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A. Radiopake markering

B. Stentintroductiekatheter
C. Ureterale stent

D. Stentpositioneur
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ENGLISH

AMPLATZ URETERAL STENT SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a ician or properly li dp iti

DEVICE DESCRIPTION
The Amplatz Ureteral Stent Set consists of an ultrathane stent with positioning
string and radiopaque marker, and a stent positioner with stent introducer
catheter and loading stylet.

Radiopaque Marker

Positioning @ STENT @
String Ultrathane”

Radiopaque
Marker
LOADING STYLET STENT POSITIONER Stent Introducer
Stainless Steel Radiopaque TFE Catheter
Hydrophilic
coating
5cm
e,

=

AMPLATZ URETERAL STENT LOADED ON
STENT INTRODUCER CATHETER

INTENDED USE
The Amplatz Ureteral Stent is intended for internal drainage of urine.

CONTRAINDICATIONS
None Known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« The product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of ureteral stents should be employed.

« Do not over-advance ureteral stent onto stent positioner. Crimping of stent
could occur.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Using standard percutaneous access technique, establish wire guide
position well into the bladder.

Load the non-tapered proximal end of the ureteral stent onto the distal
end of the pre-assembled stent introducer.

. Holding the loading stylet beyond the tapered end of the ureteral

stent introducer, lightly grasp the stent itself and begin advancing the
non-tapered proximal end of the stent onto the pre-assembled stent
introducer. Advance the stent until its proximal end aligns with the
radiopaque marker on the stent introducer catheter. (Fig. 1)

Remove the loading stylet from the pr bled stent i ducer.
The loading stylet is not to be used for introduction of ureteral stent
into the patient.

. Loosen the Tuohy-Borst adapter and position the distal end of the stent
positioner so that it abuts the proximal end of the ureteral stent at the
radiopaque marker. (Fig. 2) Retighten the Tuohy-Borst adapter.

Activate the hydrophilic coating by wetting the surface of the device with
sterile water or saline. For best results, maintain wetted condition of the
device during placement. The Ureteral stent is now ready for introduction.
Introduce the loaded, pre-assembled stent introducer over the wire
guide through the ureter into the bladder. Final position of the ureteral
stent, prior to actual placement should be verified by fluoroscopy or
radiography.

. To release the stent for final placement;

a. Loosen the Tuohy-Borst adapter.

b. Holding the sidearm fitting of the stent positioner to prevent
inadvertent advancement of the stent, slowly pull back and remove the
stent introducer catheter from the stent positioner. (Fig. 3) The Ureteral
stent is now positioned at its predetermined site.
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NOTE: Do not advance the stent positioning catheter. Doing so will
advance the ureteral stent.

. Carefully withdraw the wire guide from the ureteral stent, but not
completely from the collecting system. This will allow the ureteral stent to
resume its double “J” shape. (Fig. 4)

10. Cut the string and remove. The wire guide can now be advanced further
into the renal pelvis. NOTE: If the string cannot be easily removed,
tie an additional length of string to the cut string, then advance an
appropriately sized dilator over the string. While the dilator holds the
stent in place, slowly remove the string.

. Remove the stent positioner and place a small, temporary drainage
catheter over the wire guide into the collecting system. The wire guide
can now be removed.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

©

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

CESKY

SOUPRAVA URETERALNIHO STENTU AMPLATZ

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze
Iékaiim nebo na piedpis Iékaie (nebo kvalifikovaného klinického
pracovnika).

POPIS ZARIZENI

Souprava ureteralniho stentu Amplatz se sklada ze stentu Ultrathane

s polohovacim vldknem a s rentgenokontrastni znackou, a z polohovace

stentu se zavadécim katetrem stentu a s nasazovacim stiletem.
Rentgenokontrastni znacka

Polohovaci @ STENT @

vlékno Ultrathane”
Rentgenokontrastni
znacka
B e
NASAZOVACI STILET POLOHOVAC STENTU Zavadéci katetr
Nerezavéjici ocel Rentgenokontrastni TFE stentu
Hydrofilni
povlak
5cm
e,

=

URETERALNI STENT AMPLATZ NASAZENY
NA ZAVADECIM KATETRU STENTU

URCENE POUZITI
Ureteralni stent Amplatz je urcen k interni drenazi moci.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

« Zdravotnicky prostiedek je uréen pro pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni
v diagnostickych a intervencnich vykonech a maji s nimi zkusenosti.
Pouzijte standardni techniky umisténi ureteralnich stent.

« Ureteralni stent se nesmi na polohovac stentu zasunout pfilis daleko.
Mohlo by dojit ke zvrasnéni stentu.

« Potencidlni ucinky ftalatd na téhotné nebo kojici zeny a déti nejsou zcela
urceny a mohou existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych tcinkd.



NAVOD K POUZITI

. Standardni technikou perkutanniho pfistupu zavedte vodici drat do

dostatecné hloubky v mocovém méchyfi.

Nezuzeny proximalni konec ureteralniho stentu nasurte na distalni konec

predem sestaveného zavadéce stentu.

. Podrzte nasazovaci stilet za zizenym koncem zavadéce ureteralniho
stentu, lehce uchopte samotny stent a za¢néte posouvat neztzeny
proximalni konec stentu na predem sestaveny zavadé¢ stentu. Stent
posunite tak, az se jeho proximalni konec zarovna s rentgenokontrastni
znackou na zavadécim katetru stentu. (Obr. 1)

4. Z pred ék déce stentu od: ] i stilet.
Nasazovaci stilet se nesmi pouzivat k zavadéni alniho stentu
do téla pacienta.

. Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst a umistéte distalni konec polohovace

stentu tak, aby pfiléhal k proximalnimu konci ureteréalniho stentu u

rentgenkontrastni znacky. (Obr. 2) Znovu utdhnéte adaptér Tuohy-Borst.

Aktivujte hydrofilni povlak navlhéenim povrchu prostiedku sterilni

vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Pro dosazeni optimalnich

vysledk{ udrzujte prostiedek béhem umistovani navihéeny. Ureterdini
stent je nyni pfipraven k zavedeni.

Nasazeny, pfedem sestaveny zavadéc stentu zasurite po vodicim drétu

mocovodem do mocového méchyre. Finalni pozici ureteralniho stentu

pred skute¢nym umisténim je nutno ovéfit skiaskopicky nebo pod
rentgenem.

Pro uvolnéni stentu pfi finalnim umisténi

uvolnéte adaptér Tuohy-Borst.

. Podrzte spojku bo¢niho ramena polohovace stentu, abyste zabranili
nechténému posunuti stentu, a pomalu stahujte zavadéci katetr stentu
zpét a vyjméte jej z polohovace stentu. (Obr. 3) Ureterdlni stent je
umistén na ur¢eném miste.

POZNAMKA: Neposouvejte doptedu katetr pro ulozeni stentu. Pokud

tak ucinite, posune se ureteralni stent.

Opatrné vytahnéte vodici drat z ureteralniho stentu, ale nikoliv Gplné

z vyvodnych mocovych cest. Tim se umozni obnoveni tvaru dvojitého

,J" ureterélniho stentu. (Obr. 4)

. Odstiihnéte vldkno a odstraiite je. Vodici drét je nyni mozno posunout
dale do ledvinové panvicky. POZNAMKA: Nelze-li vidkno snadno
odstranit, navazte na odstfizené vlakno dali kus vlakna a potom po
vlaknu posunte dilatator vhodné velikosti. Zatimco dilatator drzi stent
na misté, pomalu vyjméte vldkno.

. Odstrante polohovac stentu a do vyvodnych mocovych cest zavedte po
vodicim dratu maly katetr pro do¢asnou drenaz. Vodici drat je nyni mozno
odstranit.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovén plynnym
ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte
a ujistéte se, Zze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k poutziti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejbliziho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

AMPLATZ URETERSTENTSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege eller en autoriseret behandler, eller efter dennes
anvisning.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Amplatz ureterstentsaet bestér af en Ultrathane stent med positioneringssnor
og rentgenfast marker og en stentanlaeeggelsesenhed med
stentindferingskateter og ladestilet.



Rentgenfast marker

T
-

STENT @

Positioneringssnor Ultrathane”

Rentgenfast
marker

SN S

LADESTILET STENTANLAGGELSESENHED  Stentindferingskateter
Rustfrit stal Rentgenfast TFE

Hydrofil
coating

5cm
é%i —
=

AMPLATZ URETERSTENT LADET PA
STENTINDF@RINGSKATETER

TILSIGTET ANVENDELSE
Amplatz ureterstent er beregnet til indvendig draenage af urin.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionsteknikker. Der ber anvendes standard
teknikker til placering af ureterstents.

