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BANDER URETERAL DIVERSION STENT SET

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

DEVICE DESCRIPTION
« Radiopaque Bander stent
+.038 inch (0.97 mm) diameter wire guide
« Catheter retainer
« Catheter adapter
NOTE: Set components may vary.

INTENDED USE

Used for intraoperative placement to stent the ureter and provide drainage from the kidney to the external stoma
during ureteroileal conduit construction and continent urinary diversions.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« Manipulation of the wire guide requires appropriate imaging control. Use caution not to force or over manipulate
the wire guide when gaining access.

« When using a wire guide through a metal cannula/needle, use caution as damage may occur to outer coating.

« When exchanging or withdrawing an instrument over the wire guide, secure and maintain the wire guide in place
under fluoroscopy in order to avoid unexpected wire guide displacement.

« Hydrophilically coated wires are very slippery when wet. Always maintain control of the wire guide when
manipulating it through any device.

« The maximum indwelling time for this ureteral stent is 90 days. All stents may be subject to varying degrees of
encrustation when placed in the urinary tract. Periodic checks of the stent by cystoscopic and/or radiographic
means are recommended.

MRI SAFETY INFORMATION

[\

Nonclinical testing has demonstrated the Bander Ureteral Diversion 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 3.0 T

« Maximum spatial field gradient of 19 T/m
The Bander Ureteral Diversion Stent has been deemed to be MR Conditional under these scan conditions where the
nonclinical tests of magnetically induced displacement angle/force and magnetically induced torque result in no risk
to the patient. Furthermore, the results of the electrical conductivity test indicate that the device will not experience
RF induced heating above the background heating in the MR environment.
In nonclinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 3.6 mm from the Bander
Ureteral Diversion Stent when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MRI system.



INSTRUCTIONS FOR USE
Wire Guide Preparation

1. Using aseptic technique, remove the wire from its outer packaging and place in the sterile field.

2. If using a hydrophilically coated wire guide, fill a syringe with sterile water or sterile saline solution and attach
it to the flushing port on the wire guide holder. Inject enough solution to wet the wire guide surface entirely.
This will activate the hydrophilic coating. NOTE: For optimal performance, rehydrate the hydrophilically coated
wire guide after exposure to ambient environment or, after extended use, replace it with a new compatible
hydrophilically coated wire guide.

3. Remove the wire guide from the holder.

4. If using a movable core wire guide, adjust mandril position by advancing or withdrawing the mandril within the
wire guide to achieve the required degree of flexibility.

Bander Ureteral Diversion Stent

Pass the wire guide, flexible end first, through the open end of the ureteral stent to straighten the pigtail coil.
. At the anastomosis site, place the ureteral stent, coil end first, through the ureter to the renal pelvis.

Place the opposite end of the stent through the ileal conduit and out through the stoma.

Remove the wire guide. The stent pigtail will form spontaneously.

Check to assure the stent has formed a full coil in the renal pelvis.

Slide the catheter retainer onto the externalized portion of the stent and tighten the retainer on the stent.
Suture the retainer to the skin near the stoma to provide added assurance against dislodgment during and
following the procedure.

If necessary, use a connecting tube (not included in the set) to connect the stent to a drainage bag.

9. The correct position of the stent may be confirmed by radiographic means.

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 the 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.

SOUPRAVA URETERALNIHO STENTU BANDER PRO ODVOD MOCI

d d

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze p! Fednictvim nebo na predpi
lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
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POPIS PROSTREDKU
« Rentgenokontrastni stent Bander
« Vodici drat o praméru 0,038 inch (0,97 mm)
- Drzék katetru
« Adaptér katetru
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou liit.

URCENE POUZITI
Pouziva se pfi peropera¢nim zavedeni stentu do mocovodu a zajisténi drenaze z ledviny do externi stomie béhem
vytvéareni uretero-ilealni spojky a zajisténi kontinentniho odvodu moc¢i.
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KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Manipulace s vodicim dratem vyzaduje vhodnou kontrolu zobrazovacim zafizenim. Pfi vytvareni pfistupu
postupuijte opatrné a vodici drat neposunujte nasilim ani s nim nadmérné nemanipulujte.

« Pfi provlékani vodiciho dratu kovovou kanylou nebo jehlou postupujte opatrné, aby se neposkodil vnéjsi povlak.

« Pfi vyméné nebo vytahovéni nastroje po vodicim dratu musite drét zajistit a udrzovat na misté za skiaskopické
kontroly, aby nedoslo k jeho néhodnému vytlaceni.

« Vodici dréty s hydrofilnim povlakem jsou po namoceni velmi kluzké. Pokud vodicim dratem manipulujete uvnitt
jakéhokoli zafizeni, méjte jej pod neustalou kontrolou.

