagao/fratura do stent - desalojamento/migracao do stent

- incrustagao do stent - falha do stent - crescimento do tecido para dentro - refluxo
ureteral - sintomas urinarios (frequéncia, urgéncia, incontinéncia, disuria, hematuria) «
eroséo dos tecidos do trato urinario.

PRECAUGOES

Este produto destina-se a utilizagdo por médicos com formagao e experiéncia em
técnicas uroldgicas. Devem ser utilizadas técnicas padrao para procedimentos
de urologia.

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

O stent Resonance sé pode ser utilizado com o sistema de posicionamento fornecido
e vice-versa.
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Néo force os componentes durante a sua remogao ou substituicao. Retire os
componentes com cuidado se sentir alguma resisténcia.

O manuseamento incorreto do stent antes da insercdo no uréter pode prejudicar
a sua funcionalidade. A angulagéo, o estiramento ou qualquer outro tipo de
manuseamento incorreto podem deformar o stent. E importante que o stent seja
manuseado com cuidado.

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 incrustagéo do stent. O stent tem de ser removido se a sua incrustagao
impedir a drenagem.

« As variacoes individuais da interacao entre os stents e o sistema urinario
sdo imprevisiveis.

- A alteracao na viscosidade da urina podera impedir a drenagem.

« A hematuria e a incontinéncia poderao indicar a formacao de fistula.

« Se, no momento da rececdo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, néo a
utilize. Inspecione-o visualmente com particular atencao a vincos, dobras e ruturas.
Se detetar alguma anomalia que impeca o funcionamento correto do produto, nao
o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacao de devolugao do produto.

- Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacéo. As tentativas de o reprocessar,
reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na transmissao
de doengas.

- O stent contém niquel, que pode causar uma reacao alérgica em individuos com
sensibilidade ao niquel.

INFORMAGOES SOBRE RMN

Este simbolo significa que o dispositivo é MR Conditional (é
M R possivel realizar exames de RMN com este dispositivo, desde que

PP

sejam resp determinadas condigdes).

Testes néo clinicos demonstraram que o stent ureteral metalico Resonance® é MR
Conditional (é possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam
r P

P determinadas condi¢6es). Podem realizar-se exames com seguranga
nas seguintes condigdes:

Campo magnético estatico de Campo magnético estatico de

1,5 Tesla 3 Tesla

« Campo de gradiente espacial igual « Campo de gradiente espacial igual
ou inferior a 450 Gauss/cm; e ou inferior a 720 Gauss/cm; e
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« Valor maximo da taxa de
absorgéao especifica (SAR) média
calculada para todo o corpo de
1,5 W/kg durante 20 minutos de
exame imagioldgico;

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

Em testes nao clinicos, o stent
produziu um aumento de temperatura
durante o exame imagioldgico 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
imagioldgico inferior a 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 area 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 Siemens Magnetom Trio, A Tim System (software
Numaris/4) de 3,0 Tesla com a bobina corporal. Pode ser necessario otimizar os
parametros de RMN relativamente a presenca deste implante metalico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Nota: Utilize com o fio guia de 0,038 inch de diametro.

llustragcoes

Nota: O stent pode ser utilizado com uma técnica de colocagao anterégrada ou

retrégrada. As figuras mostradas (Figs. 1 e 2) dizem respeito a colocacdo retrégrada.

1. Calcule o comprimento adequado do stent, usando uma pielografia inicial. Uma
medicao efetuada com rigor aumenta a eficacia da drenagem e o conforto do
doente. Para facilitar isto, o cateter de introducao pode ser utilizado para a injecéo
de meios de contraste, usando uma seringa.

. Passe o cateter de introducao e a bainha sobre um fio guia previamente colocado
até a posicao adequada, sob orientagao fluoroscépica ou visualizagao direta
(Fig. 1). Cistoscopios rigidos com uma bainha de tamanho igual ou superior a 21 Fr
permitem a insercédo de um cateter de introdugao e bainha com o diametro externo
maximo especificado no rétulo do produto.

. Com o cateter de introducdo e a bainha na devida posigao, remova o cateter de
introducao e o fio guia para permitir a passagem do stent (Fig. 1).

