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ENGLISH

AMPLATZ URETERAL STENT SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this dewce to sale by or on the order of
a physician or a properly li d Please read all instructions

for use before using this device.

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

Radiopaque Marker

——

Positioning @ STENT @
String Ultrathane”

Radiopaque
Marker
F—,
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 Set is delivered percutaneously and is intended to

establish drainage from the ureteropelvic junction to the bladder and stenting
of the ureter for all patients in whom it is desirable to place a drain which does
not extend externally. The Amplatz Ureteral Stents are not intended to remain

indwelling more than 180 days.

CONTRAINDICATIONS
This device is contraindicated in the presence of conditions which create
unacceptable risk during catheterization.

WARNINGS

This product contains NATURAL RUBBER LATEX, which may cause
allergic reactions.

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.

« This product is intended for use in adult patients only.

« 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.

« Where long-term use is indicated, it is recommended that indwelling time
not exceed 180 days and that the physician evaluate the catheter before
this time has expired.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
The complications that may result from the use of these devices include, but
are not limited to:
- Extravasation
« Urinary tract infection
« Perforation or laceration of the kidney, renal pelvis, ureter, and/or bladder
« Abrasions
« Sepsis
« Hemorrhage
« Bowel injury
« latrogenic renal artery injury
« Pleural complications (including but not limited to Pneumothorax)
« Hematuria
- Fever
- Encrustation
« Stent dislodgement
« Stent obstruction
« Lower urinary tract symptoms
- Pain



MRI SAFETY INFORMATION

Nonclinical testing has demonstrated that the Amplatz Ureteral Stent is
MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an
MR system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5Tand 3.0 T

« Maximum spatial field gradient of 1,900 gauss/cm (19 T/m)

« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption

rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the Amplatz Ureteral Stent is
expected to produce a maximum temperature rise of less than 2.5° C after
15 minutes of continuous scanning.
In nonclinical testing, the image artifact caused by the Amplatz Ureteral Stent
extends approximately 2 mm from the device when imaged with a gradient
echo pulse sequence and a 3.0 T MRI system.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Using standard percutaneous access technique, establish wire guide

position through the renal pelvis and ureter into the bladder using a

support wire guide in a diameter appropriately sized to the endhole of

the catheter.

Determine appropriate catheter size using imaging technique.

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 and covers

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.

NOTE: Do not advance the stent positioning catheter. Doing so will

advance the ureteral stent.

10. 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)

. 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.

12. Remove the stent positioner and place a temporary external 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 and 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.
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CESKY

SOUPRAVA URETERALNIHO STENTU AMPLATZ

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze
Iékaiim nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci). Pfed pouzitim prostfedku si prectéte cely navod k pouziti.

POPIS PROSTREDKU
Souprava ureteralniho stentu Amplatz se sklada ze stentu Ultrathane
s hydrofilnim povlakem, polohovacim vlidknem a rentgenokontrastnimi
znackami a z polohovace stentu se zavadécim katetrem stentu a nasazovacim
stiletem.

Rentgenokontrastni znacka

——

Polohovaci @ STENT @
vlakno Ultrathane”

Rentgenokontrastni
znacka
5
NASAZOVACI STILET, POLOHOVAC STENTU, Zavadéci katetr
nerezova ocel rentgenokontrastni TFE stentu

Hydrofilni
povlak
5cm

e _ e

URETERALNI STENT AMPLATZ NASAZENY NA
ZAVADECIM KATETRU STENTU

URCENE POUZITI

Souprava ureteralniho stentu Amplatz se zavadi perkutdnné a je urcena

k drenézi z ureteropelvické junkce do moc¢ového méchyre a ke stentovani
ureteru u viech pacient(, u kterych je zadouci zavedeni drénu, ktery
nevycniva ven. Ureteralni stenty Amplatz nejsou urceny k tomu, aby byly
zavedeny déle nez 180 dni.

KONTRAINDIKACE

Tento prostiedek je kontraindikovan v pfitomnosti podminek, které pfi
katetrizaci vytvareji nepfijatelné riziko.

VAROVANI

Tento vyrobek obsahuje PRIRODNI KAUCUKOVY LATEX, ktery mize zpUsobit
alergickeé reakce.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

« Tento vyrobek je uréen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v
diagnostickych a interven¢nich metodach a maji s nimi zkusenosti. Je tfeba
pouzit standardni metody umistovani ureteralnich stentd.

« Tento vyrobek je uréen k pouziti pouze u dospélych pacientd.

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

« Potencidlni ucinky ftalat na téhotné &i kojici zeny nebo déti nebyly dosud
zcela popsany a mohou existovat obavy z ucinkd na reprodukci a vyvoj.

« Kdyz je indikovano dlouhodobé pouziti, doporucuje se, aby doba zavedeni
nepfesahovala 180 dni a aby Iékaf katetr zhodnotil pfed uplynutim
této doby.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
Pouzivéni téchto zafizeni mlze vést ke komplikacim, ke kterym patfi
mimo jine:
- extravazace
« infekce mocovych cest
- perforace nebo lacerace ledviny, renalni panvicky, ureteru a/nebo
mocového méchyfe
abraze
- sepse
krvaceni
« poranéni stiev
latrogenni poranéni renélni tepny

pleurdini komplikace (mimo jiné véetné pneumotoraxu)
« hematurie

« horecka

inkrustace



uvolnéni stentu

ucpani stentu

symptomy dolnich mocovych cest
bolest

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

Neklinické testy prokazaly, ze ureteralni stent Amplatz je podminéné
bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional). Pacient s timto prostiedkem
muze byt bezpe¢né snimkovan systémem MRI spliiujicim tyto podminky:

Statické magnetické pole 1,5Taz3,0T

Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gausst/cm
(19T/m)

Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu piepocteného na
celé télo (SAR) 2 W/kg (v normalnim provoznim rezimu) oznamena

MRI systémem

Za vy3e uvedenych podminek snimkovani se o¢ekava maximalni zvyseni
teploty zplsobené ureteralnim stentem Amplatz méné nez 2,5 °C za 15 minut
nepretrzitého snimkovani.

V neklinickych testech pfi snimkovani pulzni sekvenci gradientniho echa na
systému MRI o 3,0 T zasahuje artefakt obrazu zpGsobeny ureteralnim stentem
Amplatz pfiblizné 2 mm od tohoto zafizeni.

NAVOD K POUZITI
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. Za pouziti standardni techniky perkutanniho pfistupu zavedte vodici drat

do mocového méchyie pres rendlni panvicku a ureter. Pouzijte vyztuzeny
vodici drat o prdméru, ktery je vhodny pro koncovy otvor katetru.

. Zobrazovaci technikou stanovte vhodnou velikost katetru.

Nezuzeny proximalni konec ureterélniho stentu nasurite na distalni konec
predem sestaveného zavadéce stentu.

Podrzte nasazovaci stilet za zizenym koncem zavadéce ureteralniho
stentu, lehce uchopte samotny stent a zacnéte posouvat nezizeny
proximalni konec stentu na predem sestaveny zavadéc stentu. Stent
posunte tak, az se jeho proximalni konec zarovna s rentgenokontrastni
znackou na zavadécim katetru stentu a zakryje ji. (Obr. 1)

i stilet.
adéni u alniho stentu

Nasazovaci stilet se nesmi p

do téla pacienta.

Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst a umistéte distalni konec polohovace

stentu tak, aby pfiléhal k proximalnimu konci ureteralniho stentu

u rentgenokontrastni znacky. (Obr. 2) Znovu utahnéte adaptér

Tuohy-Borst.

Aktivujte hydrofilni povlak navlhéenim povrchu zafizeni sterilni vodou

nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Pro dosazeni optimalnich

vysledk{ udrzujte zafizeni po celou dobu umistovani ve vihkém stavu.

Ureteralni stent je nyni pfipraven k zavedeni.

Nasazeny, pfedem sestaveny zavadéc stentu zasurite po vodicim dratu

mocovodem do mocového méchyre. Findlni pozici ureteralniho stentu

pred skute¢nym umisténim je nutno ovéit skiaskopicky nebo

pod rentgenem.

Pro uvolnéni stentu pfi findInim umisténi:

a. Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst.

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

POZNAMKA: Neposouvejte dopfedu katetr pro uloZeni stentu. Pokud tak

ucinite, posune se ureteralni stent.

. Opatrné vytahnéte vodici drat z ureteralniho stentu, ale nikoliv tiplné

z vyvodnych mocovych cest. Tim se umozni obnoveni tvaru dvojitého,,J”
ureteralniho stentu. (Obr. 4)

. Odstiihnéte vlakno a odstrarite ho. Vodici drat je nyni mozno posunout

dale do renalni panvicky. POZNAMKA: Nelze-li viakno snadno odstranit,
navazte na odstfizené vldkno dalsi kus vldkna a potom po vlaknu posuiite
dilatator vhodné velikosti. Zatimco dilatator drzi stent na misté, pomalu
vyjméte vldkno.

. Odstrante polohovac stentu a do vyvodnych mocovych cest zavedte po

vodicim dratu docasny katetr pro zevni drendz. Vodici drat je nyni
mozno odstranit.

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, 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 poskozeny.



LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékaii a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.

AMPLATZ URETERSTENTSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges af en lzege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling. Laes alle isnil for brug i inden produktet tages
ibrug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Amplatz ureterstentsaettet bestar af en Ultrathane stent med hydrofil

coating med positioneringssnor og rentgenfaste markerer og en

stentanlzeggelsesenhed med stentindfaringskateter og ladestilet.
Rentgenfast marker

Q =

==
Position- @ STENT b
eringssnor Ultrathane”

Rontgenfast
marker
== e
LADESTILET STENTANLAGGELSESENHED Stentindferingskateter

Rustfrit stal Rentgenfast TFE

Hydrofil
coating
5cm
e
AMPLATZ URETERSTENT LADET PA
STENTINDF@RINGSKATETER

TILSIGTET ANVENDELSE

Amplatz ureterstentsaettet leveres perkutant og er beregnet til at etablere
draenage fra den ureteropelvine overgang til blaeren og stentning af ureter
for alle patienter, hvor det er @nskeligt at placere et draen, som ikke stikker ud
eksternt. Amplatz ureterstents er ikke beregnet til at veere indlagt leengere
end 180 dage.

KONTRAINDIKATIONER

Dette instrument er kontraindiceret under forhold, som ville forérsage
uacceptable risici under kateterisation.

ADVARSLER

Dette produkt indeholder NATURLIG GUMMILATEX, som kan give
allergiske reaktioner.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker til
anlaggelse af ureterstents.

« Dette produkt er kun beregnet til brug pé voksne patienter.

« 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 virkninger pa
reproduktion og udvikling.