« Ureterstenten ma ikke fores for langt frem pa stentanleeggelsesenheden.
Der kan forekomme krympning af stenten.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning
af reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING

. Med anvendelse af standard perkutan adgangsteknik etableres

kateterlederens position godt inde i blaeren.

Lad den ikke-koniske proksimale ende af ureterstenten pé den distale

ende af den forudsamlede stentindferer.

. Hold ladestiletten under den koniske ende pa ureterstentindfereren,

grib let om selve stenten, og pabegynd fremfering af den ikke-koniske

proksimale ende af stenten pé den forudsamlede stentindforer. Fremfor
stenten, indtil dens proksimale ende flugter med den rentgenfaste

marker pé stentindferingskateteret. (Fig. 1)

Fjern ladestiletten fra den for

skal ikke anvendes til indfering af ureterstenten i patienten.

. Losn Tuohy-Borst adapteren og placér den distale ende af

stentanlaeggelsesenheden saledes, at den steder op til den proksimale

ende af ureterstenten ved den rentgenfaste marker. (Fig. 2) Spaend

Tuohy-Borst adapteren igen.

Aktivér den hydrofile coating ved at veede instrumentets overflade

med sterilt vand eller sterilt saltvand. De bedste resultater opnds ved

at holde instrumentet vadt under placeringen. Ureterstenten er nu klar

til indfering.

Indfer den ladede, forudsamlede stentindferer over kateterlederen

gennem ureter ind i bleeren. Den endelige position af ureterstenten

skal forud for faktisk placering bekraeftes ved gennemlysning eller

rontgenfotografering.

Sadan frigeres stenten til endelig placering:

a. Lesn Tuohy-Borst adapteren.

b. Hold om sidearmsfittingen pa stentanlaeggelsesenheden for at
forhindre utilsigtet fremfaring af stenten, traek langsomt tilbage og
fjern stentindferingskateteret fra stentanleeggelsesenheden. (Fig. 3)
Ureterstenten er nu placeret ved sit forudbestemte sted.

BEMARK: Stentanlaeggelsesenheden ma ikke fares frem. Hvis dette sker,

vil det fore ureterstenten frem.

Traek forsigtigt kateterlederen ud af ureterstenten, men ikke helt ud af

opsamlingssystemet. Dette tillader, at ureterstenten antager sin dobbelte

J-form igen. (Fig. 4)

. Klip snoren og fjern den. Kateterlederen kan nu feres yderligere frem

i nyrepelvis. BEMARK: Hvis snoren ikke fjernes let, bindes et ekstra stykke
snor pé den klippede snor, hvorefter en dilatator af hensigtsmaessig
starrelse fores over snoren. Mens dilatatoren holder stenten pa plads,
fjernes snoren langsomt.
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11. Fjern stentanlaeggelsesenheden, og anbring et lille, midlertidigt
draenagekateter over kateterlederen ind i opsamlingssystemet.
Kateterlederen kan nu fjernes.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til

engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet

ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) legers

publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for

at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

AMPLATZ-HARNLEITERSTENTSET

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Amplatz-Harnleiterstentset besteht aus einem Ultrathane-Stent
mit Positionierungsfaden und réntgendichter Markierung, sowie einem
Stentpositionierer mit Stenteinfihrkatheter und Lademandrin.

Réntgendichte Markierung

=
—&=—m— 0

Positionierungsfaden Ultrathane'

Rontgendichte
Markierung
=2 e
LADEMANDRIN STENT-POSITIONIERER Stenteinfiihrkatheter
Edelstahl Rontgendichtes TFE

Hydrophile
Beschichtung

5cm
é%i —
=

AMPLATZ HARNLEITERSTENT AUF DEM
STENTEINFUHRKATHETER

VERWENDUNGSZWECK
Der Amplatz-Harnleiterstent ist fir die innere Urindrainage vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind.
Es sollten die Standardtechniken zur Platzierung von Harnleiterstents
verwendet werden.

« Den Harnleiterstent nicht auf den Stentpositionierer vorschieben. Der
Stent konnte andernfalls geknickt werden.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Fihrungsdraht unter Anwendung gebrauchlicher perkutaner
Zugangstechnik tief in der Blase positionieren.
Das sich nicht verjingende proximale Ende des Harnleiterstents auf das
distale Ende der bereits zusammengesetzten Stenteinfiihrhilfe aufsetzen.
. Den Lademandrin jenseits des sich verjiingenden Endes der
Harnleiterstent-Einfiihrhilfe festhalten, den Stent selbst vorsichtig fassen
und das sich nicht verjiingende proximale Ende des Stents auf die bereits
zusammengesetzte Stenteinfiihrhilfe aufschieben. Den Stent vorschieben,
bis sich sein proximales Ende mit der réntgendichten Markierung auf dem
Stenteinfiihrkatheter deckt. (Abb. 1)
Den Lademandrin aus der bereits zusammengesetzten
Stenteinfiihrhilfe entfernen. Der Lademandrin darf nicht zum
Einfiihren des Harnleiterstents in den Patienten verwendet werden.
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. Den Tuohy-Borst-Adapter |6sen und das distale Ende des
Stent-Positionierers so positionieren, dass es an das proximale Ende
des Harnleiterstents an der rontgendichten Markierung anst6Bt. (Abb. 2)
Den Tuohy-Borst-Adapter wieder festziehen.

Die hydrophile Beschichtung durch Benetzen der Oberfléache der

Vorrichtung mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung aktivieren.

Fur beste Ergebnisse wird empfohlen, die Vorrichtung wahrend der

Platzierung standig feucht zu halten. Der Harnleiterstent ist nun zur

Einfiihrung bereit.

Die beladene, bereits zusammengesetzte Stenteinfiihrhilfe tiber

den Fuhrungsdraht durch den Harnleiter in die Blase einfiihren.

Vor der eigentlichen Platzierung sollte die endgiiltige Position des

Harnleiterstents fluoroskopisch oder radiographisch tGberpriift werden.

Zur Freigabe des Stents fiir die endgtiltige Platzierung:

a. Den Tuohy-Borst-Adapter [6sen.

b. Den Seitenarm-Anschluss des Stent-Positionierers halten, um

ein unbeabsichtigtes Vorschieben des Stents zu vermeiden, und
gleichzeitig den Stenteinfiihrkatheter aus dem Stent-Positionierer
zurlickziehen. (Abb. 3) Der Harnleiterstent befindet sich nun an der
zuvor bestimmten Stelle.

HINWEIS: Den Stent-Positionierungskatheter nicht vorschieben.

Andernfalls wird der Harnleiterstent vorgeschoben.

Den Fiihrungsdraht vorsichtig aus dem Harnleiterstent, jedoch nicht

vollstandig aus dem Sammelsystem zuriickziehen. Dadurch kann der

Harnleiterstent seine doppelte ,J*-Form wiederaufnehmen. (Abb. 4)

. Den Faden durchtrennen und entfernen. Der Fiihrungsdraht kann nun
weiter in das Nierenbecken vorgeschoben werden. HINWEIS: Lésst
sich der Faden nicht leicht entfernen, ein weiteres Fadensttick an den
abgeschnittenen Faden anknoten und einen Dilatator geeigneter GréBe
tiber den Faden vorschieben. Wéahrend der Dilatator den Stent in seiner
Position hélt, langsam den Faden entfernen.

. Den Stent-Positionierer entfernen und einen kleinen temporaren
Drainagekatheter tiber den Fiihrungsdraht in das Sammelsystem
platzieren. Der Fiihrungsdraht kann nun entfernt werden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéadigungen uberprifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder

auf Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.

EAANHNIKA

ZET ENAOMPOZOEXZHX OYPHTHPA AMPLATZ
MPOXOXH: H Siakn ia Twv H.M.A. ile1 Tnv mwAnon

TNG CUCKEVI|G AUTIG amd 1aTpd 1} KATOmy EVIOARG 1aTpoU 1) YEVIKOU laTpou,
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MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

To oeT evSonpooBeong oupntripa Amplatz amoteleital ano pa
evdompocBeon amo Ultrathane pe xopdr) Tomob£Tong Kat akTivooKIEPO
Seiktn, kabBwg Kat pia Sidtagn tomobétnong evéonpdobeong pe kabetripa
£l0aywyéa ev8ompooBeong kal oTENES TomobETnong.