. 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.

. Utilize o cateter de introdugéo para fazer avangar 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 tera sido totalmente expandida a partir da bainha.
Nota: A ponta da bainha é radiopaca para ajudar na colocacéao.

. Para impedir a posterior expansao do stent no rim, segure o cateter de introducao
no local adequado e retraia a bainha.
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7. Quando o conector da bainha ficar alinhado com a marca de tinta proximal no
cateter de introducéo, a segunda espiral estd prestes a expandir. Neste ponto,
retraia totalmente a bainha e o cateter de introducéo. (Fig. 2)

8. O stent pode ser removido pelas técnicas cistoscopicas convencionais utilizando
uma pinga ou uma pinca de preenséao.

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s) de acordo com as

normas institucionais relativas a residuos médicos com risco biolégico.

APRESENTACAO

Guarde num local escuro e seco, afastado de temperaturas extremas. A rotagao do
inventario dos produtos estéreis é fundamental. Antes de utilizar o produto, verifique
o final do prazo de validade no rétulo da embalagem.

ROMANA

SET AL STENTULUI URETERAL METALIC RESONANCE®

ATENTIE: Legile federale ale SUA restricti ava acestui dispozitiv numai de
catre sau pe baza comenzii unui medic (sau a 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 teaca de introducere radioopace

Nota: Stentul ureteral metalic Resonance este construit dintr-un fir bobinat care
permite trecerea urinei prin acesta sau peste oricare dintre bobine.

DESTINATIE DE UTILIZARE

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

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Potentialele evenimente adverse asociate cu stenturile ureterale in situ includ:
reactia alergica la nichel « spasm vezical - drenaj diminat al urinei/ocluzia stentului «
febra - formare de fistule, inclusiv fistula arterioureterala - hemoragie « hidronefroza

- infectie - drenaj insuficient al urinei - pierderea functiei renale - durere/disconfort «
perforarea rinichiului, pelvisului renal, ureterului si/sau a vezicii « peritonita - piurie
degradarea/fracturarea stentului - dislocarea/migrarea stentului « incrustatia stentului
- functionarea gresitd a stentului - incarnatie de tesut - reflux ureteral - simptome
urinare (frecventa, urgenta, incontinenta, dizurie, hematurie) - eroziunea tesutului
tractului urinar.
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PRECAUTII

Produsul este destinat utilizérii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile
de urologie. Trebuie folosite tehnici standard pentru urologie.

Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara de cel stabilit in
utilizarea prevazuta.

Stentul Resonance trebuie utilizat numai cu sistemul de pozitionare furnizat
si vice-versa.

Nu fortati componentele in cursul procesului de indepértare sau inlocuire. In cazul
in care se intdmpind vreo rezistentd, inlaturati componentele cu atentie.

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.

AVERTISMENTE

« Aceste stenturi nu sunt proiectate ca dispozitive care sa ramana 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 reexaminat 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 posibilitétii de formare a crustelor pe
stent. In cazul in care crustele formate stanjenesc drenajul, stentul va fi inliturat.

« Variatiile individuale privind interactiunea dintre stenturi si sistemul urinar
sunt imprevizibile.

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

« Hematuria si incontinenta pot indica formarea unei fistule.

« A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual
acordand o atentie deosebita eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza daca
este detectata o anomalie care ar face imposibila functionarea normala a dispozitivului.
Vé rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

« Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singura utilizare. Tentativele de
reprelucrare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau
transmiterea de boli.

- Stentul contine nichel, care poate produce o reactie alergica la persoanele cu alergie
la nichel.

INFORMATII PRIVIND REZONANTA MAGNETICA

MR Acest simbol denota ca compatibilitatea RM conditionata a

acestui dispozitiv.

58



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

e® are ¢
siguranta, in urmatoarele conditii:

ibilitate RM conditionata. Acesta poate fi scanat in

La un camp magnetic static de
1,5 Tesla

La un camp 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 mic; 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

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

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

Nota: Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes este in acelasi
loc sau aflatd 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
sd se optimizeze parametrii de imagistici RM pentru a tine cont de prezenta acestui
implant metalic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nota: A se utiliza impreuna cu un fir de ghidaj cu diametrul de 0,038 inch.