« Maximalni doba zavedeni tohoto ureteralniho stentu je 90 dnti. Vsechny stenty, pokud jsou umistény v mocovych
cestach, mohou byt vystaveny riiznému stupni inkrustace. Doporucuje se pravidelné provadét kontroly stentu
cystoskopickymi a/nebo radiografickymi prostredky.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

AN

Neklinické testy prokazaly, Ze ureterdlni stent Bander pro odvod moci je podminéné bezpeény pfi vysetieni MRI
(MR Conditional). Pacient s timto prostiedkem muze byt bezpe¢né snimkovan systémem MRI spliiujicim tyto
podminky:

- Statické magnetické pole o sile 3,0 T.

« Maximalni prostorovy gradient pole 19 T/m.
Ureteralni stent Bander pro odvod moci se povazuje za podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional)
za takovych podminek snimkovani, kde neklinické testy magneticky vyvolané sily vytlacovani nebo otaceni a
magneticky indukovaného krouticiho momentu nemaji za nasledek zadné riziko pro pacienta. Vysledky testu
elektrické vodivosti déle nasvéd¢uji tomu, Ze se prostiedek v prostiedi MRI nezahfiva vysokofrekvenéni indukci vice
nez jeho okoli.
V neklinickych testech pfi snimkovéni pulzni sekvenci gradientniho echa v systému MRI o sile 3,0 T zasahuje artefakt
obrazu zpUsobeny timto prostiedkem pfiblizné 3,6 mm od ureteralniho stentu Bander pro odvod moc¢i.

NAVOD K POUZITI
PFiprava vodiciho dratu

1. Aseptickym postupem vyjméte vodici drat z vnéjsiho obalu a polozte ho do sterilniho pole.

2. Pouzivate-li vodici drat s hydrofilnim povlakem, napliite stiikacku sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym
roztokem a pfipojte ji k proplachovacimu portu drzéku vodiciho dratu. Nastfiknéte dostate¢né mnozstvi roztoku
tak, aby se navlhil cely povrch vodiciho drétu. Tim se aktivuje hydrofilni poviak. POZNAMKA: Pokud byl vodici
drét s hydrofilnim povlakem vystaven okolnimu prostiedi, pro zajisténi optimalniho vykonu jej rehydratujte, nebo
jej po delsim uzivani nahradte novym kompatibilnim vodicim dratem s hydrofilnim povlakem.

3. Vyjméte vodici drat z drzaku.

4. Pokud pouzivate vodici drat s pohyblivym jaédrem, upravte polohu mandrénu jeho posunutim vpied nebo
stazenim zpét uvnit¥ vodiciho dratu tak, abyste dosahli pozadovaného stupné flexibility.

Ureteralni stent Bander pro odvod moci
1. Zavedte vodici drat ohebnym koncem napied do otevieného konce ureterélniho stentu tak, aby se napfimila
pigtailova smycka.
2. V misté anastomdzy umistéte ureterdlni stent (smyckou dopredu) skrz ureter do renalni panvicky.
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Zavedte opacny konec stentu skrz ilealni spojku a ven skrz stomii.

Vyjméte vodici drat. Pigtail stentu se vytvofi spontanné.

Zkontrolujte, zda stent v renalni panvicce vytvoril tplnou smycku.

Nasurite drzak katetru na zevni ¢ast stentu a drzak ke stentu upevnéte.

Stehem pfipevnéte drzak ke kiizi v blizkosti stomie tak, abyste dodate¢né zajistili stent proti dislokaci béhem
vykonu a po ném.

8. V piipadé potieby pouZijte spojovaci hadicku (neni soucasti soupravy) k napojeni stentu do drenazniho vaku.
. Spravnou polohu stentu Ize ovéfit radiologicky.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovén plynnym ethylenoxidem. Urceno k jednorédzovému
pouziti. 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 zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech Iékaf(i a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

BANDER STENTSAT TIL URETERAL AFLEDNING

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.

No v AW
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET
+ Rontgenfast Bander stent
« Kateterleder med en diameter p& 0,038 inch (0,97 mm)
« Kateterholder
« Kateteradapter
BEMARK: Sattets komponenter kan variere.

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes til intraoperativ stentanlaggelse i ureter og til draenage fra nyren til den eksterne stomi under dannelse af
en uretero-ileal indferingsgang samt til permanent urinafledning.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Manipulation af kateterlederen kraever passende billedkontrol. Pas pa ikke at tvinge eller overmanipulere
kateterlederen, nar der opnas adgang.

« Veer forsigtig, nar der anvendes en kateterleder gennem en metalkanyle/-nél, da den ydre coating kan blive
beskadiget.

« Ved udskiftning eller tilbagetraekning af et instrument over kateterlederen, skal kateterlederen holdes pé plads
under gennemlysning for at undga, at kateterlederen bevaeger sig uventet.

« Hydrofilt coatede kateterledere er meget glatte, nar de er vade. Oprethold altid kontrol over kateterlederen, nar
den manipuleres gennem et andet produkt.



« Denne ureterstent kan maksimalt veere indlagt i 90 dage. Alle stents kan blive udsat for forskellige grader af
belzegninger ved anlaeggelse i urinvejene. Det anbefales at kontrollere stenten med jeevne mellemrum ved brug
af cystoskopi eller rentgen.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

AN

Ikke-klinisk testning har vist, at Bander stenten til ureteral afledning er MR Conditional. Det er sikkert for en patient
med denne anordning at blive scannet i et MR-system, der opfylder falgende betingelser.