Xopbn @ ENAOMPOSOESH @

TomoBémong Ultrathane”

AKTIVOOKIEPOC SeiKTNG

AKTIVOOKIEPOC

Seiktng
=2 O
ITEINEOT AIATA=H TOMOOETHEHE  Kabetjpag eloaywyéa
TOMNOOETHEHE ENAOMPOSOETHE evéonpdobeong

AvogeidwTog xahuBag Aktivookigpd TFE
Y8pogpiAn
emKaALYn

5cm
:&
=

ENAOMPOZOEZH OYPHTHPA AMPLATZ TOMOGETHMENH
ZE KAGETHPA EIZATQrEA ENAOMPOZOEXHE
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XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H evéompoobeon oupntiipa Amplatz mpoopiletal yia EowTePIKN MAPOKETELON
oUpwv.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

« To mpoi6v mpoopiletat yia xprion amod [aTpoug eEKMaISEVHEVOUG Ka
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKES Kal EMEUPATIKES TEXVIKEG. [pémel va
XPNOIHOTIOIOVVTAL TIPOTUTIEG TEXVIKEG Yla ToToB£TnoN evSompoobéoewv
oupntApa.

« Mnv mpowBeite umepPolikd tnv evdonpdobeon oupntripa mavw otn
Siatagn TomobEtnong evdompoobeone. Oa Rtav Suvatov va cupBei
TTOXWON Tn¢ evdompoobeong.

« Ot mBavég emSpaoel; Twv BaNKwy oe £ykueg/ONNalouoeg yuvaikes 1y
maidia Sev €xouv MPooSIopIoTEl MANPWE Kat eVEEXETal va upioTatal {ATnHa
EMSPACEWY GTNV avamapaywyr| Kat oTnv avantuén.

OAHFIEZ XPHIHZ

. XpNOIpOTOWVTAG TPOTUTIN TEXVIKH S1a8EPHIKNG TPOOTTEAAONG, ESPAUWOTE

™ B€on ToU GUPATIVOU 08NYOU KAAG HEGA TNV 0UPOSOXO KUOTN.

TomOBETAOTE TO UN KWVIKO TIEPIPEPIKO AKPO TG EVEOTIPGaBEaNG

0UPNTAPA OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU TIPOGUVAPUOAOYNHEVOU ElCAYWYEQ

evomnpoabeonc.

. Kpatwvtag Tov oTeNed TOMoBETNONG TéEPQ MO TO KWVIKO AKPO TOU

eloaywyéa ev8ompooBeong oupNTHPQ, TACTE HE HTIIEG KIVATELG TNV

iS1a v evSompoobeon kat EeKIVOTE va IPOWBEITE TO kN KWVIKO EyyUg

GKPO TNG EvEOTIPOCHESNC EMAVW GTOV TTPOCUVAPHOAOYNHEVO EICAYWYEQ

evdompoobeonc. Mpowbriote Ty evéompdaBbean péxpt va eubuypappioTei

TO €YYUG GKPO HIE TOV OKTIVOOKIEPO SEIKTN 0TOV KABETpa El0aywyéa

evdomnpoobeonc. (Ek. 1)

Aqmlpeats tov oTelAe6 TOoMoBETNONG and Tov MPocuvappuoloynpévo

ywy 6000nC. 0 atsl)\ao: étnong Sev mpénsiva

Xxen iTau vla ywyn Tng P6GBEaNG oUPNTHPA GTOV

acBeviy.

. XahapwaoTe Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst kat TomoBetrioTe To

TIEPIPEPIKO AKPO TOU TTPowONTH EVEOMPOoBETN( HE TETOIO TPOTIO WOTE

VO AKOUUTTAOEL TO £yYUG AKPO TnG evdonpdobeong oupntripa aTov

aKTIVOOKIEPS SeikTn. (EIK. 2) Zavaoeite Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst.

Evepyomotote v udpo@iin emkaAuyn SiaBpéxovtag Ty em@aveia

NG CUOKEUNG LE OTEIPO VEPO 1} PUGIONOYIKO 0pA. lNa kKaNiTEpa

amotehéoparta, SIaTNPrOTE T CUOKEUN O€ SlaPpeypévn KATAOTAON KATA

n Sidpkela g TomoBétnone. H evdompdobeon oupntripa gival méov

£TOIN Yla EICAYWYH.

ElcaydyeTe To QOPTWHEVO, TPOGUVAPHONOYNHEVO ElCAYWYEA

evbompooBeonc enavw amoé Tov ouppaTvo 0dnyd Slapécou Tou

oupNTAPA Kal péca oTny 0upodoxo KUOTN. H TeAKN B€on TG
evbonpooBeonc oupntrpa, TP and Tnv Tehikn TomoBétnon Ba mpémnel
va eMBePAIDVETAL UE AKTIVOOKOTTNON 1} akTivoypagia.

. [a va ameheuBepwoeTe TNV evEoTPOoBEDN yla TEAIK TomoBETnon.

. XahapwoTe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst.

. Kpatwvtag 1o e€dptnua tou meupikou Bpaxiova tou mpowdnth
£v80TIPOOHEDNC YIa VA AMTOTPEWPETE TNV akousta Tpowenan g
evbomnpooBeonc, TpaBnite apyd mpog Ta mow Kat aQaipéoTe
Tov KaBetrpa elcaywyéa evSompoaBeong ano tov mpowdnth
evbompooBeonc. (Eik. 3) H evSompooBeon ovpntrpa £xel méov
TomoBetnOei 01O MPoKaABOPICHEVO TG OnpEiO.

THMEIQXH: Mnv mpowBeite tov kabetrpa tomoBétnong evéonpoabeong.

Me tnv evépyela auti Ba mpowbNBei n evéompoobeon oupntrpa.

ATIOCUPETE TIPOCGEKTIKA TOV CUPUATIVO 08Nny6 anod tnv evSonpocbeon

oupNnTAPa, AANG OX1 TEAEIWE Ao To GUANEKTIKO oUOTNA. AUTO Ba Swoel

™ Suvatdnta otV evéonmpdcheon oupnTHEQ VA AVAKTACEL TO OXIHA

Sumhov ', (Eik. 4)

. KoyTe To vrijpa kat agatpéote. O GupHATIvog 08nyodg pmopei méov va
mpowBNnBei mepatépw péoa ot ve@pikr moeho. EHMEIQXH: Edv Sev
pmopei va agaipedsi pe evkolia To vijua, S40Te €va TPOCOETO TURUa
VIHATOG OTO KOMMEVO VARA Kal, 0TN CUVEXELD, TPOWONOTE évav SlaoToléa
KataMnAou peyéBoug emdvw amd to vijpa. Evid o Stactohéag cuykparei
v evéonpoabeon otn B£on NG, apaipéoTe apyd To ViHa.

. Agaipéote Tov mpowBNTr| ev8ompooBeon kal TOMoBeTHOTE évav
HIKPO, TPOOWPIVO KABETHPA TTAPOXETEVONG EMAVW ATTO TOV GUPHATIVO
08nyd 0To GUANEKTIKO oUOTNHA. O CUPPATIVOG 08NYOG PIMoPEi TAéOV va
apaipedei.

TPOMOX AIAGEZIHI

Mapéxetal amooTelpwpévo He aépto o&eidio Tou albuleviou o
amokoMoUHEVEG cUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia Xxprion povo. Iteipo,
£@doov n cuokevacia Sev éxel avolyTei iy Sev €xel umootei {nud. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UMTAPXEL AUPIBONI YA TN OTEIPGTNTA TOU.
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DUNACOETE GE OKOTEIVO, GTEYVO Kal 5poCePd XWPO. AMTOPEUYETE TV
napatetapévn ékBeon 0To Gwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOVY, £T01 WOTE VA SlaoPaNoeTe 0TI Sev £xel UTTOOTEL {npd.
ANA®OPEX

AuTéG ot 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia amd 1aTpolg i/kat

) Snpootevpévn BiAoypagpia Touc. AneuBuvBeite oTov ToMIKO oag
QuTIMPOOoWTo MwARcewv NG Cook yia MANPOYOpPIEG OXETIKA He T Stabéotun
BiBAioypaepia.