Nota: Stentul poate fi utilizat fie printr-o tehnica de amplasare anterograda, fie prin

una retrograda. Figurile prezentate (Fig. 1 si 2) se refera la amplasarea retrograda.

. Utilizdnd o pielograma luata la momentul initial, estimati lungimea
corespunzatoare a stentului. O masuratoare precisa sporeste eficienta drenajului
si gradul de confort al pacientului. Pentru a facilita acest lucru, cateterul de
introducere poate fi utilizat la injectarea substantei de contrast folosind o seringa.

. Peste un fir de ghidaj plasat anterior, avansati cateterul de introducere si teaca in
pozitie adecvata, folosind ghidajul fluoroscopic sau vizualizarea directa (Fig. 1).
Cistoscoapele rigide cu o teaca de dimensiunea 21Fr sau mai mare permit
introducerea unui cateter si a unei teci cu un diametru exterior maxim conform
specificatiilor de pe eticheta produsului.

. Cu cateterul si teaca de introducere in pozitie corespunzatoare, inldturati cateterul
de introducere si firul de ghidaj pentru a permite trecerea stentului (Fig. 1).

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

lustratii
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Nota: Dupa introducerea stentului in teacd, trageti dispozitivul de indreptare a
regiunii pigtail pentru a-I separa de ambou.

. 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.

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

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

. Stentul poate fi inlaturat prin tehnici cistoscopice conventionale, utilizadnd forcepsul
sau clestii.
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Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul/dispozitivele conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseurile medicale cu
risc biologic.

MOD DE PREZENTARE

Depozitati intr-un loc intunecos, uscat, ferit de temperaturi extreme. Rotatia pe
inventar a produselor sterile este de importanta esentiald. Inainte de a utiliza
produsul, verificati data de expirare inscrisa pe eticheta de pe ambalaj

SLOVENCINA

SUPRAVA S KOVOVYM URETERALNYM STENTOM RESONANCE®

UPOZORNENIE: Federal akony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na lekarov
(alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY

Suprava s kovovym ureterdlnym stentom Resonance obsahuje (komponenty v
suprave sa mozu lisit):

« kovovy stent Resonance® so $piralovym vyrovnavacom,

- radioopakny zavadzaci katéter a puzdro,

Poznamka: Kovovy ureteralny stent Resonance je zhotoveny z cievkového drétu,
ktory umoznuje mocu prechadzat cez alebo nad ktorukolvek z cievok.

URCENE POUZITIE

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

KONTRAINDIKACIE
Nie s zndme Ziadne kontraindikacie.
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MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s ureteralnymi stentmi zavedenymi do

tela pacientov patri: alergicka reakcia na nikel « ki¢e moc¢ového mechura « znizena
mocové drendz/okllzia stentu - horucka « vznik fistuly vratane arterioureteralnej
fistuly « krvacanie « hydronefréza - infekcia - nedostato¢na mocova drenaz - strata
funkcie obliciek « bolest/neprijemny pocit - perforécia obliciek, ladvinovej panvicky,
mocovodu a/alebo moc¢ového mechdura « peritonitida « pydria  degradacia/zlomenie
stentu « premiestnenie/migrécia stentu « inkrustécia stentu - zlyhanie stentu « vrastanie
tkaniva « ureteralny reflux « priznaky urinarnych tazkosti (¢asté mocenie, nutkanie na
mocenie, inkontinencia, dysuria, hematuria)  erézia tkaniv mocového ustrojenstva.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Produkt je urceny na poutzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s technikami
urolégie. Mali by sa uplatiiovat standardné metddy urologickych postupov.

Tuto pomdcku nepouzivajte na iny ako uvedeny uréeny ucel.
Stent Resonance sa musi pouzivat iba s dodavanym polohovacim systémom a naopak.

Pri odstrariovani alebo vymene komponentov nepouzivajte silu. Ak narazite na
akykolvek odpor, komponenty opatrne vyberte.