« Hvor langvarig brug er indiceret, anbefales det, at anlaeggelsestiden
ikke overstiger 180 dage, og at laegen vurderer kateteret for udlgb af
dette tidspunkt.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
De komplikationer, der kan opsta i forbindelse med brugen af disse
anordninger, omfatter, men er ikke begreenset til:
« Ekstravasation
« Urinvejsinfektion
« Perforation eller laceration af nyre, nyrepelvis, ureter og/eller blaere
« Abrasioner
« Sepsis
« Blgedning
« Tarmskade
« latrogen nyrearterieskade
« Pleurale komplikationer (herunder, men ikke begraenset til, pneumothorax)
« Hematuri



« Feber

« Beleegning

« Flytning af stent

« Obstruktion af stent

« Symptomer i nedre urinveje
« Smerte

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

Ikke-klinisk testning har vist, at Amplatz ureterstenten er MR Conditional. Det
er sikkert for en patient med denne anordning at blive scannet i et MR-system,
der opfylder falgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pd 1,5T 0g 3,0 T

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m)

« MR-system-rapporteret maksimal helkrops gennemsnitlig specifik

absorptionsrate (SAR) pa 2 W/kg (normal driftsfunktion)

Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser forventes Amplatz
ureterstenten at frembringe en maksimal temperaturstigning pa under 2,5 °C
efter 15 minutters kontinuerlig scanning.
Ved ikke-klinisk testning raekker det af Amplatz ureterstenten forarsagede
billedartefakt cirka 2 mm ud fra anordningen, nér det afbildes med en
gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-scanningssystem.

BRUGSANVISNING

. Ved hjeelp af standard perkutan adgangsteknik etableres kateterlederens

position gennem nyrepelvis og ureter ind i blaeren ved brug af en

stottekateterleder med en diameter, der passer korrekt til kateterets
endehul.

Bestem passende kateterstgrrelse ved hjaelp af billeddiagnostik.

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

ende af den forudsamlede stentindferer.

. Hold ladestiletten under den koniske ende pa ureterstentindfgreren,
grib let om selve stenten, og pabegynd fremforing af den ikke-koniske
proksimale ende af stenten pé& den forudsamlede stentindferer. Fremfor
stenten, indtil dens proksimale ende flugter med og daekker den
rgntgenfaste marker pa stentindferingskateteret. (Fig. 1)

. Fjern lad ten 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 rgntgenfaste marker. (Fig. 2) Spaend

Tuohy-Borst adapteren igen.

Aktivér den hydrofile coating ved at vaede instrumentets overflade med

sterilt vand eller sterilt saltvand. De bedste resultater opnas 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

rentgenfotografering.

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: Stentpositioneringskateteret ma ikke fares frem. Hvis dette

sker, vil det fore ureterstenten frem.

10. Traek forsigtigt kateterlederen ud af ureterstenten, men ikke helt ud af
opsamlingssystemet. Dette tillader, at ureterstenten antager sin dobbelte
J-form igen. (Fig. 4)

11. 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.

. Fjern stentanlaeggelsesenheden, og anbring et midlertidigt eksternt
draenagekateter over kateterlederen ind i opsamlingssystemet.
Kateterlederen kan nu fjernes.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Produktet mé&
ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares meorkt, tort
og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.



LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé legers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

AMPLATZ URETERSTENT-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von
einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden. Die gesamte
g vor dem h des Instr; sorgfiltig

durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Amplatz Ureterstent-Set besteht aus einem hydrophil beschichteten

Ultrathane-Stent mit Positionierungsfaden und Réntgenmarkern sowie einem

Stent-Positionierer mit Stent-Einfiihrkatheter und Lademandrin.
Rontgenmarker

el =

Position- @ STENT b
ierungsfaden Ultrathane”

Réntgenmarker
== e
LADEMANDRIN STENT-POSITIONIERER Stent-
Edelstahl Roéntgendichtes TFE Einflihrkatheter

5cm
hydrophile
Beschichtung
e
AMPLATZ URETERSTENT AUF DEM
STENT-EINFUHRKATHETER

VERWENDUNGSZWECK

Das Amplatz Ureterstent-Set wird perkutan angelegt und ist fiir die Drainage
vom pyeloureteralen Ubergang zur Blase und fiir das Stenting des Ureters bei
allen Patienten, bei denen die Anlage einer nicht nach au8en vorstehenden
Drainage gewiinscht wird, bestimmt. Die Amplatz Ureterstents dirfen nicht
langer als 180 Tage verweilen.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Produkt ist kontraindiziert bei Zustanden, die ein inakzeptables Risiko
wahrend der Katheterisierung verursachen.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt enthalt NATURKAUTSCHUKLATEX, der allergische Reaktionen
hervorrufen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fiir die Platzierung von Ureterstents anzuwenden.

« Dieses Produkt ist nur zur Verwendung bei erwachsenen Patienten
bestimmt.

« Den Ureterstent nicht zu weit auf den Stent-Positionierer vorschieben.
Der Stent konnte andernfalls festgeklemmt werden.

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

« Wenn eine langfristige Verwendung indiziert ist, wird empfohlen, die
Verweildauer auf hochstens 180 Tage zu beschrénken und den Katheter
vor Ablauf dieser Frist durch den Arzt zu bewerten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Komplikationen aufgrund der Verwendung dieser Produkte sind
insbesondere:

- Extravasation

« Harnwegsinfektion

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

Blase

« Abschiirfungen

« Sepsis

« Hamorrhagie

« Darmverletzung

« latrogene Verletzung der Aa. renales
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« Pleurakomplikationen (insbesondere Pneumothorax)
« Hamaturie

« Fieber

« Inkrustation

« Stentverschiebung

« Stentobstruktion

« Symptome des unteren Harntraktes

« Schmerzen

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass der Amplatz Ureterstent bedingt
MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann in einem MR-System, das
folgende Voraussetzungen erfiillt, sicher gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 und 3,0 Tesla

« Maximales Raumgradient-Magnetfeld von 1900 Gauss/cm (19 T/m)

« Maximale, vom MR-System angezeigte und tber den ganzen Korper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (normaler
Betriebsmodus)

Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen durfte der Amplatz
Ureterstent nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten einen
maximalen Temperaturanstieg von weniger als 2,5 °C ergeben.

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das vom Amplatz Ureterstent
verursachte Bildartefakt ungeféhr 2 mm vom Produkt, wenn die Bildgebung
mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem MRT-System von

3,0T erfolgt.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Den Fiihrungsdraht unter Anwendung gebrauchlicher perkutaner

Zugangstechnik durch Nierenbecken und Ureter in der Blase

positionieren. Dabei einen Fiihrungsdraht mit zusétzlicher Stutzkraft und

einem fiir die distale Offnung des Katheters geeigneten Durchmesser
verwenden.

Mittels Bildgebung die geeignete KathetergréBe ermitteln.

. Das sich nicht verjingende proximale Ende des Ureterstents auf das

distale Ende der bereits zusammengesetzten Stent-Einflihrhilfe aufsetzen.

Den Lademandrin jenseits des sich verjiingenden Endes der

Ureterstent-Einfiihrhilfe festhalten, den Stent selbst vorsichtig fassen

und das sich nicht verjiingende proximale Ende des Stents auf die

bereits zusammengesetzte Stent-Einfiihrhilfe aufschieben. Den Stent
vorschieben, bis sich sein proximales Ende mit dem Rontgenmarker auf

dem Stent-Einfiihrkatheter deckt. (Abb. 1)

. Den Lademandrin aus der bereits zusammengesetzten Stent-

Einfiihrhilfe entfernen. Der Lademandrin darf nicht zum Einfiihren

des Ureterstents in den Patienten verwendet werden.

Den Tuohy-Borst-Adapter I6sen und das distale Ende des Stent-

Positionierers so positionieren, dass es an das proximale Ende des

Ureterstents am Réntgenmarker anst6Bt. (Abb. 2) Den Tuohy-Borst-

Adapter wieder festziehen.

Die hydrophile Beschichtung durch Benetzen der Oberfléache des

Produkts mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung aktivieren. Fiir

beste Ergebnisse wird empfohlen, das Produkt wahrend der Platzierung

standig feucht zu halten. Der Ureterstent ist nun zur Einfiihrung bereit.

Die beladene, bereits zusammengesetzte Stent-Einfuhrhilfe Gber den

Fiihrungsdraht durch den Harnleiter in die Blase einfiihren. Vor der

eigentlichen Platzierung sollte die endgiiltige Position des Ureterstents

fluoroskopisch oder radiographisch tberpriift werden.

Zur Freigabe des Stents fiur die endgtiltige Platzierung:

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

. Den Seitenarm-Anschluss des Stent-Positionierers halten, um
ein unbeabsichtigtes Vorschieben des Stents zu vermeiden, und
gleichzeitig den Stent-Einfiihrkatheter aus dem Stent-Positionierer
zuriickziehen. (Abb. 3) Der Ureterstent befindet sich nun an der zuvor
bestimmten Stelle.

HINWEIS: Den Stent-Positionierkatheter nicht vorschieben. Andernfalls
wird der Ureterstent vorgeschoben.

10. Den Fithrungsdraht vorsichtig aus dem Ureterstent, jedoch nicht
vollstandig aus dem Nierenbeckenkelchsystem zuriickziehen. Dadurch
kann der Ureterstent seine doppelte ,J*-Form wieder annehmen. (Abb. 4)

. Den Faden durchtrennen und entfernen. Der Fihrungsdraht kann nun
weiter in das Nierenbecken vorgeschoben werden. HINWEIS: Lasst
sich der Faden nicht leicht entfernen, ein weiteres Fadenstiick an den
abgeschnittenen Faden anknoten und einen Dilatator geeigneter GroRe
tiber den Faden vorschieben. Wahrend der Dilatator den Stent in seiner
Position hélt, langsam den Faden entfernen.

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

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert.
Nur fur den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
des Produkts bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Giber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

EAANHNIKA

ZET ENAOMPOZOEZHXZ OYPHTHPA AMPLATZ

MPOZOXH: H op Siakn 0soia twv H.M.A. £MTEL TNV TTWA
QUTIG TNE CUGKEVRG PHOVOV OF 1aTPO 1) KATOMV EVTOANG 1aTpou iy and
enayysAparia vysiag, o omoiog £xet AdBel TV KataAAnAn adsia. Aaaote

OAeG TIC 08NYiEC XPRONE TIPIV A6 TN XPiON AUTHG TNG CUCKEVNG.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
To oet evSomnpooBeong oupntripa Amplatz amoteleital ano pa
evbonpocBeon and Ultrathane pe udpo@iAn emkaiuyn, pe xopdn
TomoBETNONG Kal AKTIVOOKIEPOUG SEIKTES, KABWG Kat évav mpowdntr
evbonpooBeong pe kabetripa el0aywyéa evéompooBeon kal OTENES
TomoBétnong.

AKTIVOOKIEPOG SEIKTNG

Xopd1 @ ENAOMPOSOESH @
Tonobétnong Ultrathane®

AKTIVOOKIEPOG

Seiktng
==
SITEIAEOZ TOMOGETHIHE MPOQOHTHE ENAOMPOIOEIHE  Kabetrpag
Avo&eibwrog xdhuBag AkTivookiepd TFE £loaywyEa
evdomnpoobeong
Y&po@iAn
EmKaAuPn
5cm

e _ —

ENAOMPOZOEXH OYPHTHPA AMPLATZ TONOOETHMENH
SE KAGETHPA EIZATQI'EA ENAOTMPOXOEXHY

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

To oet evSomnpooBeong ovpntripa Amplatz tomoBeteital Sladeppika kat
mpoopileTal yla TNV KaBIEPwon MAPOXETEVCNG Ao TNV TTUEAOOUPNTNPIKNA
GUPBOAR TTPOC TNV 0UPOSEXO KUGTN Kat TNV TomoBétnon evéonpoodécewv
oupnTPa Yia 6AoUG Toug aoBeVeic yia Toug omoioug eivat emBuunTt n
TomoBétnon mapoxéTeuong, n omoia Sev MPOEKTEIVETAl EEWTEPIKA. Ot
evdonpoobéoeig oupntripa Amplatz Sev mpoopilovtal va mapapévouv péoa
OTO OWA Yla TEPIOcOTEPEG amd 180 NUEPEC.