PANOL

EQUIPO DE STENT URETERAL AMPLATZ

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de stent ureteral Amplatz incluye un stent de Ultrathane con hilo
posicionador y marcador radiopaco, y un posicionador de stents con un
catéter introductor de stents y un estilete de carga.

posicionador Ultrathane®

Marcador radiopaco

Marcador
radiopaco

== e

ESTILETE DE CARGA POSICIONADOR DE STENTS  Catéter introductor

Acero inoxidable TFE radiopaco de stents
Revestimiento
hidrofilico
(5cm)
:%g
Eo—

STENT URETERAL AMPLATZ CARGADO SOBRE
EL CATETER INTRODUCTOR DE STENTS

INDICACIONES
El stent ureteral Amplatz esté indicado para el drenaje interno de la orina.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« El producto est4 concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben emplearse
las técnicas habituales de colocacién de stents ureterales.

« No haga avanzar demasiado el stent ureteral en el posicionador de stents.
El stent podria ondularse.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes
y en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de
que afecten a la funcién reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO

. Empleando la técnica de acceso percutaneo estandar, coloque

adecuadamente la guia bien dentro de la vejiga urinaria.

Cargue el extremo proximal no cénico del stent ureteral sobre el extremo

distal del introductor de stents preensamblado.

. Manteniendo el estilete de carga mas alla del extremo cénico del

introductor de stents ureterales, sujete suavemente el stent en si'y

empiece a hacer avanzar el extremo proximal no cénico del stent sobre

el introductor de stents preensamblado. Haga avanzar el stent hasta

que su extremo proximal quede alineado con el marcador radiopaco

del catéter introductor de stents. (Fig. 1)

Extraiga el estilete de carga del introductor de stents

preensamblado. El estilete de carga no debe utilizarse para introducir

el stent ureteral en el paciente.

. Afloje el adaptador Tuohy-Borst y coloque el extremo distal del
posicionador de stents de forma que quede contiguo al extremo proximal
del stent ureteral en la posicion del marcador radiopaco. (Fig. 2) Vuelva
a apretar el adaptador Tuohy-Borst.
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6. Moje la superficie del dispositivo con agua o solucion salina estériles
para activar el revestimiento hidrofilico. Para obtener resultados éptimos,
mantenga humedecido el dispositivo durante la colocacion. El stent
ureteral esta ahora preparado para la introduccion.

Haciéndolo avanzar a través del uréter sobre la guia, introduzca el

introductor de stents preensamblado y cargado en la vejiga urinaria.

La posicion final del stent ureteral debe verificarse mediante fluoroscopia

o radiografia antes de la colocacion en si.

. Para liberar el stent para su colocacion final:

Afloje el adaptador Tuohy-Borst.

. Mientras sujeta la conexion con brazo lateral del posicionador de
stents para evitar el avance accidental del stent, tire lentamente del
catéter introductor de stents hacia atras y extrdigalo del posicionador
de stents. (Fig. 3) El stent ureteral esta ahora colocado en su lugar
predeterminado.

NOTA: No haga avanzar el posicionador de stents. Si lo hace, avanzara

también el stent ureteral.

Retire con cuidado la guia del stent ureteral, pero no por completo del

sistema colector. Esto permitira que el stent ureteral recupere su forma

de doble «J». (Fig. 4)

10. Corte el hilo y extraigalo. Ahora puede hacerse avanzar mas la guia en la
pelvis renal. NOTA: Si el hilo no puede extraerse con facilidad, ate otro
trozo de hilo al hilo cortado y haga avanzar un dilatador del tamafo
adecuado sobre el hilo. Mientras el dilatador mantiene el stent en su sitio,
extraiga lentamente el hilo.

. Extraiga el posicionador de stents e introduzca un pequeio catéter
de drenaje temporal en el sistema colector sobre la guia. Ahora puede
extraerse la guia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningdn dafo.
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REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE URETERALE D’AMPLATZ

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d'endoprothése urétérale d’Amplatz comprend une endoprothése
en Ultrathane dotée d'un cordon de positionnement et d'un marqueur
radio-opaque, et un positionneur d’endoprothése avec un cathéter
d'introduction d'endoprothése et un stylet de chargement.

Marqueur radio-opaque

gjw: =
Cordon de @ ENDOPROTHESE @

positionnement Ultrathane®

Marqueur
radio-opaque

& e

STYLET DE POSITIONNEUR Cathéter d'introduction
CHARGEMENT D'ENDOPROTHESE de I'endoprothése
Acier inoxydable TFE radio-opaque
Revétement
hydrophile
5cm
e
e

ENDOPROTHESE URETERALE D'AMPLATZ CHARGEE SUR
LE CATHETER D'INTRODUCTION DE L'ENDOPROTHESE

UTILISATION
L'endoprothése urétérale d’Amplatz est destiné au drainage interne des urines.

13



CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Le praticien procédera selon les méthodes classiques
de pose dendoprothéses urétérales.

- Ne pas pousser I'endoprothése urétérale trop loin sur le positionneur
d‘endoprothése. Sinon, I'endoprothése risque de se plisser.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n‘ont pas été entierement examinés et des effets sur
la reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI

. Recourir a une technique d‘accés par voie percutanée standard pour

établir la position du guide profondément dans la vessie.

Charger I'extrémité proximale non dégressive de I'endoprothese urétérale

sur l'extrémité distale du cathéter d‘introduction de I'endoprothése

préassemblé.

. Tenir le stylet de chargement en amont de I'extrémité dégressive du

cathéter d‘introduction de I'endoprothése urétérale, saisir légérement

I'endoprothése elle-méme et commencer a avancer I'extrémité proximale

non dégressive de I'endoprothése sur le cathéter d‘introduction de

I'endoprothése préassemblé. Avancer I'endoprothése jusqu‘a ce que

I'extrémité proximale s‘aligne avec le marqueur radio-opaque sur le

cathéter d‘introduction de I'endoprothése. (Fig. 1)

Retirer le stylet de char du cathéter d'i duction de

I'endoprothése préassemblé. Ne pas utiliser le stylet de chargement

pour introduire l'endoprothése urétérale au site patient prévu.

. Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst et positionner I'extrémité distale

du positionneur d’endoprothése de facon a ce qu'elle soit contigué a

I'extrémité proximale de I'endoprothése urétérale au niveau du marqueur

radio-opaque. (Fig. 2) Resserrer I'adaptateur Tuohy-Borst.

Activer le revétement hydrophile en mouillant la surface du dispositif

avec de I'eau stérile ou du sérum physiologique. Pour obtenir des résultats

optimauyx, sassurer que le dispositif reste mouillé pendant la mise en
place. lendoprothése urétérale est maintenant préte pour l'introduction.

Introduire le cathéter d'introduction de I'endoprothése préassemblé

chargé sur le guide par l'uretére jusque dans la vessie. Vérifier la position

finale de I'endoprothése urétérale, avant la mise en place réelle sous
contrdle radioscopique ou radiographique.

Pour libérer I'endoprothése pour la mise en place finale :

a. Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst.

b. Tenir le raccord latéral du positionneur d'endoprothese pour empécher
la progression accidentelle de I'endoprothése, tirer lentement vers
l'arriére et retirer le cathéter d'introduction de I'endoprothése du
positionneur d’endoprothése. (Fig. 3) Lendoprothése urétérale est
maintenant positionnée dans son site prédéterminé.

REMARQUE : Ne pas pousser le positionneur d’endoprothése. Ceci

risquerait de faire avancer I'endoprothése urétérale.

Retirer avec précaution le guide de I'endoprothése urétérale, mais sans

le faire sortir complétement du systéme collecteur. Ceci permettra a

I'endoprothése urétérale de reprendre sa forme en double «J ». (Fig. 4)

10. Couper le cordon et le retirer. Il est maintenant possible de pousser le

guide plus loin dans le bassinet. REMARQUE : S'il s‘avere difficile de retirer
le cordon, attacher une longueur de cordon supplémentaire au cordon
coupé puis avancer un dilatateur de taille adaptée sur le cordon. Retirer
lentement le cordon pendant que le dilatateur maintient I'endoprothése
en place.