Nespravna manipulacia so stentom pred zavedenim do mo¢ovodu méze poskodit
funkcnost stentu. Ohybanie, natahovanie a iné druhy nespravnej manipuldcie mézu
stent zdeformovat. Je dolezité, aby sa so stentom zaobchéadzalo opatrne.

VAROVANIA

- Tieto stenty nie su urcené ako trvalo zavedené pomacky

« 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 réntgenom
brucha (snimka obliciek, mo¢ovodu, mocového mechdura). Pacientov uzivajicich
doplnky vyzivy s vapnikom je potrebné dokladnejsie monitorovat z dévodu moznej
inkrustacie stentu. Ak inkrustacia brani drendzi, stent sa musi odstranit.

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

« Zmeny viskozity mocu mézu branit drenazi.

« Hematdria a inkontinencia mézu poukazovat na vytvorenie fistuly.

- Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie poskodené alebo otvorené. Pomécku
skontrolujte zrakom a osobitne dévajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta
alebo zlomend. Ak zistite nejaku abnormalitu, ktora by brénila dobrému funkénému
stavu, pomécku nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

- Tato pomocka je navrhnuta len na jednorazové pouzitie. Pokusy o pripravu na
opakované pouZitie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest k
zlyhaniu pomocky a/alebo prenosu choroby.

- Stent obsahuje nikel, ktory moze sposobit alergicku reakciu u jedincov s
precitlivenostou na nikel.
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INFORMACIE O MR

Tento symbol
v prostredi MR.

ké testy pr

a, ze p

ocka je p

ze kovovy ureteralny stent Resonance® je

podmieneéne bezpeény v prostredi MR. Mozno ho bezpeéne zobrazovat za

leduiticich d
) P

Pri statickom magnetickom poli
s hodnotou 1,5 tesla

Pri statickom magnetickom poli
s hodnotou 3 tesla

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

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

« Maximalna priemerna Specificka
miera absorpcie celého tela (SAR)
s hodnotou 1,5 W/kg na 20 minut
shimania

« Maximalna priemerna Specificka
miera absorpcie celého tela
(SAR) s hodnotou 3 W/kg na
15 minat snimania

Pri neklinickom testovani sa stent
pri¢inil o zvySenie teploty o menej
ako 0,80 °C pocas 20-minutového
snimania pri hodnote SAR 1,5 W/kg.

Pri neklinickom testovani sa stent
pri€ini ol zvySenie teploty o menej
ako 1,3 °C pocas 15-minutového
snimania pri hodnote SAR 3 W/kg.

dmienecne bezpecna

Poznamka: Kvalita snimky MR moze byt horsia, ak sa stent nachadza priamo v oblasti
zaujmu, alebo v jej relativnej blizkosti. Artefakt na snimke siaha priblizne 16 mm od
pomacky pri skenovani v neklinickych skiskach pomocou: sekvencie GRE v systéme
Tim 3,0 tesla Siemens Magnetom Trio, A Tim System (softvér Numaris/4) s telovou
cievkou. Z dévodu pritomnosti tohto kovového implantatu preto moze byt potrebné
optimalizovat parametre zobrazovania MR.

NAVOD NA POUZITIE llustracie

Poznamka: Pouzite s vodiacim drétom s priemerom 0,038 inch.

Poznamka: Stent mozno pouzit pomocou techniky antegradneho alebo retrogradneho

zavedenia. Uvedené obrazky (obrazok 1 a 2) znazornuju retrogradne zavedenie.

1. Pomocou vychodiskového pyelogramu odhadnite spravnu dizku stentu. Presné
odmeranie zlepsi u¢innost drenaze a pohodlie pacienta. Na ulahcenie tohto
procesu sa zavadzaci katéter moéze pouzit na vstreknutie kontrastnej latky pomocou
injek¢nej striekacky.

. Ponad vopred zavedeny vodiaci drot prevlecte zavadzaci katéter a puzdro do
vhodnej polohy za fluoroskopického navédzania alebo priamej vizualnej kontroly
(obrazok 1). Pevné cystoskopy s velkostou puzdra 21 Fr a viac umoznuju vlozenie
zavadzacieho katétra a puzdra s maximélnym vonkajsim priemerom, ktory je
uvedeny na oznaceni produktu.