ANTENAEIZEIX

AuTr) n ouokeun avteveikvuTal TAPOUTia KATAOTACEWV Ol OTIO(EG
SnHIoUPYOLV PN amodeKTd KivEuvo Katd Tov KaBetnplacuo.

NPOEIAOMNOIHZEIZ
To mpoidv auté nepiéxel AATE= AMO OYZIKO KAOYTZOYK, to omnoio
EVEEXETAL VA TIPOKANEOEL AANEPYIKEG QVTISPATELG.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoi6v mpoopiletat yia xprion amod [aTpoug eKMaSEVHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKES KAl EMEUPATIKEG TEXVIKEG. [pémel va
XPNOIHOTIOo0VTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG yla TOMoB£Tnon evompoobéoewy
oupnThpa.

« AuTo To TIPOIGV MPoopileTal yia Xprion og eVANKEG a0BEVEiG povo.

« Mnv mpowBeite umepPolikda Tnv evdonpdabeon ouvpnTripa Mavw oTovV
mpowdnT evdompodcbeong. Oa ftav Suvatdv va cupPei MTUXWON TG
evSompoobeong.

« O mBavég emSPAoEI; TwV POANKWY EVWOEWV Ot £yKuee/OnAalouoeg
yuvaikeg 1 maidid Sev £xouv mPoadloploTel MPWE Kat evEExeTal va
veiotatat {ATNHa eMSPACEWV 0TV avanapaywyr Kat oTnv avantuén.

« Y€ TIEPIMTWOEIG KATA TIG OTTOiEG EVEEIKVUTAL PAKPOXPOVIA XPrion,
GUVIOTATAL O XPOVOG TIAPAMOVIG EVTOC TOU GWHOTOC VO NV UTEPPaivel
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TIG 180 nNuéPEG kat 0 1aTPAG va aglohoyei Tov kaBetripa mpv amd T Anén
QAUTOU TOU XPOVIKOU S1a0THHATOG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
Ot emm\okéG TTou UMopei va mPokANBo OV armd Tn Xpron auTwy TwV CUCKEUWY
nepthapBavouy, Hetagh aAMwv, Ta EERG:

« E€ayyeiwon

« Oupoloipwén

+ AIdTpnon 1 PAEN TOL VEPPOU, TN VEQPIKNAG TTUEAOU, TOU oupnTrpa fi/kat

NG 0VPOBGYXOL KUGTNG

« ExSopég

- Inyn

« Apoppayia

« Tpauvpatiopog eviépou

« latpoyeviG TPAUHATIONOG VEPPIKNAG apTnpiag

« Ye{WKOTIKEG EMMAOKEG (CupTEPINapBavOpEVOU PETAE) AANwWVY Tou

TveupoBwpaka)

« Alpatoupia

« Mupetdg

« Emeloiwon

« AmokoAAnon ¢ evdompocBeong

- Anogpaén evonpoobeong

« SUPMTHATA amd TNV KATWTEPN OUPOTIONTIKY 080

« Movog

NAHPO®OPIEZ AZOANEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

Mn KAWVIKEG SOKIpES €xouv katadeigel ot n Evéonpocescn oupnmpa
Amplatz ival ac@alig yia payvnTikr Topoypagia uné

‘Evag acBeviic Tou g£peL AUTO TO TEXVONOYIKS TTPOIOV urropsl va oupwesl us
Ao@AAEIa O€ GUCTNHA HAYVNTIKAG TOHOYPAPIAg TTou TANPOI TIC AKOAOUBEG
mipoUnoBécelc:

« ZTatiko payvnTiké nedio évtaong 1,5 T kat 3,0 T

« MayvnTiko medio péylotng xwpikng Babuidwong iong pe 1.900 Gauss/cm
(19T/m)

« MéyloTog pecoTIUNpéVOG PUBUAG EISIKAG OAOCWHATIKAG Amoppo®nong
(SAR), Tou ava@épeTal amd To CUOTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiac, 2 W/kg
(KavovIKoG TpOmog Aettoupyiag)

Y116 TG GUVONKEG OAPWONG TTOU OPICTNKAV TTAPATAvW, N evEonpoabeon
oupntipa Amplatz avapévetat va mpokaléoet puéylotn avénon Beppokpaciag
XapnAotepn amd 2,5 °C petd amd 15 Nemta ouvexoUg 0Apwong.

Z& pn KAVIKEG SOKIPIEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TIOU TIPOKAAE(Tal amé v
evdonpoabeon oupntripa Amplatz exteivetal o€ anooTacn 2 mm Mepinou
amo TN CUOKEUN, OTav N amelkovion Yivetat ue maApikn aAnAouyia nxoug
Babuidwong kat pe cUGTNUA PAYVNTIKAG Topoypagiag 3,0 T.

OAHTIEZ XPHEHZ

. Mée tn xprion Tumkr¢ Texvikn¢ Stadeppiknic mpdoBaong, kabopiote
B¢0n Tou cUPPATIVOU 08NYOU SIAPECOU TNG VEPPIKAG TTUEAOU Kal TOU
oLPNTHPA TNV OUPOSGXO KUOTH, XPNCIHOTIODVTAS £VAV CUPUATIVO
08nyd umooTPIENG o€ SIAPETPO KATANANAOU pEYEBOUG yia TNV TENIKN oTTr
Tou kabetnpa.

MNpoodilopiote 1o KATdANAO HéyeBog KABETAPA, LE XPriON ATTEIKOVIOTIKAG
TEXVIKAG.

TomoBeTrOTE TO pN KWVIKOG, £yYUG AKPo NG evdonpdabeong oupntripa
OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU TTPOCUVAPHONOYNHEVOU EICAYWYEQ
evbornpoobeonc.

Kpatwvtag Tov oTeAed TOMOBETNONG TTEPQ AMO TO KWVIKO GKPO TOU
gloaywyéa evéompdoBeong oupnTrpa, MACTE HE ATIES KIVATELG TV

iS1a TNV evéompdoBeon Kat EKIVAOTE va TPOWBEITE TO N KWVIKO eyyUg
KO NG evEOmPOTBESNG EMAVW GTOV IPOCUVAPHOAOYNHEVO EICAYWYEQ
evbompooBeonc. Mpowbrote TV evéompocBeon péxpt va euBuyPapUIOTED
TO £yYUG AKPO Kall To KAAUHHATA HE TOV OKTIVOOKIEPO SEiKTN OToV
kabetrpa eloaywyéa evdonpdabeong. (Eik. 1)

. AQQaIpECTE TOV OTEINED £TNoNG ano Tov mp: pHoloynu
sloaywyéa Evéonpouescnc o] atsl)\soc tonoestnanc Sev mpénel

va Xpnotp yia YWwyn TG p6cOeon¢ ovpntipa
otov acBevr).

XahapwoTe Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst kat TomoBeTrote To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU TTPowONTH evdonpdoBeong Ue TéTolov TPOTo

WOTE VO AKOUUTTACEL TO £yYUG AKPO TNG VE0MPOGOE0NG oupNTAPA OTOV
aKTIvookigpo Seiktn. (Elk. 2) Zavaceifte Tov mpooapuoyéa Tuohy-Borst.
Evepyomoijote Ty udpo@in emkaAuypn Slafpéxovtag TN emeavela
TNG OUOKEUNG HE OTEIPO VEPO 1} UOIONOYIKO 0p0. la KaAUTEPA
aAmOTENEOHATA, S1ATNPFOTE TN CUOKELT Ot Slafpeypévn KaTaoTaon Katd
™ Sidpkela g TomoBétnone. H evdonpocbeon oupntipa givat méov
ETOIHN Yla El0aYWYH.
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8. EloaydyeTe TOV OPTWHEVO, TPOCUVAPHOAOYNHEVO ElCAYWYEQ
£v80TIPOOBESNG EMAVW A6 TOV CUPHATIVO 08NYO Slapécou Tou
oupnTAPa Kal péoa otnv oupodoxo Kuotn. H tehikr Béon tng
£vBompooBecn oupnTAPa, TPty amo tnv Tehikr TomoBétnon Ba
TIpEMEl va emMPBEPAWVETAL PHE AKTIVOOKOTTNON 1} aKTIvoypagia.

. Na va anelevBepwoete v ev8ompooBeon yla TEAKR Tomobétnon:

. XahapwoTe Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst.

. Kpatwvtag to e§aptnua tou meupikol Bpayiova Tou mpowdNnTry
£vS0MPOOOEDNC YIa VAl AMOTPEPETE TNV akouata mpowenon g
evbompooBeonc, Tparte apyd mPog Ta Tow Kat aQalpécTe
Tov KaBeTrpa el0aywyéa evSompoobeanc amo Tov mpowonTh
evdompoobeonc. (Ewk. 3) H evSompooBeon oupntripa €xet mMAéov
TomoBetnBei oTo Mpokaboplopévo TG onpeio.

ZHMEIQXH: Mnv mpow6eite Tov kabetrpa TomoBétnong evéonpocBeong.
Me tnv evépyela autr Ba mpowBnBei n evéompooBeon oupntripa.

10. ATOOUPETE TTPOTEKTIKA TOV CUPHATIVO 08nyo amo Tnv evdonpdobeon
oupnTAPA, ahNd Oxt TEAEIWG amd TNV AMOXETEVTIKN poipa. Auto Ba Swoet
N SuvatoeTnTa TNV EVEOTPOTBEDH OUPNTHPA VA AVAKTHOEL TO OXIHA
Sm\oU «J». (Elk. 4)

. Kéyte 1o vrjpa Kat a@aipéote. O ouppATIVOG 08NnYOG umopei méov va
mpowBnBei mepattépw péca otn veppikr mueho. EHMEIQEIH: Edv Sev
pmopei va apaipedei pe eukoAia To viipa, 5¢0Te éva TPOOBETO TURUA
VIAHATOG OTO KOPMEVO VIA Kall, OTN CUVEXELD, TPOowBNOTE £évav SlacToléa
KatdMnAou peyéBoug emavw amo To vipa. Eviw o Siactohéag ouykpartei
v evéonpdobeon otn B£0n TG, APAIPETTE apyd TO VA,

12. Agaipéote Tov mpowbnTr evéompoabeong Kat TOmoOeTROTE évav
TIPOOWPIVO KABETPa EEWTEPIKNG TAPOXETELONG EMAVW AT TOV
OUPHATIVO 08NYS OTNV AMOKETEUTIKH Hoipa. O GUPHATIVOG 08NYOG pmopei
mAéov va apalpeBsi.

TPOMOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aéplo o&egidio Tou aiBuleviou oe
anokoAoUpEVEG CUOKeVaoies. Mpoopiletat yia pia xprion. ZTeipo, Epdoov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTei Kat Sev éxel UMTOOTE( {Npid. Mn xpnotpomoleite
TO TIPOTOV EGV UTIAPXEL ApPIBONIa yia TN OTEPOTNTA Tou. DUAACOETE O
OKOTEWO, ENPd Kat 5pooePd Xwpo. AMOPEVYETE TNV Mapatetapévn ékBeon oto
Pwe. Katd v agaipeon and  cuokevaoia, EMOeWPROTE TO TPOIGV yia va
BeBawbeite 6Tt Sev €xel umooTei NI,

BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEX

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtat oty epmelpia amoé 1aTpoug f/kat

TN Snpooteupévn BiBMoypapia Touc. AmeubuvBeite oTov TOTKG Oag
avTmpéowo mwhrjoewv g Cook yia mMAnpo@opieg OxeTIKa pe T Stabéoiun
BiBMoypapia.

ESPANO

EQUIPO DE STENT URETERAL AMPLATZ

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa o a profesionales
con la debida autorizacion. Lea todas las instrucciones de uso antes de
utilizar este dispositivo.

©
T o

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El equipo de stent ureteral Amplatz incluye un stent de Ultrathane con
revestimiento hidrofilico, provisto de un hilo posicionador y marcadores
radiopacos, y un posicionador de stents con un catéter introductor de stent y
un estilete de carga.

Marcador radiopaco

Hilo @ STENT @
posicionador Ultrathane”

Marcador
radiopaco
==
ESTILETE DE CARGA POSICIONADOR DE Catéter introductor
Acero inoxidable STENTS TFE radiopaco de stent

Revestimiento
hidrofilico
(5cm)
:ﬁé
STENT URETERAL AMPLATZ CARGADO SOBRE EL
CATETER INTRODUCTOR DE STENT




USO PREVISTO

El equipo de stent ureteral Amplatz se coloca por via percutanea y esta
indicado para establecer una via de drenaje desde la unién ureteropélvica
hasta la vejiga y para la colocacion de stents en el uréter en todos los
pacientes para quienes sea aconsejable colocar un drenaje que no se
extienda externamente. Los stents ureterales Amplatz no estan indicados para
permanecer implantados mas de 180 dias.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo esta contraindicado en presencia de condiciones que creen
un riesgo inaceptable durante el cateterismo.

ADVERTENCIAS
Este producto contiene LATEX DE CAUCHO NATURAL, que puede producir
reacciones alérgicas.

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.

« Este producto esta indicado para uso en pacientes adultos solamente.

« 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 funcion reproductora y al desarrollo.

« Donde esté indicado el uso prolongado, se recomienda que el tiempo de
permanencia no sea superior a 180 dias y que el médico evaltie el catéter
antes de que haya transcurrido este tiempo.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
Las complicaciones que pueden presentarse con el uso de estos dispositivos
incluyen, entre otras:

« Extravasacion

« Infeccién de las vias urinarias

« Perforacion o laceracion del rindn, la pelvis renal, los uréteres o la vejiga

urinaria

« Abrasiones

« Sepsis

- Hemorragia

« Lesion intestinal

« Lesion iatrogénica de arteria renal

« Complicaciones pleurales (que incluyen, entre otras, neumotérax)

« Hematuria

« Fiebre

« Formacion de costras

« Desprendimiento del stent

« Obstruccion del stent

« Sintomas en las vias urinarias inferiores

« Dolor

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent ureteral Amplatz es
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la RM).
Un paciente con este dispositivo puede someterse con seguridad a una
exploracion en un sistema de RM con las siguientes condiciones:

« Campo magnético estaticode 1,5Ty 3,0 T

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1,900 gauss/cm
(19T/m)

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés)
de cuerpo entero maximo indicado por el sistema de RM de 2 W/kg (modo
de funcionamiento normal)

En las condiciones de RM indicadas mas arriba, se espera que el stent ureteral
Amplatz produzca un aumento de temperatura maximo de menos de 2,5 °C
después de 15 minutos de RM continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el stent
ureteral Amplatz se extiende unos 2 mm desde el dispositivo cuando se
obtienen imdgenes con una secuencia de pulsos en gradiente de ecoy un
sistema de RM de 3,0T.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Empleando la técnica de acceso percutaneo estandar, coloque la guia
a través de la pelvis renal y del uréter en el interior de la vejiga urinaria
utilizando una guia de soporte de un didmetro del tamafio adecuado
para el orificio terminal del catéter.
2. Determine el tamano adecuado del catéter mediante una técnica de
adquisicion de imagenes.
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. Cargue el extremo proximal no cénico del stent ureteral sobre el extremo
distal del introductor de stent preensamblado.

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

introductor de stent ureteral, sujete suavemente el stent en si y empiece

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

introductor de stent preensamblado. Haga avanzar el stent hasta que su

extremo proximal quede alineado con el marcador radiopaco del catéter

introductor de stent, y lo cubra. (Fig. 1)

Extraiga el estilete de carga del introductor de stent 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.

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 estd ahora preparado para la introduccion.

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

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

NOTA: No haga avanzar el catéter de colocacion de stents. Si lo hace,
avanzara también el stent ureteral.

10. Retire con cuidado la guia del stent ureteral, pero no por completo del
sistema colector. Esto permitird que el stent ureteral recupere su forma
de doble «J». (Fig. 4)

. 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 tamafio
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 catéter de drenaje
externo 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 rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dafo.

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 ninguin dafio.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacién 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 a exercer) ou sur ordonnance. Lire I'intégralité du mode d’emploi
avant d'utiliser ce dispositif.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

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



Marqueur radio-opaque

%@ ENDOPROTHESE )
de position- en Ultrathane”

nement

Marqueur
radio-opaque

& e

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

de5cm

e _ e

ENDOPROTHESE URETERALE DAMPLATZ CHARGEE SUR
LE CATHETER D'INTRODUCTION DE LENDOPROTHESE

UTILISATION PREVUE

Le set d'endoprothése urétérale d’Amplatz est livré par voie percutanée et est
prévu pour effectuer un drainage entre la jonction pyélo-urétérale et la vessie
et la pose d’'une endoprothése dans I'uretére chez tous les patients pour
lesquels il est souhaitable de mettre en place un drain qui ne sétend pas vers
I'extérieur. Les endoprothéses urétérales d’Amplatz ne sont pas congues pour
étre laissées & demeure pendant plus de 180 jours.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif est contre-indiqué en présence d'états qui créent un risque
inacceptable pendant le cathétérisme.

AVERTISSEMENTS
Ce produit contient du LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL, qui peut
provoquer des réactions allergiques.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a l'usage de médecins formés et rompus aux
techniques diagnostiques et interventionnelles. Le praticien procédera
selon des méthodes standard de pose d'endoprothéses urétérales.

« Ce produit est destiné a étre utilisé chez les patients adultes uniquement.

- 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 chez les femmes enceintes ou allaitantes
ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement définis et des effets sur la
reproduction et le développement sont possibles.

« Lorsqu’une utilisation a long terme est indiquée, il est recommandé que la
durée a demeure ne dépasse pas les 180 jours et que le médecin évalue le
cathéter avant I'expiration de ce délai.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les complications qui peuvent résulter de I'utilisation de ces dispositifs
incluent, sans s'y limiter :
- Extravasation
« Infection des voies urinaires
« Perforation ou lacération du rein, du bassinet, de I'uretére et/ou de la
vessie
« Abrasions
« Sepsis
« Hémorragie
« Lésion de l'intestin
« Lésion iatrogéne de l'artére rénale
« Complications pleurales (y compris, mais sans s'y limiter, le pneumothorax)
« Hématurie
- Fiévre
- Incrustation
« Délogement de I'endoprothése
« Obstruction de 'endoprothése
« Symptémes dans les voies urinaires basses
« Douleur

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése urétérale
d’Amplatz est compatible avec I'IRM sous certaines conditions. Les patients



porteurs de ce dispositif peuvent subir un examen en toute sécurité dans un
systéme IRM dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5Tet3,0T.

« Champ de gradient spatial maximum de 1 900 gauss/cm (19 T/m)

« Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier,
rapporté par le systéme IRM, de 2 W/kg (en mode de fonctionnement
normal)

Dans les conditions de scan décrites ci-dessus, il est attendu que
I'endoprothése urétérale d’Amplatz produise une élévation maximale de la
température de moins de 2,5 °C aprés 15 minutes de scanner continu.

Dans les essais non cliniques, I'artéfact d'image da a 'endoprothése urétérale
d’Amplatz se prolonge d'environ 2 mm par rapport au dispositif dans le
cadre d'une imagerie avec séquence d'impulsions en écho de gradient et un
systeme IRM de 3,0T.

MODE D’EMPLOI

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

établir la position du guide dans le bassinet et |'uretere jusque dans la

vessie en utilisant un guide de support dont le diamétre est de taille
adaptée a l'orifice terminal du cathéter.

Déterminer la taille adaptée du cathéter en utilisant une technique

d'imagerie.

Charger l'extrémité proximale non profilée de I'endoprothése urétérale

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

préassemblé.

Tenir le stylet de chargement au-dela de I'extrémité profilée du

cathéter d'introduction de I'endoprothése urétérale, saisir [égérement

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

non profilée 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 et le couvre. (Fig. 1)

. Retirer le stylet de charg du cathéter d'introduction de

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

pour introduire 'endoprothése urétérale dans le corps du patient.

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

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

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

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

Activer le revétement hydrophile en mouillant la surface du dispositif

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

résultats optimaux, s'assurer 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 'uretére jusque dans la vessie. Vérifier la position

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

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

a. Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst.

b. Tenir le raccord latéral du positionneur d'endoprothése pour empécher
la progression accidentelle de I'endoprothese, tirer lentement vers
I'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 cathéter de positionnement

d'endoprothése. Ceci risquerait de faire avancer 'endoprothése urétérale.

10. Retirer avec précaution le guide de I'endoprothése urétérale, mais
sans le sortir complétement du systéme de recueil. Ceci permettra a
I'endoprothése urétérale de reprendre sa forme en double « J ». (Fig. 4)

. Couper le cordon et le retirer. Il est maintenant possible de pousser le
guide plus loin dans le bassinet. REMARQUE : S'il s'avére 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 externe temporaire sur le guide dans le systéme collecteur.

Le guide peut maintenant étre retiré.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & l'oxyde d’éthyléne, sous emballage déchirable. A
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
I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée
ala lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de
s'assurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
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MAGYAR

AMPLATZ URETERALIS SZTENTKESZLET

FIGYELEM: Az USA sz égi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizardlag orvos vagy megfelelé engedéllyel lelkezé egészségiigyi
kember altal vagy rendelvényére értékesithets. A termék latb

vétele el6tt olvassa el az 6sszes hasznalati utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA
Az Amplatz ureteralis sztentkészlet egy pozicional6 zsindrral és sugarfogo
markerekkel ellatott, hidrofil bevonatu Ultrathane sztentbél, valamint egy
sztentbevezetd katéterrel és bet6lté mandrinnal ellatott
sztentpozicionalébdl &ll.