. Retirer le positionneur d'endoprothése et placer un petit cathéter de

drainage temporaire sur le guide dans le systéeme collecteur. Le guide
peut maintenant étre retiré.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE
Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de l'expérience de

médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur
la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

N

w

»

v

o

~N

g

b



MAGYAR

AMPLATZ URETERALIS SZTENTKESZLET

FIGYELEM: Az U.S.A. 526 égi térvényeinek értelmében ez az eszkéz
kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel lelkez6 egészségiigyi
kember) altal, vagy rendeleté I

AZ ESZKOZ LE[RASA

Az Amplatz ureterdlis sztentkészlet egy pozicional6 zsinérral és sugarfogo
markerrel ellatott ultrathane sztentbdl, valamint egy sztentbevezetd katéterrel
és bet6lté mandrinnal ellatott sztentpozicionalébdl &ll.

Sugarfogé marker

O ==
Pozicionalé @ SZTENT @

zsinér Ultrathane”
Sugérfogo
marker
52 o
BETOLTO MANDRIN SZTENTPOZICIONALO Sztentbevezetd
Rozsdamentes acél Sugarfogé TFE katéter
Hidrofil
bevonat
5cm
e,
=
AMPLATZ URETERALIS SZTENT, SZTENTBEVEZETO
KATETERRE TOLTVE
RENDELTETES
Az Amplatz ureteralis sztent a vizelet belsé elvezetésére szolgal.
ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek
VIGYAZAT
Nem ismeretesek
OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és
azokban jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt. Az ureteralis sztentek
behelyezésének standard technikait kell alkalmazni.

« Az ureteralis sztentet ne tolja el6re tulsagosan a sztentpozicionalora. Ez a
sztent meggytirédését okozhatja.

- A ftalatok potencidlis hatasai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre
még nem teljesen ismertek, és tartani lehet a reprodukciora és a fejlédésre
kifejtett hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS

. Standard perkutén behatolasi technikaval juttassa be a vezetédrotot és

biztositsa, hogy az jocskan a hélyagban legyen.

Toltse be az ureteralis sztent nem kupos, proximalis végét az elére

osszeallitott sztentbevezet6 disztalis végébe.

. A bet6lté mandrint az ureteralis sztentbevezeté kipos vége mogott
tartva finoman fogja meg magat a sztentet és kezdje eléretolni a sztent
nem kupos proximélis végét az el6re 6sszedllitott sztentbevezetébe. Tolja
elére a sztentet addig, amig annak proximalis vége egy vonalba nem esik
a sztentbevezetd katéter sugarfogé markerével. (1. abra)

. Tavolitsa el a bet6lté mandrint az elére 6sszeallitott
sztentbevezetérél. A betolté mandrint tilos az ureteralis sztentnek a
beteg testébe torténé bevezetésére hasznalni.

. Lazitsa meg a Tuohy-Borst adaptert és pozicionalja a sztentpozicionald
disztalis végét ugy, hogy az a sugarfogé markemnél fekiidjon fel az
ureteralis sztent proximalis végére. (2. dbra) Ismét szoritsa meg a Tuohy-
Borst adaptert.

. Az eszkoz felliletét steril vizzel vagy fiziologias sooldattal benedvesitve

aktivélja a hidrofil bevonatot. A legjobb eredmény elérése érdekében a

behelyezés soran tartsa nedvesen az eszkozt. Az ureteralis sztent ekkor

készen éll a bevezetésre.

A vezet6drot felett, az uréteren keresztiil vezesse be a betoltott,

el6re osszedllitott sztentbevezet6t a holyagba. Az ureteralis sztent
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radiografidsan ellenérizni kell.
A sztent végs6 behelyezéséhez:
a. Lazitsa meg a Tuohy-Borst adaptert.
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b. A sztentpozicionalé oldalkar-csatlakozdjat fogva, megakadélyozva
a sztent véletlen el6retoldsat, lassan hizza vissza és tavolitsa el a
sztentbevezetd katétert a sztentpozicionalobdl. (3. abra) Az ureteralis
sztent ekkor az el6re meghatarozott helyen van pozicionélva.

MEGJEGYZES: Ne tolja elére a sztentpozicionalé katétert. Ez elére tolja az

ureteralis sztentet.

Ovatosan htizza vissza a vezetédrétot az ureterélis sztentbél, de ne hizza

ki teljesen a gydjtérendszerbdl. Ez lehet6vé teszi, hogy az ureteralis sztent

ismét felvegye a dupla,J” alakjat. (4. abra)

. Vagja el a zsindrt és tavolitsa el. A vezetédrot most tovabbithaté a
vesemedencébe. MEGJEGYZES: Ha a zsindr nem téavolithato el konnyen,
kosson tovabbi fonalat az elvagott fonalra, majd toljon elére egy
megfelelé méret dilatatort a fonal felett. Mik6zben a dilatator a sztentet
a helyén tartja, lassan tavolitsa el a zsindrt.

. Tavolitsa el a sztentpozicionaldt és helyezzen egy kicsi, ideiglenes
drenazskatétert a vezet6drot felett a gy(jtérendszerbe. Ekkor
eltavolithat6 a vezet6drot.

R
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthtizhato csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hiivos helyen tartando. Tartds
megvildgitésa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatain és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allé szakirodalomrél a Cook terdileti
képviselje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET CON STENT URETERALE AMPLATZ

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

Il set con stent ureterale Amplatz & composto da uno stent in Ultrathane

dotato di filo di posizionamento e marker radiopaco, e da un posizionatore

per stent con catetere di introduzione dello stent e mandrino di caricamento.
Marker radiopaco

— 5

) STENT

posizionamento in Ultrathane”
Marker
radiopaco

== 0

MANDRINO DI POSIZIONATORE Catetere di introduzione

CARICAMENTO PER STENT dello stent
in acciaio inossidabile in TFE radiopaco

Rivestimento
idrofilo
5cm
:%g
=

STENT URETERALE AMPLATZ CARICATO SUL CATETERE
DI INTRODUZIONE DELLO STENT

USO PREVISTO
Lo stent ureterale Amplatz & previsto per il drenaggio interno dell'urina.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento degli
stent ureterali prevede l'impiego di tecniche standard.

« Non fare avanzare eccessivamente lo stent ureterale sul posizionatore per
stent. In caso contrario, & possibile che lo stent si comprima.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
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considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione
e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Mediante una tecnica di accesso percutaneo standard, posizionare

la guida bene all‘interno della vescica.

Caricare l'estremita prossimale non rastremata dello stent ureterale

sull'estremita distale dellintroduttore per stent preassemblato.

. Tenendo il mandrino di caricamento oltre l'estremita rastremata

dell'introduttore per stent ureterale, afferrare delicatamente lo stent e

cominciare a fare avanzare I'estremita prossimale non rastremata dello

stent sull'introduttore per stent preassemblato. Fare avanzare lo stent
fino ad allineare la sua estremita prossimale con il marker radiopaco

del catetere di introduzione dello stent. (Fig. 1)

Rimuovere il mandrino di caricamento dall‘introduttore per stent

preassemblato. Il mandrino di caricamento non deve essere usato per

Iinserimento dello stent ureterale nel paziente.

Allentare |'adattatore Tuohy-Borst e posizionare I'estremita distale del

posizionatore per stent contro l'estremita prossimale dello stent ureterale

in corrispondenza del marker radiopaco. (Fig. 2) Serrare nuovamente

I'adattatore Tuohy-Borst.

Attivare il rivestimento idrofilo bagnando la superficie del dispositivo

con acqua o soluzione fisiologica sterili. Per ottenere i migliori risultati,

mantenere bagnata la superficie del dispositivo durante le operazioni di

posizionamento. Lo stent ureterale & ora pronto per l'inserimento.

Inserire 'introduttore per stent preassemblato e caricato sulla guida,

attraverso |'uretere e all'interno della vescica. La posizione definitiva dello

stent ureterale, prima del posizionamento vero e proprio, deve essere
verificata in fluoroscopia o mediante una lastra radiografica.

Per rilasciare lo stent per il posizionamento definitivo, agire come segue.

a. Allentare |'adattatore Tuohy-Borst.

b. Afferrando il raccordo laterale del posizionatore per stent per evitare

|'avanzamento accidentale dello stent, ritirare lentamente e rimuovere
il catetere di introduzione dello stent dal posizionatore per stent.

(Fig. 3) Lo stent ureterale & ora posizionato in corrispondenza del sito
previsto.

NOTA - Non fare avanzare il posizionatore per stent. In caso contrario,

si provoca l'avanzamento dello stent ureterale.