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

4. Na zavedenie stentu do puzdra pouzite Spiralovy vyrovnavac.

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

. Na posuvanie stentu cez puzdro pouZite zavadzaci katéter (obrazok 2), az kym
otislovana zna¢ka zhodna s dizkou stentu, ktory sa rozvija, nedosiahne hrdlo na
puzdre (obrazok 3). V tomto bode bude prva 3piréla Gplne rozvinuté z puzdra.
Poznamka: Spicka puzdra je radioopakna, ¢o pomaha pri zavadzani.

. Aby sa stent nerozvijal dalej v obli¢ke, zavadzaci katéter drzte na mieste a puzdro
potiahnite naspat.

. Ked'sa hrdlo puzdra zarovna s proximalnou vytlacenou znackou na zavadzacom
katétri, druha 3Spiréla je pripravena na rozvinutie. V tomto bode puzdro aj zavadzaci
katéter uplne vytiahnite. (obrazok 2)

. Stent mozno odstranit beznymi cystoskopickymi technikami pomocou kliesti
alebo kliestikov.

w

o

N

-]

Po dokonceni zakroku p ku zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho
zariadenia pre biologicky nebezpe¢ny medicinsky odpad.

SPOSOB DODANIA

Skladujte na tmavom a suchom mieste a nevystavujte extrémnym teplotam. Rotacia
zasob sterilnych produktov je nevyhnutna. Pred pouzitim produktu skontrolujte
datum exspiracie na oznaceni na obale.

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 autorizacion).
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El equipo de stent ureteral metélico Resonance contiene (los componentes del equipo
pueden variar):

« Stent metalico Resonance® con enderezador de pigtails

- Catéter de introduccion radiopaco y vaina

Nota: El stent ureteral metalico Resonance esta hecho de alambre enrollado, que
permite el paso de la orina a través o sobre cualquiera de las espirales.

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.
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ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Los acontecimientos adversos posibles asociados a los stents ureterales permanentes
incluyen: reaccion alérgica al niquel - espasmo de la vejiga urinaria « reduccion del
drenaje de orina/oclusion del stent - fiebre « formacion de fistulas, como fistulas
arterioureterales « hemorragia « hidronefrosis « infeccién « drenaje urinario insuficiente
- pérdida de la funcion renal - dolor/molestias « perforacion de rifidn, pelvis renal,
uréter o vejiga urinaria « peritonitis « piuria - degradacion o fractura del stent «
migracion/desprendimiento del stent « formacién de costras en el stent « fallo del
stent « crecimiento hiperplasico - reflujo ureteral - sintomas urinarios (frecuencia,
urgencia, incontinencia, disuria, hematuria) - erosion del tejido de las vias urinarias.

PRECAUCIONES

Este producto esta indicado para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas urolégicas. Deben emplearse las técnicas habituales para los
procedimientos uroldgicos.

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

El stent Resonance solamente debe utilizarse con el sistema de colocacion
suministrado y viceversa.

No fuerce los componentes durante la extraccion o la sustitucion. Extraiga con
cuidado los componentes si encuentra resistencia.

La manipulacion 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.

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 formacion de costras impide el drenaje.

« Las variaciones individuales de la interaccién entre los stents y el aparato urinario
son impredecibles.

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

- La hematuria y la incontinencia pueden indicar la formacion de una fistula.

« No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o danado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia
de acodamientos, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que
pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacién de devolucién.
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« Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u ocasionar la
transmision de enfermedades.

« El stent contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas en personas con
hipersensibilidad al niquel.

INFORMACION SOBRE LA MRI

Este simbolo significa que el dispositivo es «<MR Conditional»
(esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI).

Las pruebas no clinicas realizadas demuestran que el stent ureteral metalico
Resonance® es «MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la
MRI), seguin 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 estatico
de 3 teslas

Con un campo magnético estatico
de 1,5 teslas

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

« Campo de gradiente espacial de
720 gauss/cm o0 menos, y

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

« Promedio de indice de absorcion
especifica (SAR, por 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 min.

En pruebas no clinicas, el

stent produjo un incremento

de temperatura durante la
exploracion de menos de 1,3 °C a
un indice de absorcion especifica
de 3 W/kg durante 15 min.