Sugarfogé marker

Poziciondld @ SZTENT @
zsin6r Ultrathane”

Sugérfogo
marker
== e
Rozsdamentes acél Sugarfog6 TFE Sztentbevezetd
BETOLTO MANDRIN SZTENTPOZICIONALO katéter

Hidrofil
bevonat,
5cm
e
AMPLATZ URETERALIS SZTENT SZTENTBEVEZETO
KATETERRE TOLTVE

RENDELTETES

Az Amplatz ureteralis sztentkészlet behelyezése perkutén torténik, és az
ureteropelvicus atmenet és a hdlyag kozotti vizeletelvezetésre, illetve az
uréter sztentelésére szolgal olyan betegeknél, akiknél kiviilre nem nyulé
drén behelyezésére van sziikség. Az Amplatz ureteralis sztentek legfeljebb
180 napig maradhatnak a testben.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz hasznalata ellenjavallott olyan kortilmények fennéllasa esetén,
amelyek a katéterezés soran elfogadhatatlan kockazatot teremtenek.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Ez a termék TERMESZETES KAUCSUK LATEXET tartalmaz, amely allergias
reakciot okozhat.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és
azokban jaratos orvosok éltali hasznalatra szolgél. Az ureteralis sztentek
behelyezésére szolgald standard technikékat kell alkalmazni.

« Ez a termék kizardlag felnétt betegeknél hasznélhato.

« Az ureterdlis sztentet ne tolja elére tulségosan a sztentpozicionaléra.

Ez a sztent meggy(ir6dését okozhatja.

« A ftalatok potencialis hatdsai terhes/szoptato nékre, illetve gyermekekre
még nem teljesen ismertek, és tartani lehet a reprodukciéra és a fejlédésre
kifejtett hatasoktol.

« Azokban az esetekben, amikor hosszu tavu hasznalat javallott, célszert
odafigyelni arra, hogy az eszkéz ne maradjon 180 napnél hosszabb ideig
a testben, illetve hogy ezen hataridé lejarta el6tt az orvos felmérje a
katéter llapotat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az eszkoz hasznalatabol eredd lehetséges kockazatok tobbek kozott az
alébbiak:

- Extravasatio

« Hugyuti fertézés

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

vagy repedése

« Horzsolasok

« Szepszis

« Vérzés

« Bél sériilése

« A veseartéria iatrogén sériilése

« Pleuralis sériilések (egyebek kozétt pneumothorax)

- Haematuria

. Laz

« Lerakodas
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« A sztent kimozdulasa

« A sztent elzérédasa
« Als6 hugyuti tiinetek
« Fajdalom

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy az Amplatz ureteralis
sztent MR-kondicionalis. Az ilyen eszkézzel rendelkezé betegek
biztonsagosan szkennelheték az aldbbi feltételeknek eleget tevé
MR-rendszerekben:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 1,5T és3,0T

« Magneses tér gradiensének maximuma 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Az MR-rendszer éltal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos

abszorpcids tényezé (SAR) értéke legfeljebb 2 W/kg (normalis Gizemmad)

A fenti szkennelési koriilmények kozott, 15 perces folyamatos szkennelés
hatasara az Amplatz ureteralis sztent varhaté maximalis hémérséklet-
emelkedése kevesebb mint 2,5 °C.

Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal keltett képmtitermék kb. 2 mm-rel
nyulik tal az Amplatz ureteralis sztenten, amikor a képalkotast gradiensecho-
impulzussorozattal végzik 3,0 T-s MR-rendszerben.

HASZNALATI UTASITAS
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. Standard perkutan hozzaférési technikét alkalmazva juttassa be a

vezetédrotot a vesemedencén és uréteren keresztiil a higyhdlyagba
egy, a katéter végnyildsdhoz megfelelé dtmérsji tdmasztéd vezetédrot
segitségével.

A megfelel6 katéterméret megallapitasahoz alkalmazzon képalkoto
technikat.

. Toltse be az ureterdlis sztent nem kupos, proximalis végét az elére

Osszedllitott sztentbevezeté disztalis végébe.

A betdlté mandrint az ureteralis sztentbevezeté kipos vége mogott
tartva finoman fogja meg magét a sztentet, és kezdje el6retolni a sztent
nem kupos proximalis végét az el6re Gsszeallitott sztentbevezetébe. Tolja
el6re a sztentet addig, amig annak proximalis vége egy vonalba nem
esik a sztentbevezet6 katéter sugarfogd markerével, és el nem fedi azt.
(1. abra)

. Tavolitsa el a bet6lté mandrint az el6re 6sszeallitott

sztentbevezet6rél. 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 markernél fekiidjon fel az

ureteralis sztent proximalis végére. (2. dbra) Ismét szoritsa meg a Tuohy-

Borst-adaptert.

Az eszkoz feluletét steril vizzel vagy fizioldgias séoldattal 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 mentén, az uréteren keresztiil vezesse be a betoltott,

el6re osszedllitott sztentbevezet6t a holyagba. Az ureteralis sztent

radiografiasan ellendrizni kell.

A sztent végs6 behelyezéséhez:

a. Lazitsa meg a Tuohy-Borst-adaptert.

b. A sztent véletlen el6retolasanak megakadalyozasaképp a
sztentpozicional6 oldalag-csatlakozdjat fogva lassan hizza vissza és
tavolitsa el a sztentbevezetd katétert a sztentpozicionalébol. (3. abra)
Az ureteralis sztent ekkor az elére meghatérozott helyre keriilt.

MEGJEGYZES: Ne tolja elére a sztentpozicionalé katétert. Ezzel eléretolja

az ureteralis sztentet.

. Ovatosan htizza vissza a vezetédrétot az ureteralis sztentbdl, de ne huzza

ki teljesen a vizeletgytijté rendszerbdl. Ez lehet6vé teszi, hogy az ureteralis
sztent ismét felvegye a dupla,J” alakjat. (4. abra)

. Vagja el a zsindrt és tavolitsa el. A vezet6drot most tovabb tolhaté a

vesemedencébe. MEGJEGYZES: Ha a zsinér nem tavolithato el konnyen,
kosson egy Ujabb zsinort az elvagott zsindrhoz, majd a zsinor mentén
toljon be egy megfelelé méretezési dilatatort. Mikozben a dilatator a
sztentet a helyén tartja, lassan tavolitsa el a zsinort.

. Tavolitsa el a sztentpozicionaldt, és helyezzen egy ideiglenes kiilsé

drenazskatétert a vezetédrét mentén a vizeletgy(ijté rendszerbe. Ekkor
eltavolithato a vezet6drot.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gézzal sterilizélva, széthlizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolando. Tartos
megyvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valé eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sérdilt-e.
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HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk k6zolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képviselSje 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. Leggere tutte le Istruzioni per I'uso prima di
usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set con stent ureterale Amplatz & composto da uno stent in Ultrathane con
rivestimento idrofilo dotato di filo di posizionamento e marker radiopachi,
e da un posizionatore per stent con catetere di introduzione dello stent e
mandrino di caricamento.

Marker radiopaco

Filo di @ STENT in L)
posizionamento Ultrathane”

Marker
radiopaco
g e
MANDRINO DI POSIZIONATORE PER Catetere di
CARICAMENTO STENT TFE radiopaco introduzione dello
acciaio inossidabile stent

Rivestimento
idrofilo

5cm
:ﬁé:

STENT URETERALE AMPLATZ CARICATO SUL
CATETERE DI INTRODUZIONE DELLO STENT

USO PREVISTO

Il set con stent ureterale Amplatz viene inserito per via percutanea ed &
previsto per stabilire il drenaggio dalla giunzione ureteropelvica alla vescica
e lo stenting dell’'uretere per tutti pazienti in cui si desidera posizionare un
drenaggio che non si estende all'esterno. La permanenza degli stent ureterali
Amplatz non deve superare i 180 giorni.

CONTROINDICAZIONI
L'uso di questo dispositivo & controindicato in presenza di condizioni che
determinano un rischio inaccettabile durante la cateterizzazione.

AVVERTENZE
Questo prodotto contiene LATTICE DI GOMMA NATURALE, un materiale che
puo causare reazioni allergiche.

PRECAUZIONI

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

« Questo prodotto & previsto esclusivamente per I'uso su pazienti adulti.

« 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
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione
e lo sviluppo.

« Quando si prevede |'uso a lungo termine, si raccomanda che la
permanenza non superi i 180 giorni e che il medico valuti il catetere prima
della scadenza di questo periodo di tempo.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Le complicanze che possono derivare dall'uso di questi dispositivi includono,
senza limitazioni, le seguenti.

- Stravaso

« Infezione delle vie urinarie

« Perforazione o lacerazione del rene, della pelvi renale, dell’uretere e/o

della vescica

« Abrasioni

- Sepsi

- Emorragia

« Lesione intestinale
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« Lesione iatrogena all'arteria renale

« Complicazioni pleuriche (incluso, senza limitazioni, pneumotorace)
« Ematuria

« Febbre

« Incrostazione

« Sposizionamento dello stent

« Ostruzione dello stent

« Sintomi a livello delle basse vie urinarie

« Dolore

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent ureterale Amplatz pué
essere P aRMinp di dizioni specifiche. Un paziente
portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione in sicurezza
in un sistema RM che rispetti le seguenti condizioni.

« Campo magnetico staticodi 1,5Te3,0T

« Gradiente spaziale di campo massimo pari a 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e

segnalato dal sistema RM, pari a 2 W/kg (modalita operativa normale)

Nelle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che lo stent ureterale
Amplatz generi un aumento massimo di temperatura inferiore a 2,5 °C dopo
15 minuti di scansione continua.
Nel corso di prove non cliniche, I'artefatto d'immagine causato dallo
stent ureterale Amplatz si & esteso per circa 2 mm dal dispositivo quando
sottoposto a imaging con sequenza di impulsi Gradient-Echo in un sistema
diRMa3,0T.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Utilizzando la tecnica di accesso percutaneo standard, stabilire la

posizione della guida attraverso la pelvi renale e I'uretere nella vescica

utilizzando una guida di supporto con diametro opportunamente
dimensionato in relazione al foro terminale del catetere.

Determinare le dimensioni appropriate del catetere mediante imaging.

. Caricare l'estremita prossimale non rastremata dello stent ureterale

sull'estremita distale dell'introduttore per stent preassemblato.

Tenendo il mandrino di caricamento oltre 'estremita rastremata

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

cominciare a fare avanzare 'estremita prossimale non rastremata dello

stent sull'introduttore per stent preassemblato. Fare avanzare lo stent
fino a quando la sua estremita prossimale si allinea con e copre 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

I'inserimento dello stent ureterale nel paziente.

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

posizionatore per stent contro I'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 é ora pronto per l'inserimento.

Inserire l'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 I'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 catetere di posizionamento per stent. In caso

contrario, si provoca I'avanzamento dello stent ureterale.

. Ritirare con cautela la guida dallo stent ureterale, ma non estrarla
completamente dal sistema collettore. Cid 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 catetere di drenaggio
esterno provvisorio sulla guida all'interno del sistema collettore. E ora
possibile rimuovere la guida.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitare 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 si basano sull'esperienza di medici e/o sulle

loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

AMPLATZ URETERALE STENT SET

LET OP’ Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit

d den verkocht door of in opdracht van een arts
(of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener). Lees de volledige
gebrui dat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Amplatz ureterale stent set bestaat uit een Ultrathane stent met een
hydrofiele coating met positioneringskoord en radiopake markeringen, en een
stentpositioner met stentintroductiekatheter en laadstilet.