Ritirare con cautela la guida dallo stent ureterale, ma non completamente

dal sistema collettore. Cio consente allo stent ureterale di riprendere la

sua forma a doppia J. (Fig. 4)

. Tagliare il filo e rimuoverlo. La guida puo ora essere fatta avanzare
ulteriormente all'interno della pelvi renale. NOTA - Se non risulta possibile
rimuovere il filo con facilita, annodare un‘ulteriore cima di filo al filo
tagliato, quindi fare avanzare un dilatatore delle dimensioni idonee
sul filo. Mentre il dilatatore mantiene invariata la posizione dello stent,
rimuovere lentamente il filo.

. Rimuovere il posizionatore per stent e collocare un piccolo catetere di
drenaggio provvisorio sulla guida all‘interno del sistema collettore. E ora
possibile rimuovere la guida.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook

di zona.

4

w

>

Ld

o

N

©

b

=)

NE

LANDS

AMPLATZ URETERALE STENT SET

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend den verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Amplatz ureterale stent set bestaat uit een Ultrathane stent met
positioneringskoord en radiopake markering, en een stentpositioneur met
stentintroductiekatheter en laadstilet.



Radiopake markering

—Q \
@ STENT @

Positioneringskoord Ultrathane

Radiopake
markering
= e
LAADSTILET STENTPOSITIONEUR  Stentintroductiekatheter
Roestvrij staal Radiopaak TFE
Hydrofiele
coating
5cm
:%é
B

AMPLATZ URETERALE STENT GELADEN OP
STENTINTRODUCTIEKATHETER

BEOOGD GEBRUIK
De Amplatz ureterale stent is bestemd voor inwendige drainage van urine.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaard technieken voor het plaatsen van ureterale stents te worden
toegepast.

« Voer de ureterale stent niet te ver op de stentpositioneur op. Gebeurt dat
wel dan kan de stent gaan rimpelen.

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

GEBRUIKSAANWUZING

. Plaats de voerdraad ver genoeg in de blaas met gebruik van een

standaardtechniek voor percutane toegang.

Laad het niet-tapse proximale uiteinde van de ureterale stent op het

distale uiteinde van de voorgeassembleerde stentintroducer.

. Houd het laadstilet voorbij het tapse uiteinde van de ureterale

stentintroducer vast, pak de stent zelf losjes vast en begin het

niet-tapse proximale uiteinde van de stent op de voorgeassembleerde
stentintroducer op te voeren. Voer de stent op tot het proximale
uiteinde van de stent in lijn ligt met de radiopake markering op de

stentintroductiekatheter. (Afb. 1)

Verwijder het laadstilet uit de stentintroducer.

Het laadstilet mag niet worden gebruikt voor introductie van de

ureterale stent in de patiént.

Zet de Tuohy-Borst-adapter los en positioneer het distale uiteinde van

de stentpositioneur zodanig dat deze tegen het proximale uiteinde van

de ureterale stent bij de radiopake markering aan ligt. (Afb. 2) Zet de

Tuohy-Borst-adapter weer vast.

Activeer de hydrofiele coating door het oppervlak van het instrument nat

te maken met steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing. Voor

de beste resultaten zorgt u dat het instrument gedurende het plaatsen
bevochtigd blijft. De ureterale stent is nu gereed voor introductie.

Introduceer de geladen, voorgeassembleerde stentintroducer over

de voerdraad via de ureter tot in de blaas. De definitieve positie van

de ureterale stent dient voor de feitelijke plaatsing fluoroscopisch of

rontgenologisch te worden geverifieerd.

Het losmaken van de stent voor definitieve plaatsing:

a. Zet de Tuohy-Borst-adapter los.

. Houd de zijarmfitting van de stentpositioneur vast om te
voorkomen dat de stent onbedoeld wordt opgevoerd, trek de
stentintroductiekatheter langzaam terug uit de stentpositioneur en
verwijder de katheter. (Afb. 3) De ureterale stent is nu op de vooraf
bepaalde plaats gepositioneerd.

NB: Voer de stentpositioneringskatheter niet op. Gebeurt dat wel dan
wordt de ureterale stent opgevoerd.

. Trek de voerdraad voorzichtig uit de ureterale stent, maar niet geheel
uit de urineafvoerwegen. Hierdoor neemt de ureterale stent de dubbele
J-vorm weer aan. (Afb. 4)

. Knip het koord door en verwijder dit. De voerdraad kan nu verder in de
pelvis renalis worden opgeschoven. NB: Als het koord niet gemakkelijk
te verwijderen is, knoop dan een extra stuk draad aan het afgeknipte
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koord en voer vervolgens een dilatator van de juiste maat over het koord
op. Houd de stent met de dilatator op zijn plaats en verwijder het koord
langzaam.

. Verwijder de stentpositioneur en plaats een kleine, tijdelijke
drainagekatheter over de voerdraad in de urineafvoerwegen. De
voerdraad kan nu worden verwijderd.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

AMPLATZ URETERSTENTSETT

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan denne dni kun
selges eller ordineres av en lege eller helsepersonell med relevant
sertifisering.

1

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Amplatz ureterstentsett bestar av en stent i Ultrathane med plasseringsstreng,
samt radioopak marker og et stentplasseringsinstrument med
stentinnferingskateter og ladestilett.

Radioopak marker

—Q =
STENT @

Plasseringsstreng Ultrathane”
Radioopak
marker
== 0
LADESTILETT STENTPLASSERINGS-  Stentinnferingskateter
Rustfritt stal INSTRUMENT
Radioopak TFE
Hydrofilt
belegg
5cm
e

=

AMPLATZ URETERSTENT LADET PA
ET STENTINNF@RINGSKATETER

TILTENKT BRUK
Amplatz ureterstent skal brukes til innvendig urindrenasje.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet brukt av leger med opplaering i, og erfaring med,
diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker. Standardteknikker for
innlegging av ureterstenter skal benyttes.

« Du ma ikke fore ureterstenten for langt frem pa
stentplasseringsinstrumentet. Stenten kan bli sammenfoldet.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn
er ikke fullstendig kartlagt, og innvirkingen pa reproduksjon og utvikling
er forelopig ukjent.

BRUKSANVISNING
1. Bruk standard perkutan tilgangsteknikk til & plassere ledevaieren godt
inne i bleeren.
2. Lad den ikke-koniske proksimale enden av ureterstenten pa den distale
enden av den ferdigmonterte stentinnfgringsenheten.



w

. Hold i ladestiletten forbi den koniske enden av ureterstentens
innferingsenhet, grip forsiktig tak i selve stenten og begynn a fore den
ikke-koniske proksimale enden av stenten inn pa den ferdigmonterte
stentinnferingsenheten. For stenten frem til den proksimale enden flukter
med den radioopake markgren pa stentinnforingskateteret. (Fig. 1)

Fjern ladestil fra den ferdi te innfori h

Ladestiletten skal ikke brukes til & legge ureterstenten inn i

pasienten.

. Lesne pa Tuohy-Borst-adapteren og plasser den distale enden av
stentplasseringsinstrumentet slik at den ligger mot den proksimale
enden av ureterstenten ved den radioopake markgren. (Fig. 2) Stram
til Tuohy-Borst-adapteren igjen.

. Aktiver det hydrofile belegget ved & vaete overflaten av anordningen med

sterilt vann eller saltlasning. For best resultat holdes anordningen vat

under plassering. Ureterstenten er na klar til innfering.

For inn den ladede, ferdigmonterte stentinnferingsenheten over

ledevaieren, gjennom ureteret og inn i blaeren. For faktisk plassering ma

den endelige plassering av ureterstenten verifiseres med gjennomlysning
eller rontgen.

Slik frigjeres stenten for endelig plassering:

a. Lesne pa Tuohy-Borst-adapteren.

b. Hold i sidearmbeslaget p4 stentplasseringsinstrumentet for & hindre

utilsiktet fremforing av stenten, trekk stentinnferingskateteret
sakte tilbake og fjern det fra stentplasseringsinstrumentet. (Fig. 3)
Ureterstenten er na plassert pa det forutbestemte stedet.

MERKNAD: Du ma ikke fare stentplasseringskateteret frem. Ureterstenten

blir fart frem hvis du gjer dette.