Nota: La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés
estd 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 sometio 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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INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
Nota: Utilice el equipo con una guia de 0,038 inch de didmetro.

Nota: El stent se puede colocar empleando una técnica anterégrada o retrégrada. Las

figuras que se muestran (Figs. 1y 2) ilustran la colocacion retrograda.

1. Calcule la longitud apropiada del stent a partir de una pielografia basal. Una
medicion precisa aumenta la eficacia del drenaje y la comodidad del paciente. Para
facilitar esto, el catéter de introduccion puede utilizarse para la inyeccion de medios
de contraste utilizando una jeringa.

2. Sobre una guia previamente colocada, pase el catéter de introduccion y la vaina
hacia el interior hasta alcanzar la posicién adecuada, utilizando orientacion
fluoroscopica o vision directa (Fig. 1). Los cistoscopios rigidos con un tamano de
vaina de 21 Fr o mas permiten la insercién de un catéter de introduccién y una
vaina con el diametro exterior maximo especificado en la etiqueta del producto.

3. Con el catéter de introduccidn y la vaina en la posiciéon adecuada, retire el catéter
de introduccion y la guia para permitir el paso del stent (Fig. 1).

4, 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.

5. Utilice el catéter de introduccién para hacer avanzar el stent a través de la vaina
(Fig. 2) hasta que el marcador con el nimero correspondiente a la longitud del
stent que se esta desplegando alcance el conector en la vaina (Fig. 3). En ese
punto, el primer pigtail se habra desplegado por completo de la vaina.

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

6. Para evitar el despliegue posterior del stent en el rindn, sostenga el catéter de
introduccion en su sitio y retraiga la vaina.

7. 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)

8. El stent puede extraerse mediante técnicas cistoscopicas convencionales,
empleando pinzas o agarradores.

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

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.

SVENSKA

RESONANCE® METALLURETARSTENTSET

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

Resonance metalluretérstentset innehaller (setets komponenter kan variera):

- Resonance® metallstent med pigtailutrétare

« Rontgentat inforingskateter och -hylsa

Obs! Resonance metalluretérstent ar tillverkad av spiraltrad som mojliggér for urinen
att passera genom eller ldngs en av spiralerna.

AVSEDD ANVANDNING

Anvaénds for tillfallig stentning av urinledare i vuxna patienter med exogen
uretdrobstruktion. Endast avsedd fér engangsbruk.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

Méjliga negativa handelser som forknippas med kvarliggande uretérstenter
inkluderar: allergisk reaktion mot nickel « blasspasm « avtagande urindranage/
stentocklusion « feber - fistelbildning som innefattar arterio-uretar fistel - hemorragi

« hydronefros « infektion - otillrédckligt urindranage - férlust av njurfunktion « smarta/
obehag - perforation av njure, njurbécken, uretér och/eller urinblasa « peritonit -

pyuri - stentdegradering/fraktur « stentforflyttning/migration - stentkristallisering «
stentfel « vavnadsinvaxt - uretarreflux - urinvagssymptom (tita miktioner, tréngningar,
inkontinens, dysuri, hematuri) « sar i urinvagarna.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt ar avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av
urologiska tekniker. Standardtekniker for urologiska procedurer ska anvéndas.
Anvand inte denna anordning i ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning

som anges.

Resonance-stenten maste endast anvandas med det medféljande
positioneringssystemet och tvartom.

Tvinga inte komponenterna vid avlagsnande eller aterplacering. Avldgsna
komponenterna med férsiktighet om eventuellt motsténd uppstar.

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

VARNINGAR

- Dessa stentar ar inte avsedda att ligga kvar permanent.

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

- Patienterna bor undersdkas med jamna mellanrum med tekniker som bukrontgen
(KUB-film). Patienter som tar kalciumtillskott maste Gvervakas noggrannare med
tanke pa mojlig stentkristallisering. Stenten maste tas bort om kristalliseringar
hindrar dranage.
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« Det ar omajligt att forutsdga individuella variationer vid interaktion mellan stentar

och urinvégarna.