Radiopake markering

e =
Position- @ STENT 9
eringskoord Ultrathane”

Radiopake
markering
==
LAADSTILET STENTPOSITIONER  Stentintroductiekatheter
Roestvrij staal Radiopaak TFE
Hydrofiele
coating
5cm
e
AMPLATZ URETERALE STENT GELADEN OP
STENTINTRODUCTIEKATHETER
BEOOGD GEBRUIK

De Amplatz ureterale stent set wordt percutaan aangebracht en is bedoeld
om drainage van de pyelo-ureterale overgang naar de blaas tot stand te
brengen en voor het stenten van de ureter voor alle patiénten waarbij het
wenselijk is om een drain te plaatsen welke niet naar buiten uitsteekt. De
Amplatz ureterale stents zijn niet bedoeld om langer dan 180 dagen in situ
te blijven.

CONTRA-INDICATIES

Er geldt een contra-indicatie voor gebruik van dit hulpmiddel bij
aanwezigheid van omstandigheden die tijdens de katheterisatie een
onaanvaardbaar risico zouden vormen.

WAARSCHUWINGEN
Dit product bevat NATUURLIJK RUBBERLATEX, dat allergische reacties
kan veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

« Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij volwassen patiénten.

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

« 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.

« Indien langetermijngebruik noodzakelijk is, wordt het aanbevolen om een
periode van 180 dagen in situ niet te overschrijden en de arts dient de
katheter te beoordelen voor het verstrijken van deze periode.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

De complicaties die voortvloeien uit het gebruik van deze hulpmiddelen
omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
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- Extravasatie
« Urineweginfectie
« Perforatie of laceratie van nier, pelvis renalis, ureter en/of blaas
« Abrasie
- Sepsis
« Hemorragie
« Darmletsel
« latrogeen letsel van a. renalis
« Pleurale complicaties (waaronder pneumothorax)
- Hematurie
« Koorts
« Incrustatie
« Losraken van de stent
- Stentobstructie
- Lage-urinewegsymptomen
« Pijn
INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Amplatz ureterale stent

onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént met dit hulpmiddel
kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de volgende
voorwaarden voldoet:

« Statisch magnetisch veld van3,0Ten 1,5T

« Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 1,900 gauss/cm
(19T/m)

« Maximale door het MRI-systeem gemelde specific absorption rate (SAR)
die gemiddeld over het gehele lichaam 2 W/kg bedraagt (normale
bedrijfsmodus)

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden is het te verwachten dat
de Amplatz ureterale stent een maximale temperatuurstijging van minder dan
2,5 °C zal veroorzaken na 15 minuten continu scannen.

In niet-klinische tests strekt het door de Amplatz ureterale stent veroorzaakte
beeldartefact ongeveer 2 mm uit rondom het hulpmiddel bij beeldvorming
met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 T.

GEBRUIKSAANWUZING

. Plaats, met behulp van een standaard percutane toegangstechniek, een

voerdraad via de pelvis renalis en ureter in de blaas gebruik makend van

een steunvoerdraad met de juiste diameter passend bij de eindopening
van de katheter.

Bepaal de juiste kathetermaat met behulp van beeldvormingstechniek.

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 en deze bedekt. (Afb. 1)

. Verwijder het laadstilet uit de bleerd introducer.

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

stentpositioner 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 hulpmiddel

met steriel water of fysiologisch zout te bevochtigen. 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

réntgenologisch te worden geverifieerd.

Het losmaken van de stent voor definitieve plaatsing:

a. Zet de Tuohy-Borst-adapter los.

b. Houd de zijarmfitting van de stentpositioner vast om te voorkomen dat
de stent onbedoeld wordt opgevoerd, trek de stentintroductiekatheter
langzaam terug uit de stentpositioner 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.

10. 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)
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11. 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
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 stentpositioner en plaats een tijdelijke externe
drainagekatheter over de voerdraad in de urineafvoerwegen. De
voerdraad kan nu worden verwijderd.

WIJZE 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 als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog
en koel 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 door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

AMPLATZ URETERSTENTSETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller foreskrives av en lege eller en autorisert behandler.
Les alle bruksanvisninger far denne anordningen tas i bruk.

N

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Amplatz-ureterstentsettet bestar av en Ultrathane-stent med hydrofilt

belegg og plasseringsstreng, samt radioopake markerer og et

stentplasseringsinstrument med stentinnfgringskateter og ladestilett.
Radioopak marker

Q =

gﬁ;@ STENT )
streng Ultrathane”

Radioopak
marker

LADESTILETT STENTPLASSERINGSINSTRUMENT  Stentinnfaringskateter
Rustfritt stal Radioopak TFE

Hydrofilt
belegg
5cm
e
AMPLATZ URETERSTENT LADET PA
STENTINNF@RINGSKATETER

TILTENKT BRUK

Amplatz-ureterstentsettet innferes perkutant og er beregnet pa & etablere
drenasje fra overgangen mellom nyrebekkenet og urinlederen til bleeren og
stenting av ureteret for alle pasienter hvor det er onskelig & plassere et dren
som ikke gér ut av kroppen. Amplatz-ureterstenter er ikke beregnet pé a veere
innlagt i mer enn 180 dager.

KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen kontraindiseres ved forekomst av tilstander som danner
uakseptabel risiko under kateterisering.

ADVARSLER
Dette produktet inneholder NATURGUMMILATEKS som kan gi allergiske
reaksjoner.

FORHOLDSREGLER

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

« Dette produktet er kun beregnet pa bruk i voksne pasienter.

« 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 det kan veere grunn til bekymring for
innvirkning pé reproduksjon og utvikling.
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« Hvis langvarig bruk er indikert, anbefales det at innleggelsestiden ikke
overstiger 180 dager og at legen evaluerer kateteret for denne tiden
er passert.

MULIGE BIVIRKNINGER
Komplikasjonene som kan skyldes bruken av disse anordningene inkluderer,
men er ikke begrenset til:
« ekstravasasjon
« urinveisinfeksjon
perforasjon eller laserasjon av nyre, nyrebekken, ureter og/eller bleere
« avskrapninger
- sepsis
blgdning
- tarmskade
iatrogen nyrearterieskade
pleurale komplikasjoner (inkludert, men ikke begrenset til, pneumothorax)
« hematuri
« feber
avleiringer
stentlgsning
stentobstruksjon
symptomer fra de nedre urinveiene
« smerte

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Ikke-klinisk testing har vist at Amplatz-ureterstenten er MR Conditional.
En pasient med denne anordningen kan trygt skannes i et MR-system som
oppfyller falgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pd 1,5T0og 3,0T

« Maksimal romlig magnetfeltgradient p& 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR)

rapportert av MR-systemet p& 2 W/kg (normal driftsmodus)

Under skanneforholdene definert ovenfor forventes Amplatz-ureterstenten
& generere en maksimal temperaturgkning pa mindre enn 2,5 °C etter
15 minutter med kontinuerlig skanning.
I ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av Amplatz-
ureterstenten seg ca. 2 mm ut fra anordningen ved avbildning med en
gradientekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

BRUKSANVISNING

Ved bruk av standard perkutan tilgangsteknikk, etabler ledevaierens
posisjon gjennom nyrebekkenet og ureteret inn i bleeren ved bruk av en
stotteledevaier med en diameter som passer til kateterets endehull.
Avgjer riktig kateterstorrelse ved bruk av avbildningsteknikk.

Lad den ikke-koniske proksimale enden av ureterstenten pa den distale
enden av den ferdigmonterte stentinnferingsenheten.

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 og dekker den radioopake markgren pa stentinnfgringskateteret.
(Fig. 1)
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5. Fjern ladestil, fra den ferdig te gsent
Ladestiletten skal ikke brukes til & fore inni
6. Losne pa Tuohy-Borst-adapteren og plasser den distale enden av

stentplasseringsinstrumentet slik at den ligger mot den proksimale enden
av ureterstenten ved den radioopake markeren. (Fig. 2) Stram til Tuohy-
Borst-adapteren igjen.
. Aktiver det hydrofile belegget ved & fukte anordningens overflate med
sterilt vann eller saltlgsning. For best resultat ma anordningen holdes vét
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 frigjores stenten for endelig plassering:
a. Lesne pa Tuohy-Borst-adapteren.
b. Hold i sidearmbeslaget pa stentplasseringsinstrumentet for & forhindre
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 frem stentplasseringskateteret. Ureterstenten
blir fart frem hvis du gjer dette.
10. Trekk ledevaieren forsiktig tilbake fra ureterstenten, men ikke helt ut
av samlesystemet. Dette gjor at ureterstenten kan gjenoppta sin doble
«J»-form. (Fig. 4)
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11. Klipp strengen og fjern den. Ledevaieren kan na fores videre frem i
nyrebekkenet. MERKNAD: Hvis strengen ikke lett kan fjernes, knytter
du et ekstra stykke streng til den klipte strengen og forer deretter en
dilatator av egnet storrelse over strengen. Fjern strengen sakte mens
dilatatoren holder stenten pa plass.

12. Fjern stentplasseringsinstrumentet og plasser et midlertidig utvendig
drenasj over ledevaieren og inn i samlesystemet. Ledevaieren
kan né fjernes.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Ikke bruk
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort 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 legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

ZESTAW STENTU MOCZOWODOWEGO AMPLATZ

PRZESTROGA: Zgodnie z p f ym Stanéw Zjed
sprzedaz opisy adzenia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej

odpowiednie zezwolenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy
przeczytac calj instrukcje uzycia.

OPIS URZADZENIA

Zestaw stentu moczowodowego Amplatz sktada sie ze stentu z tworzywa
Ultrathane z powtoka hydrofilng, ze sznurkiem pozycjonujacym i znacznikami
cieniodajnymi oraz pozycjonera stentu z cewnikiem wprowadzajacym stent i

mandrynem tadujacym.
Znacznik cieniodajny

Q =

gjs@ STENT z tworzywa 9
pozycjonujacy Ultrathane®

Znacznik
cieniodajny
==
MANDRYN POZYCJONER STENTU z Cewnik
LADUJACY ze stali cieniodajna powtoka TFE wprowadzajacy
nierdzewnej stent
Powtoka
hydrofilna
5cm
i%é
STENT MOCZOWODOWY AMPLATZ ZALADOWANY
NA CEWNIKU WPROWADZAJACYM STENT
PRZEZNACZENIE

Zestaw stentu moczowodowego Amplatz jest wprowadzany przezskornie

i jest przeznaczony do ustanowienia drenazu z przejscia miedniczkowo-
moczowodowego do pecherza moczowego oraz do stentowania moczowodu
u wszystkich pacjentéw, u ktérych korzystne jest umieszczenie drenazu,

ktory nie jest przedtuzony zewnetrznie. Stenty moczowodowe Amplatz nie

s przeznaczone do pozostawania w ciele pacjenta przez okres dtuzszy niz
180 dni.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane w obecnosci warunkow
stwarzajacych niemozliwe do zaakceptowania ryzyko podczas cewnikowania.

OSTRZEZENIA
Ten produkt zawiera NATURALNA GUME LATEKSOWA, ktéra moze
powodowac reakcje alergiczne.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy majacych
odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie technik
diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki
umieszczania stentéw moczowodowych.

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania wytgcznie u pacjentéw
dorostych.