. Trekk ledevaieren forsiktig tilbake fra ureterstenten, men ikke helt ut
av samlesystemet. Dette gjor at ureterstenten kan gjenoppta sin doble
“)"-form. (Fig. 4)

10. Klipp strengen og fjern den. Ledevaieren kan na fores videre inn i

nyrebekkenet. MERKNAD: Hvis strengen ikke lett kan fjernes, knytter

du et ekstra stykke streng til den klipte strengen og forer en dilatator

av egnet storrelse over strengen. Fjern strengen sakte mens dilatatoren

holder stenten pa plass.
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11. Fjern stentplasseringsinstrumentet og plasser et lite, midlertidig
drenasjek over ledevaieren og inn i samlesystemet. Ledevaieren
kan né fjernes.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) legepublisert
litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon
om tilgjengelig litteratur.

ZESTAW STENTU MOCZOWODOWEGO AMPLATZ

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego
urzadzenia wytacznie przez lekarza lub upowaznionego pracownika
stuzby zdrowia lub na ich zlecenie.

OPIS URZADZENIA

Zestaw stentu moczowodowego Amplatz skfada sie ze stentu z tworzywa
Ultrathane ze sznurkiem pozycjonujacym i cieniodajnym znacznikiem oraz
pozycjonera stentu z cewnikiem wprowadzajgcym stent i mandrynem
fadujacym.
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Znacznik cieniodajny

Sznurek @ STENT @

pozycjonujacy Ultrathane”
Znacznik
cieniodajny
o e
MANDRYN tADUJACY POZYCJONER STENTU Cewnik
Stal nierdzewna Cieniodajny wprowadzajacy stent
tetrafluoroetylen
Powloka
hydrofilna
5cm
£

=

STENT MOCZOWODOWY AMPLATZ ZALADOWANY
NA CEWNIKU WPROWADZAJACYM STENT

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stent moczowodowy Amplatz jest przeznaczony do wewnetrznego drenazu
moczu.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy stosowa¢ standardowe techniki umieszczania
stentéw moczowodowych.

« Nie wsuwac¢ nadmiernie stentu moczowodowego na pozycjoner stentu.
Moze to spowodowac sfaldowanie stentu.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmiace piersig oraz na
dzieci nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu
na uktad rozrodczy i rozwdj.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Stosujac standardowg technike dostepu przezskérnego, umiesci¢

prowadnik dos¢ gteboko w pecherzu moczowym.

Zatadowac niezwezony koniec proksymalny stentu moczowodowego

na dystalny koniec wstepnie zmontowanego cewnika wprowadzajacego

stent.

. Utrzymujac mandryn tadujacy poza zwezonym kornicem introduktora

stentu moczowodowego, delikatnie uchwycic¢ sam stent i rozpoczac

wsuwanie niezwezonego proksymalnego korica stentu na wstepnie
zmontowany introduktor stentu. Wsuwac stent do momentu, gdy jego
proksymalny koniec zréwna sie z cieniodajnym znacznikiem, znajdujacym

sie na cewniku wprowadzajgcym stent. (Rys. 1)

Usuna¢ mandryn tadujacy z e

stentu. Mandrynu faduj nie wolno ¢ do wp d.

stentu moczowodowego do ciata pacjenta.

. Poluzowac adapter Tuohy-Borst i ustawi¢ dystalny koniec pozycjonera

stentu tak, aby przylegat do proksymalnego korca stentu

moczowodowego na wysokosci cieniodajnego znacznika. (Rys. 2)

Zacisna¢ ponownie adapter Tuohy-Borst.

Uaktywni¢ powtoke hydrofilng, zwilzajac powierzchnie urzadzenia jatowa

woda lub jatowg solg fizjologiczna. W celu uzyskania najlepszych wynikow

nalezy utrzymywac urzadzenie w zwilzonym stanie podczas umieszczania
go. Stent moczowodowy jest teraz gotowy do wprowadzenia.

Wprowadzi¢ zatadowany, wstepnie zmontowany introduktor stentu po

prowadniku przez moczowéd do pecherza moczowego. Ostateczne

potozenie stentu moczowodowego nalezy przed jego rzeczywistym
zatozeniem zweryfikowac, uzywajac fluoroskopii lub radiografii.

Aby zwolnic stent w celu jego ostatecznego zatozenia;

a. Poluzowac¢ adapter Tuohy-Borst.

b. Trzymajac facznik ramienia bocznego pozycjonera stentu, aby
zapobiec niezamierzonemu wsunieciu stentu, powoli ciggna¢ cewnik
wprowadzajacy stent do tytu i usuna¢ go z pozycjonera stentu. (Rys. 3)
Stent moczowodowy jest teraz ustawiony w z gory ustalonym miejscu.

UWAGA: Nie wsuwac cewnika pozycjonujacego stent. Spowoduje to

wysuniecie stentu moczowodowego do przodu.
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9. Ostroznie wycofa¢ prowadnik ze stentu moczowodowego, nie wysuwajac
go catkowicie z uktadu zbiorczego. Pozwoli to na ponowne przybranie
przez stent moczowodowy ksztattu z dwiema koricéwkami J. (Rys. 4)

10. Przeciac i usunac sznurek. Prowadnik mozna teraz wsunac gtebiej do
miedniczki nerkowej. UWAGA: Jesli usuniecie sznurka nie jest fatwe,

przywiaza¢ dodatkowy odcinek sznurka do przycietego fragmentu, a

nastepnie wsuna¢ po sznurku rozszerzacz o odpowiednim rozmiarze.

Utrzymuijac stent na miejscu przy uzyciu rozszerzacza, powoli usuwac

sznurek.

. Usuna¢ pozycjoner stentu i wprowadzi¢ do uktadu zbiorczego po
prowadniku maty, tymczasowy cewnik do drenazu. Prowadnik mozna
teraz usungc.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowos, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzic¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewni, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

CONJUNTO DE STENT URETERAL AMPLATZ

ATENGAO: A lei federal dos EUA resmnge a venda deste dispositivo aum
médico ou p ional de satde devi licenciado, ou mediante
prescricdo de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de stent ureteral Amplatz é composto por um stent de Ultrathane
com fio de posicionamento e marcador radiopaco e por um posicionador de
stent com cateter introdutor de stent e estilete de carregamento.

Marcador radiopaco

g:.%@, -
Fio de STENT @
posicionamento Ultrathane”
Marcador
radiopaco

S3 e

ESTILETE DE POSICIONADOR Cateter introdutor
CARREGAMENTO DE STENT de stent
Ago inoxidavel TFE radiopaco

Revestimento

hidréfilo
5cm
o
g
STENT URETERAL AMPLATZ CARREGADO NO CATETER
INTRODUTOR DE STENT

UTILIZAGAO PREVISTA
O stent ureteral Amplatz estd indicado para drenagem interna de urina.

CONTRA-INDICACOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagao em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-se
técnicas padréo de colocacao de stents ureterais.

« Néo avance excessivamente o stent ureteral sobre o posicionador de stent.
O stent podera ficar franzido.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas nao foram totalmente investigados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Empregando uma técnica de acesso percutaneo padronizada, estabeleca
uma posi¢ao para o fio guia bem dentro da bexiga.

. Carregue a extremidade proximal nao-conica do stent ureteral na
extremidade distal do introdutor de stent pré-montado.

. Mantendo o estilete de carregamento para além da extremidade cénica

do introdutor de stent ureteral, agarre suavemente no préprio stent e

comece a avangar a extremidade proximal nao-cénica do stent sobre o

introdutor de stent pré-montado. Faga avancar o stent até a extremidade

proximal ficar alinhada com o marcador radiopaco do cateter introdutor

de stent. (Fig. 1)

Retire o estilete de carregamento do introdutor de stent

pré-montado. O estilete de carregamento nao ira ser usado na

introducéao do stent ureteral no doente.

. Desaperte o adaptador Tuohy-Borst e posicione a extremidade distal

do posicionador do stent de modo a que fique adjacente a extremidade

proximal do stent ureteral no marcador radiopaco. (Fig. 2) Volte a apertar

o adaptador Tuohy-Borst.

Active o revestimento hidrofilo, humedecendo a superficie do dispositivo

com &gua ou soro fisiolégico estéreis. Para obter melhores resultados,

mantenha o dispositivo humedecido durante a colocacao. O stent ureteral
esta agora pronto para ser introduzido.

Introduza o introdutor de stent pré-montado carregado sobre o fio guia,

através do uréter, para dentro da bexiga. A posicao final do stent ureteral,

antes da colocacao efectiva, deve ser confirmada por fluoroscopia ou
radiografia.