« Forandring i urinviskositet kan verka hdmmande pa dranaget.

« Hematuri och inkontinens kan tala for fistelbildning.

« Far inte anvéndas om forpackningen &ar 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok anordningen visuellt och leta speciellt efter vikningar, béjar och brott. Far
inte anvéndas om en abnormitet upptécks vilken kan férhindra korrekt fungerande
skick. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

« Denna anordning &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller &teranvénda produkten kan leda till att den inte fungerar

och/eller orsaka sjukdomsoverforing.

- Stenten innehaller nickel, som kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som ar

kéansliga for nickel.

MR-INFORMATION

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 foljande férhallanden:

Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla

Statiskt magnetfalt pa 3 tesla

« Spatialt gradientfalt pa
450 gauss/cm eller mindre, och

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

« maximal specifik
medelabsorberingshastighet (SAR)
for hela kroppen pa
1,5 W/kg vid 20 minuters skanning

» maximal specifik
medelabsorberingshastighet
(SAR) for hela kroppen pa 3 W/kg
vid 15 minuters skanning

Vid icke-klinisk testning alstrade

stenten en temperaturékning under
skanning pa mindre @n 0,80 °C vid
en SAR pa 1,5 W/kg i 20 minuters.

Vid icke-klinisk testning alstrade
stenten en temperaturékning under
skanning pa mindre @n 1,3 °C vid
en SAR pa 3 W/kg i 15 minuter.

Obs! MR-bildkvaliteten kan férsamras om intresse omradet ar pa exakt samma plats
eller relativt nara stentens ldge. Bildartefakten stracker sig cirka 16 mm utanfor
enheten nér den skannats vid icke-klinisk testning med anvandning av: GRE-sekvens
i ett 3,0 teslas Siemens Magnetom Trio, A Tim System (programvara Numaris/4) med
kroppsspole. Det kan darfér hdnda att MR-bildanalysparametrarna maste optimeras
for narvaron av detta metallimplantat.
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BRUKSANVISNING Illustrationer
Obs! Anvand med ledare med 0,038 inch diameter.

Obs! Stenten kan anvdndas med antingen antegrad eller retrograd placeringsteknik.
De visade figurerna (Fig. 1 och 2) ar for retrograd placering.
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. Uppskatta korrekt stentlangd med hjélp av baslinje-urografi. Ett exakt matt

forbattrar avflodeseffektivitet och patientens valbefinnande. For att underlatta
detta kan inféringskatetern anvandas for injektion av kontrastmedel med hjélp
av en spruta.

. Over en tidigare placerad ledare, for in inféringskatetern och hylsan till limpligt

lage med utnyttjande av fluoroskopisk végledning eller direkt visualisering (Fig. 1).
Styva cystoskop med en hylsstorlek pa 21 Fr eller storre mojliggor for inférande

av en inforingskateter och hylsa med en maximal ytterdiameter i enlighet med
specifikationen pa produktetiketten.

. Hall kvar inféringskatetern och hylsan i korrekt ldge, avldgsna inforingskatetern och

ledaren sa att stenten kan passera (Fig. 1).

. Anvand pigtailutrataren for att fora in stenten i hylsan.

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

. 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 &r rontgentat for att underlatta placeringen.

. Hall fast inforingskatetern pa plats och dra tillbaka hylsan for att férhindra vidare

utplacering av stenten i njuren.

. Nar hylsans fattning &r inriktad i linje med den proximala blackmarkeringen pa

inforingskatetern borjar den andra pigtailen utplaceras. | det har ldget ska du dra
tillbaka bade hylsan och inféringskatetern fullstandigt. (Fig. 2)

. Stenten kan avldgsnas med konventionella cystoskopiska tekniker, med hjélp av

pincett eller tang.

Nér ingreppet avslutats kasseras enheten(-erna) enligt inrattningens riktlinjer
for biofarligt medicinskt avfall.

LEVERANSSATT

Forvaras pa en mork, torr plats undan extrema temperaturer. Lagerrotation
ar nodvandigt nar det géller sterila produkter. Kontrollera utgangsdatum pa
forpackningsetiketten innan produkten anvénds.
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