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

« Jesli wskazane jest stosowanie diugoterminowe, wowczas zaleca sie, aby
okres pozostawania w ciele pacjenta nie byt dtuzszy niz 180 dni oraz aby
lekarz ocenit cewnik przed uptywem tego okresu.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do powiktart mogacych wystapi¢ w wyniku stosowania tych urzadzen naleza
miedzy innymi:

« Wynaczynienie

« Zakazenie drég moczowych

« Perforacja lub skaleczenie nerki, miedniczki nerkowej, moczowodu i/lub

pecherza moczowego

« Otarcia

- Sepsa

« Krwotok

« Obrazenia jelit

« Jatrogenne obrazenia tetnicy nerkowej

« Powikfania optucnowe (miedzy innymi odma optucnowa)

« Krwiomocz

« Goraczka

« Inkrustacja

« Przemieszczenie stentu

« Niedroznos¢ stentu

« Objawy ze strony dolnych drég moczowych

- Bol

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
W SRODOWISKU NMR

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent moczowodowy Amplatz jest

warunk dop do ia pod badania NMR. Pacjenta
z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac w systemie NMR przy
zachowaniu nastepujacych warunkow:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5 T lub 3,0 T

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gauséw/cm
(19T/m)

« Maksymalny zgtoszony przez system NMR wspoétczynnik pochtaniania
promieniowania elektromagnetycznego przez ciato (SAR) 2 W/kg
(normalny tryb pracy)

W warunkach skanowania opisanych powyzej oczekuije sig, ze stent
moczowodowy Amplatz spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej
niz 2,5 °C po 15 minutach ciaggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez stent
moczowodowy Amplatz rozcigga sie na okofo 2 mm od urzadzenia przy
obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego oraz
systemu NMR o indukcji 3,0 T.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Stosujac standardowg technike dostepu przezskérnego, wprowadzi¢
prowadnik przez miedniczke nerkowg i moczowod do pecherza
moczowego z uzyciem prowadnika wspierajacego o srednicy
odpowiedniej do otworu koricowego cewnika.

Okresli¢ odpowiedni rozmiar cewnika przy pomocy obrazowania.

. Zatadowac niezwezony koniec proksymalny stentu moczowodowego na
koniec dystalny wstepnie zmontowanego introduktora stentu.
Utrzymujac mandryn tadujacy poza zwezonym koricem introduktora
stentu moczowodowego, delikatnie uchwyci¢ sam stent i rozpoczac
wsuwanie niezwezonego korca proksymalnego stentu na wstepnie
zmontowany introduktor stentu. Wsuwac stent do momentu, gdy

jego koniec proksymalny zréwna sie ze znacznikiem cieniodajnym,
znajdujacym sie na cewniku wprowadzajacym stent, i go zakryje. (Rys. 1)
. Usunaé mandryn tadujacy z e i duk
stentu. Mandrynu faduj nie wolno ¢ do wp!
stentu moczowodowego do ciata pacjenta.

Poluzowac facznik Tuohy-Borst i ustawi¢ koniec dystalny pozycjonera
stentu tak, aby przylegat do korica proksymalnego stentu
moczowodowego na wysokosci znacznika cieniodajnego. (Rys. 2)
Ponownie zacisng¢ tacznik Tuohy-Borst.

Uaktywni¢ powtoke hydrofilng, zwilzajac powierzchnie urzadzenia woda
jatowa lub jatowg sola fizjologiczna. W celu uzyskania optymalnych
wynikow nalezy zapewni¢ state zwilzenie powierzchni urzadzenia
podczas jego umieszczania. Stent moczowodowy jest teraz gotowy

do wprowadzenia.

Wprowadzi¢ zatadowany, wstepnie zmontowany introduktor stentu po
prowadniku przez moczowdéd do pecherza moczowego. Ostateczne

w N

»

[

o

N

o

29



potozenie stentu moczowodowego nalezy przed jego rzeczywistym

umieszczeniem potwierdzi¢ przy pomocy fluoroskopii lub radiografii.

. Aby zwolnic stent w celu jego ostatecznego umieszczenia:

a. Poluzowac facznik Tuohy-Borst.

b. Trzymajac tacznik ramienia bocznego pozycjonera stentu, aby
zapobiec niezamierzonemu wsunieciu stentu, powoli ciggna¢ cewnik
wprowadzajacy stent do tytu i usunac go z pozycjonera stentu. (Rys. 3)
Stent moczowodowy jest teraz umieszczony w wybranym miejscu.

UWAGA: Nie wsuwac cewnika pozycjonujacego stent. Spowodowatoby to

wysuniecie stentu moczowodowego.

. Ostroznie wycofac prowadnik ze stentu moczowodowego, nie wysuwajac
go catkowicie z uktadu zbiorczego. Pozwoli to na ponowne przybranie
przez stent moczowodowy ksztattu z dwiema koricowkami J. (Rys. 4)

. Przeciac i usuna¢ sznurek. Prowadnik mozna teraz wsunac gtebiej do
miedniczki nerkowej. UWAGA: Jesli usuniecie sznurka nie jest tatwe,
przywiazac dodatkowy odcinek sznurka do przycietego fragmentu,

a nastepnie wsung¢ po sznurku rozszerzacz o odpowiednim rozmiarze.

Utrzymujac stent na miejscu przy uzyciu rozszerzacza, powoli

usuwac sznurek.

. Usuna¢ pozycjoner stentu i wprowadzi¢ do uktadu zbiorczego po
prowadniku tymczasowy cewnik do drenazu zewnetrznego. Prowadnik
mozna teraz usunac.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
$wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.
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PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTO DE STENT URETERAL AMPLATZ

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a um profissional de saude licenciado ou mediante prescri¢ao
de um destes profissionais. Antes de utilizar este dispositivo, leia as
instrugdes de utilizagao na integra.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de stent ureteral Amplatz é composto por um stent de Ultrathane
dotado de revestimento hidréfilo com fio de posicionamento e marcadores
radiopacos e por um posicionador de stent com cateter introdutor de stent e

estilete de carregamento.
Marcador radiopaco

Fio de @ STENT 9
posicion- Ultrathane®

amento
Marcador
radiopaco
= T
ESTILETE DE POSICIONADOR DE Cateter introdutor
CARREGAMENTO STENT radiopaco TFE de stent

em ago inoxidavel

Revestimento
hidréfilo de
5cm
:&
STENT URETERAL AMPLATZ CARREGADO NO CATETER
INTRODUTOR DE STENT

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de stent ureteral Amplatz é administrado percutaneamente e
destina-se a estabelecer a drenagem da juncao ureteropélvica para a bexiga
e a passagem de stents do uréter para todos os pacientes nos quais seja
pretendida a colocagao de um dreno que nao se estenda externamente. Os
stents ureterais Amplatz néo se destinam a permanecer colocados por mais
de 180 dias.
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CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo é contraindicado na presenca de condi¢ées que criem um
risco inaceitével durante a cateterizagéo.

ADVERTENCIAS

Este produto contém LATEX DE BORRACHA NATURAL, que podera provocar
reagdes alérgicas.

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagao em técnicas de diagndstico e interven¢ao. Devem empregar-se
técnicas padrao de colocagao de stents ureterais.

« Este produto destina-se a ser utilizado exclusivamente em
pacientes adultos.

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

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres grévidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas ndo foram totalmente caracterizados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

« Sempre que seja indicada a utilizacdo de longo prazo, recomenda-se que
o tempo de permanéncia nao exceda os 180 dias e que o médico avalie o
cateter antes do fim deste periodo.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
As complicagbes que poderao resultar da utilizacao destes dispositivos
incluem, mas nao se limitam a:

« Extravasamento

« Infecéo do trato urinario

« Perfuragéo ou laceracao de um rim, da pélvis renal, do uréter e/ou da

bexiga

« Abrasoes

« Sépsis

« Hemorragia

« Lesao intestinal

« Lesao iatrogénica da artéria renal

« Complicages pleurais (incluindo, entre outras, pneumotdrax)

« Hematuria

- Febre

« Incrustagao

« Desalojamento do stent

« Obstrucéo do stent

« Sintomas do trato urinério inferior

« Dor

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

Testes nao clinicos demonstraram que o stent ureteral Amplatz é
MR Conditional. Um doente com este dispositivo pode ser examinado com
seguranga num sistema de RMN que cumpra as seguintes condigoes:
« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla
« Campo de gradiente espacial maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m)
« Taxa de absorcao especifica (SAR) média para o corpo inteiro
reportada pelo sistema de RMN de 2 W/kg no maximo (modo de
funcionamento normal)
Nas condi¢Oes de exame anteriores, prevé-se que o stent ureteral Amplatz
produza um aumento de temperatura maximo inferior a 2,5 °C apds
15 minutos de exame continuo.
Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem causados pelo stent ureteral
Amplatz estendem-se por aproximadamente 2 mm a partir do dispositivo,
quando o doente é examinado com uma sequéncia de impulsos de eco de
gradiente e um sistema de RMN de 3,0 T.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Utilizando uma técnica de acesso percutaneo padrao, estabeleca
a posicao do fio guia através da pélvis renal e uréter para a bexiga,
utilizando um fio guia de apoio com um diametro adequadamente
dimensionado ao orificio terminal do cateter.
Determine o tamanho do cateter adequado utilizando uma técnica
de imagiologia.
. Carregue a extremidade proximal nao-cénica 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 néo-cénica do stent sobre o
introdutor de stent pré-montado. Faga avangar o stent até a extremidade
proximal ficar alinhada e cobrir o marcador radiopaco do cateter
introdutor de stent. (Fig. 1)
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. Retire o estilete de carregamento do introdutor de stent pré-
montado. O estilete de carregamento néo ira ser usado na introdugao
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.

. Ative o revestimento hidréfilo humedecendo a superficie do dispositivo

com agua ou soro fisioldgico estéreis. Para obter melhores resultados,

mantenha o dispositivo humedecido durante a colocagao. 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 colocagéo efetiva, 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 involuntario 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 cateter de posicionamento de stent. Se o fizer,

avangard o stent ureteral.

10. Retire o fio guia com cuidado do stent ureteral, mas néo totalmente do

sistema coletor. Isto permitird que o stent ureteral reassuma a sua forma
de duplo,J”. (Fig. 4)

11. Corte o fio e remova-o. O fio guia pode agora ser mais avancado, 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.
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12. Retire o posicionador de stent e coloque um cateter de drenagem externa
temporario sobre o fio guia dentro do sistema coletor. Pode, agora,
remover o fio guia.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, néo o utilize. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite

a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informacgoes sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

AMPLATZ URETARSTENTSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en lakare eller korrekt
legitit d ktiker. Las bruk isnil fore andning av denna

anordning.

PRODUKTBESKRIVNING

Amplatz uretérstentset bestar av en hydrofilt belagd Ultrathane-stent med
positioneringsstrang och réntgentata markeringar, och en stentplacerare med
stentinforarkateter och laddningsmandréng.