Para soltar o stent para a colocacao final:

a. Desaperte o adaptador Tuohy-Borst.

b. Segure no adaptador de ramo lateral do posicionador de stent, para
impedir o avanco involuntério do stent, recue lentamente e retire o
cateter introdutor de stent do posicionador de stent. (Fig. 3) O stent
ureteral esta agora posicionado no local predeterminado.

NOTA: Nao avance o posicionador de stent. Se o fizer, avangara o stent

ureteral.

Retire o fio guia com cuidado do stent ureteral, mas nao totalmente do

sistema colector. Isto permitira que o stent ureteral reassuma a sua forma

de duplo “J)”. (Fig. 4)

10. Corte o fio e remova-o. O fio guia pode agora ser mais avangado, para
dentro da pélvis renal. NOTA: Se nao conseguir retirar facilmente o fio,
ate um fio maior ao fio que pretende cortar e, em seguida, faca avancar
um dilatador de tamanho adequado sobre o fio. Enquanto o dilatador
mantém o stent no lugar, retire lentamente o fio.

. Retire o posicionador de stent e coloque um cateter de drenagem
temporario pequeno sobre o fio guia dentro do sistema colector. Pode,
agora, remover o fio guia.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicéo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instruges de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas
da Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

AMPLATZ URETERSTENTSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller licensierad praktiker, eller pa ldkares eller
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PRODUKTBESKRIVNING

Amplatz ureterstentset bestar av en stent av Ultrathane med
positioneringsstrang och réntgentét markering, och en stentpositionerare
med stentinforarkateter och laddningsstilett.
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Rontgentét markering

=
a}% STENT @

Positioneringsstrang Ultrathane®

Rontgentat
markering

SN S

LADDNINGSMANDRANG  STENTPOSITIONERARE Stentinforarkateter

Rostfritt stal Rontgentat TFE
Hydrofil
belaggning
5cm
e
=
AMPLATZ URETERSTENT LADDAD
PA STENTINFORARKATETER

AVSEDD ANVANDNING
Amplatz ureterstent &r avsedd for internt urindréanage.
KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda
VARNINGAR
Inga kidnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd for anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av ureterstentar bor anvéndas.

« For inte ureterstenten alltfor langt upp pa stentpositioneraren. Stenten
kan da veckas.

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

BRUKSANVISNING

. Anvénd perkutan atkomstteknik av standardtyp for att placera ledaren
en bra bit in i urinblasan.

. Ladda ureterstentens icke-avsmalnande, proximala énde pa den
férhandsmonterade stentinférarens distala ande.

. Hall tag i laddningsmandrédngen bortom den avsmalnande &nden av

inféraren for ureterstent medan du fattar ett latt tag i sjalva stenten

och bérjar fora fram stentens icke-avsmalnande, proximala dnde pa

den férhandsmonterade stentinféraren. For fram stenten tills dess

proximala &nde &r inriktad i linje med den réntgent4ta markeringen pa

stentinforarkatetern. (Fig. 1)

Avldgsna laddnii dra
tentinforaren. L

in ureterstenten i patienten.

. Lossa Tuohy-Borst-adaptern och placera stentplacerarens distala ande sa

att den ligger an mot ureterstentens proximala @nde vid den réntgentata

markeringen. (Fig. 2) Dra at Tuohy-Borst-adaptern igen.

Aktivera den hydrofila beldggningen genom att fukta produktens yta med

sterilt vatten eller steril koksaltlésning. For bésta resultat ska produkten

héllas i fuktat tillstdnd under placeringen. Ureterstenten &r nu klar att

foras in.

For in den laddade, férhandsmonterade stentinféraren éver ledaren,

genom urinledaren och in i urinblasan. Ureterstentens slutliga lage,

fore den faktiska utplaceringen, ska kontrolleras med fluoroskopi eller

rontgen.

. Sa har frigor du stenten for slutlig placering:

a. Lossa Tuohy-Borst-adaptern.

b. Hall fast stentplacerarens sidoarmskoppling for att forhindra att
stenten fors fram oavsiktligt samtidigt som du drar stentinférarkatetern
bakat och avlagsnar den fran stentplaceraren. (Fig. 3) Ureterstenten
har nu placerats pa det férbestamda stallet.

OBS! Fér inte stentpositioneraren framat. Om du gér det fors

ureterstenten framat.

. Dra forsiktigt ut ledaren ur ureterstenten, men inte fullstandigt ur
insamlingssystemet. Det har gor det majligt for ureterstenten att aterta

sin dubbla J-form. (Fig. 4)
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10. Kapa strangen och avlagsna den. Ledaren kan nu foras fram vidare in
i njurbackenet. OBS! Om det inte & majligt att med latthet avlagsna
strangen ska du knyta fast en ytterligare stranglangd vid den kapade
strangen och sedan fora fram en dilatator av lamplig storlek Gver
strangen. Medan dilatatorn haller stenten pa plats, avlagsnar du langsamt
strangen.

. Avldgsna stentplaceraren och placera en liten, tillféllig drénagekateter
over ledaren och in i insamlingssystemet. Ledaren kan nu avldgsnas.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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WV

This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

+DBP: Di-n-butyl phthalate

+DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

<DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

+«DNOP: -Octyl phthalate

<DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na 3titku znamena, ze toto zafizeni obsahuje ftalaty.
Konkrétni ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle
symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

+BBP: benzylbutylftalat
-butylftalat
2-ethylhexyl)ftalat

«DIDP: diisodecylftalat

<DINP: diisononylftalat

«DIPP: diisopentylftalat

<DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

+DNOP: di-n-oktylftalat

+DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at p
Specifikke phthal: som dette produkt indeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. folgende akronymer:

+BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

<DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat

<DIDP: Diisodecylphthalat

+DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

<DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akrony ichnet

«BBP: Benzylbutylphthalat

+DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

<DINP: Diisononylphthalat

<DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

duk i dahold, hthal

+«DNOP: -octylphthalat

<DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auto To ouppolo TRV enxem SnAwvel 6T1 auti | MEPLE:
@OANIKEG EVWOELG. ZUYKEKPIY ° AIKEG EVWOELG TTOU TIEPIEXOVTAL GE

auTh T cuoKevn avayvwpilovral Gm)\u 1} KaTw and 1o cUuPoAo pE Ta
TIAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®8alikd BeviuloBoutuleoTépag

+DBP: ®8alikdg 81-n-BoutuleoTtépag

<DEHP: ®BaAiko6¢ 81(2-aiBuloeulo) eatépag

<DIDP: ®OaAIké¢ 51-1608eKUAEGTEPAG

+DINP: ®0ahiko¢ Si-igoevveileoTépag

«DIPP: ®Baliko¢ Si-icomeviuleotépag

<DMEP: ®B8alikdg 51(pebofuaibulo) eotépag

+DNOP: ®OaAiko¢ S1-n-OKTUAECTEPaG

+DNPP: ®Bahikd¢ Si-n-mievtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftalatos concretos contenidos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

+BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

<DIDP: Diisodecil ftalato

+DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

+DMEP: Di metoxi etil ftalato

+DNPP: Di-n-pentil ftalato



La présence de ce symbole sur I'étiq indi que ce dispositif
ient des phtal. Les I spécifiques contenus dans ce

dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a I'aide des acr
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de éthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az

kozk a 6 ét ftalatol itasara a jel mellett vagy

alatt talalhaté ké § roviditések &l

«BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat

«DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

«DIDP: diizodecil-ftalat

«DINP: diizononil-ftalat

«DIPP: diizopentil-ftalat

«DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat

«DNOP: di-n-oktil-ftalat

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

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

<DMEP: Di(metossietil) ftalato

-DNOP: Ftalato di diottile

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

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: -butylftalaat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

<DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone sa z boku symbolu
lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

«BBP: ftalan benzylu-butylu

«DBP: ftalan dibutylu

«DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

«DIDP: ftalan diizodecylu

«DINP: ftalan diizononylu

«DIPP: ftalan diizopentylu

«DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)

«DNOP: ftalan di-n-oktylu

«DNPP: ftalan di-n-pentylu
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acrénil

-BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

+DIDP: ftalato de diisodecilo

<DINP: ftalato de diisononilo

<DIPP: ftalato de diisopentilo

<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

«DNPP: ftalato de di-n-pentil




Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller
ftalater. Specifika ftalater som ingar i produkten identifieras
bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat

<DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat
«DINP: Diisononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat

<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
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