Position- @ STENT @
eringsstrang Ultrathane”

Réntgentat markering

Rontgentat
markering
&
LADDNINGSMANDRANG STENTPLACERARE Stentinforarkateter

rostfritt stal rontgentét TFE

Hydrofil
beldggning
5cm
:&
AMPLATZ URETARSTENT LADDAD PA
STENTINFORARKATETER
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AVSEDD ANVANDNING

Amplatz uretarstentset fors in perkutant och &r avsett att etablera drénage
fran njurbécken-uretérévergangen till urinblésan och stentning av uretaren
hos alla patienter dér det &r 6nskvart att placera ett drdnage som inte
stracker sig externt. Amplatz uretérstentar ar inte avsedd att ligga kvar mer
an 180 dagar.

KONTRAINDIKATIONER

Denna anordning ar kontraindicerad vid forekommande tillstand som skapar
oacceptabla risker under katetrisering.

VARNINGAR

Denna produkt innehéller NATURLIGT LATEXGUMMI, som kan orsaka
allergiska reaktioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd for anvéndning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av uretarstentar bor anvandas.

« Denna produkt &r endast avsedd att anvandas pa vuxna patienter.

« For inte uretdrstenten alltfor langt upp pa stentplaceraren. Stenten kan
dé veckas.

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

« Nar langsiktig anvandning ér indicerad, rekommenderas det att inte
overskrida en kvarliggningstid pa 180 dagar och att lakaren utvarderar
katetern innan denna tid har utgétt.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Komplikationer som kan uppsta fran anvandningen av dessa anordningar
omfattar, men ar inte begransade till:
« Extravasering
« Urinvégsinfektion
« Perforation eller laceration av njure, njurbécken, uretar och/eller urinblasa
« Abrasioner
« Sepsis
« Hemorragi
« Tarmskada
« latrogen skada pé njurartaren
« Pleurala komplikationer (inkluderande men inte begransade till
pneumothorax)
« Hematuri
« Feber
« Avlagringar
« Stentrubbning
« Stentobstruktion
« Symtom fran nedre urinvagar
« Smarta

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Icke-klinisk testning har visat att Amplatz uretarstent ar MR Conditional.
En patient med denna produkt kan skannas sakert i ett MR-system under
foljande villkor:

« Statiskt magnetfélt p4 1,5Toch 30T

« Maximal spatial faltgradient p& 1 900 gauss/cm (19 T/m)

« Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa 2 W/kg
(normalt driftlage)

Under de skanningsférhéllanden som definieras ovan forvintas Amplatz
uretdrstent ge upphov till mindre &n 2,5 °C temperaturstegring efter

15 minuters kontinuerlig skanning.

I icke-klinisk testning strécker sig bildartefakten som orsakas av Amplatz
uretdrstent cirka 2 mm fran anordningen nar den avbildas med en
gradienteko-pulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 T.

BRUKSANVISNING
1. Med anvéandning av perkutan standardteknik for tilltréde, etablera
ledarplacering genom njurbéckenet och uretéren in i urinbldsan med
hjalp av en stodledare med en diameter av lamplig storlek till
kateterns andhal.
. Faststéll lamplig kateterstorlek med anvandning av avbildningsteknik.
. Ladda uretdrstentens icke-avsmalnande, proximala &nde pa den
férhandsmonterade stentinférarens distala ande.
Hall tag i laddningsmandréngen bortom den avsmalnande dnden av
inforaren for uretérstenten medan du fattar ett latt tag i sjélva stenten
och bérjar féra fram stentens icke-avsmalnande, proximala dnde pa den
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forhandsmonterade stentinféraren. For fram stenten tills dess proximala
ande ar inriktad med och tacker den réntgentata markeringen pa
stentinforarkatetern. (Fig. 1)
. Avldgsna laddningsmandréngen fran den forhandsmonterade
info idni r3 far inte indas for att fora

w

en. L
in uretdrstenten i patienten.

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

att den ligger an mot uretdrstentens proximala @nde vid den rontgentdta

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

Aktivera den hydrofila beldggningen genom att fukta anordningens

yta med sterilt vatten eller steril koksaltlosning. For bésta resultat ska

anordningen héllas i fuktat tillstdnd under placeringen. Uretérstenten ar

nu klar att foras in.

For in den laddade, forhandsmonterade stentinféraren ver ledaren,

genom uretdren och in i urinblasan. Uretérstentens slutliga lage, fore den

faktiska utplaceringen, ska kontrolleras med fluoroskopi eller réntgen.

. Sa hér frigér 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 frén stentplaceraren. (Fig. 3) Uretérstenten
har nu placerats pa det férbestamda stallet.

OBS! For inte stentpositioneringskatetern framat. Om du gor det fors

uretarstenten framat.

. Dra forsiktigt ut ledaren ur uretarstenten, men inte fullstandigt ur
uppsamlingssystemet. Det har gor det méjligt for uretérstenten att aterta
sin dubbla J-form. (Fig. 4)

. Kapa strangen och avldgsna den. Ledaren kan nu foras fram vidare in
i njurbackenet. OBS! Om det inte & majligt att med latthet avldgsna
strangen ska du knyta fast en ytterligare strangldngd vid den kapade
strangen och sedan féra fram en dilatator av lamplig storlek Gver
strangen. Medan dilatatorn haller stenten pé plats, avldgsnar du
langsamt strangen.

12. Avlagsna stentplaceraren och placera en tillféllig extern drénagekateter

over ledaren och in i uppsamlingssystemet. Ledaren kan nu avldgsnas.

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxidgas i engangsforpackningar. Endast
avsedd for engangsbruk. Steril savida férpackningen &r odppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar osakert om produkten é&r steril eller inte.
Forvaras pa en mark, torr och sval plats. Undvik langvarig exponering for

ljus. Inspektera produkten vid uppackningen fér att sékerstélla att den inte

r skadad.
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REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lakare och (eller) litteratur
de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information om
tillganglig litteratur.

34



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 stitku znamena, ze tento prostiedek obsahuje ftalaty.
Specifické ftalaty obsazené v tomto prostiedku jsou vedle symbolu nebo
pod nim identifikovany nize uvedenymi zkratkami:

«BBP: benzylbutylftalat

«DBP: di-n-butylftalat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat

«DIDP: di

«DINP:

«DIPP: diisopentylftalat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

«DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at pr
Specifikke phthal. indeholdt i dette produkt er identificeret ved siden
af eller under symbolet med fol

«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 folgend y ichnet

*BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: opentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTO T0 GUHBOAO GTNV ETIKETA UTOSNAWVEL GTI AUTO TO TEXVOAOYIKO
TIPOiGY MepIEXEL (pea)\lKSC svwaﬂc. Ze AUTO TO TEXVOAOYIKG TIPOI6V

xovtat guy G ol omoigg avayvwpilovtal

Sim\a 1 katw ané To aupBo)\o HE Ta aKo)\oan akpwvopa:

*BBP: ®Balikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®8alikog Si1-n-BoutulecTépag

«DEHP: ®B8alikog 51(2-aiBuloe§ulo) eatépag

+DIDP: ®0aAikd¢ S1-1008ekulecTéPaC

«DINP: ®Baliké¢ Si-icoevveilleotépag

«DIPP: ®Balikdc Si-icomeviulectépag

«DMEP: ®8alikdc Si(peBofuaibulo) eotépag

+DNOP: ®Balikd¢ S1-n-oKTuleoTépag

+DNPP: ®OaMkd¢ S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los f concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol, di las sigui siglas:

«BBP: Bencil butil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Dimetoxietil ftalato

«DNOP:

«DNPP: Di-n-pentil ftalato

duk i dahold hthal

y

35



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

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

«BBP : phtalate de benzyle et de butyle

«DBP : phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de bis(2-éthylhexyle)

«DIDP : phtalate de diisodécyle

«DINP : phtalate de diisononyle

«DIPP : phtalate de diisopentyle

«DMEP : phtalate de bis(2-métt éthy

«DNOP : phtalate de di-n-octyle

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

kozben jelenlévé konkrét ftalatok a jel mellett vagy

alatt talalt até a

<BBP: Benzil-butil-ftalat

«DBP: Di-n-butil-ftalat

«DEHP: Di(2-etilhexil)-ftalat

«DIDP: Diizodecil-ftalat

<DINP: Diizononil-ftalat

«DIPP: Diizopentil-ftalat

+~DMEP: Di(metoxietil)-ftalat

<DNOP: Di-n-oktil-ftalat

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

«BBP: benzil-butil ftalato

«DBP: di-n-butil ftalato
2-etilesil) ftalato

«DIDP: di-isodecil ftalato

«DINP: di-isononil ftalato

«DIPP: di-isopentil ftalato

*DMEP: di-metossietil ftalato

«DNOP: di-n-ottil ftalato

«DNPP: di-n-pentil ftalato
Dit symbool op het etiket geeft aan dat dit instrument ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel worden naast of onder het symbool

geidentificeerd met de volgende acroniemen:
«BBP: benzylbutylftalaat
«DBP: di-n-butylftalaat
«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: di-isodecylftalaat
«DINP: di-isononylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at denne anordningen inneholder
ftalater. Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller
under symbolet, med felgende akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylheksyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

<DMEP: Di(metoksyetyl)ftalat

«DNOP: -oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
Ten symbol na etykiecie ze urzadzeni iera ftalany.
Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone sa z boku symbolu
lub pod nim przez nastepujace akronimy:

«BBP: Ftalan benzylu butylu

«DBP: Ftalan di-n-butylu

«DEHP: Ftalan di(2-etyloheksylu)

«DIDP: Ftalan diizodecylu

«DINP: Ftalan diizononylu

«DIPP: Ftalan diizopentylu

«DMEP: Ftalan di(metoksyetylu)

«DNPP: Ftalan di-n-pentylu
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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 acronil

<BBP: ftalato de benzilbutilo

«DBP: ftalato de di-n-butilo

+DEHP: ftalato de di(2-etil-hexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

«DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

+«DMEP: ftalato de di(metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

+DNPP: ftalato de di-n-pentilo
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. De
specifika ftalater som finns i produkten identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodecylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
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A symbol glossary can be found at https://cookmedical.com/
symbol-glossary

Glosaf znacek nal na https://

k dical.com/

symbol-glossary
Der er en symbolforklaring pa https://cookmedical.com/
symbol-glossary

Eine Symbollegende finden Sie auf https://cookmedical.com/
symbol-glossary

Mmopeite va Bpeite éva YAwoodapt Twv GUpBOAwY oTn

] http: Yy g y
En http: kmedical.c ymbol-gl y puede c Itarse
un glosario de simbolos.
Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web https://
cookmedical.com/svmbol-al
Y g y
A bols ' azatanak ismertetése a https://
kmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté

Un glossario dei simboli & reperibile presso il sito Web https://

lical.com/:

Y g Yy

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op https://

al.c y g y

En symbolforklaring finnes pa https://cookmedical.com/
symbol-glossary
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem https://

lical.com/

I
Y g Yy

Existe um glossario de simbolos em https://cookmedical.com/
symbol-glossary

En symbolordlista finns pa https://cookmedical.com/
symbol-glossary

AN

MR Conditional
Podminéné bezpecné pfi vysetieni MRI (MR Conditional
Betinget MR-kompatibel
Bedingt MR-sicher

Ac@alég yla payvnTIKi Topoypagia umé mpoimodé
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones
de laRM)
Compatible avec I'lRM sous certaines conditions
MR-kondicionalis
Puo essere sottoposto a RM in presenza di con

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR Conditional

War dop one do ia podczas
badania NMR

MR Conditional

MR Conditional
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