« Statisk magnetisk feltstyrke pa 3,0 T

+ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 19 T/m
Bander stenten til ureteral afledning er blevet vurderet at veere MR Conditional under disse scanningsbetingelser,
hvor de ikke-kliniske test af magnetisk induceret forskydningsvinkel/-kraft og magnetisk induceret drejningsmoment
ikke resulterer i risici for patienten. Derudover indikerer resultaterne af testen af elektrisk ledningsevne, at produktet
ikke vil blive udsat for radiofrekvensinduceret opvarmning hgjere end baggrundsopvarmningen i MR-miljoet.
Ved ikke-klinisk testning raekker det af produktet forérsagede billedartefakt cirka 3,6 mm ud fra Bander stenten til
ureteral afledning, nar det afbildes med en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-scanningssystem.

BRUGSANVISNING
Klarggring af kateterleder

1. Tag kateterlederen ud af den ydre emballage ved brug af aseptisk teknik, og laeg den i det sterile felt.

2. Fyld en sprejte med sterilt vand eller steril saltvandsoplesning, hvis der anvendes en hydrofilt coated
kateterleder, og slut sprgjten til skylleporten pa kateterlederholderen. Injicér tilstraekkelig opl@sning til at fugte
hele kateterlederoverfladen. Dette vil aktivere den hydrofile coating. BEMARK: Det bedste resultat opnas ved
at rehydrere den hydrofilt coatede kateterleder efter udszettelse for det omgivende miljo eller udskifte den efter
langvarig brug med en ny kompatibel hydrofilt coated kateterleder.

3. Fjern kateterlederen fra holderen.

4. Hvis der anvendes en kateterleder med bevaegelig kerne, justeres spindelpositionen ved at fore spindelen frem
eller treekke den tilbage inden i kateterlederen for at opné den nedvendige fleksibilitetsgrad.

Bander stent til ureteral afledning

. For kateterlederen med den fleksible ende forst gennem den &bne ende af ureterstenten for at rette grisehale-
coilen ud.

. Ved anastomosestedet fores ureterstenten med coil-enden forst gennem ureter ind i nyrepelvis.

For den anden ende af stenten gennem Bricker-afledningen og ud gennem stomien.

Fjern kateterlederen. Stentens grisehale dannes nu spontant.

Kontrollér for at sikre, at stenten har dannet en fuld coil i nyrepelvis.

For kateterholderen over pa den eksterne del af stenten, og fastger holderne pa stenten.

Fiksér ved brug af sutur holderen til huden naer stomien som ekstra garanti mod forskubbelse under og efter

proceduren.

Om nedvendigt sluttes stenten til en dreenagepose ved hjaelp af en forbindelsesslange (ikke inkluderet i saettet).

Korrekt placering af stenten kan bekraeftes ved brug af rentgen.

LEVERING

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

NowuswN

© ©



LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) lzegers publicerede litteratur. Kontakt naermeste
salgsrepraesentant for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

BANDER STENTSET ZUR HARNABLEITUNG

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Réntgendichter Bander-Stent
« 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser des Fiihrungsdrahts
« Katheterhalterung
« Katheteradapter
HINWEIS: Die Set-Bestandteile konnen variieren.

VERWENDUNGSZWECK

Zur intraoperativen Platzierung eines Ureterstents und Anlegen einer Drainage von der Niere zum externen Stoma
wiéhrend der Anlage eines ureteroilealen Leitungswegs und zur kontinenten Harnableitung.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Manipulierung des Fiihrungsdrahts muss unter geeigneter Bildgebungskontrolle erfolgen. Beim Zugang ist
Vorsicht geboten, um den Fiihrungsdraht nicht mit GberméaBigem Kraftaufwand zu handhaben oder mehr als
notig zu bewegen.

« Bei Verwendung eines Fiihrungsdrahts durch eine Metallkaniile/-nadel ist Vorsicht angezeigt, da die duBere
Beschichtung beschadigt werden kénnte.

« Beim Austausch bzw. beim Entfernen von Instrumenten tber den Fiihrungsdraht muss der Fiihrungsdraht unter
Durchleuchtung festgehalten und an Ort und Stelle belassen werden, um seine ungewollte Verschiebung zu
vermeiden.

« Fiihrungsdrahte mit hydrophiler Beschichtung sind im nassen Zustand sehr glitschig. Bei der Manipulation durch
das jeweilige Instrument stets die Kontrolle Gber den Fiihrungsdraht behalten.

- Die maximale Verweildauer fiir diesen Ureterstent betrdgt 90 Tage. Bei allen Stents kann es nach der Platzierung
im Harntrakt in unterschiedlichem Mafe zu einer Verkrustung kommen. Es wird empfohlen, den Stent regelméBig
mittels Zystoskop und/oder Rontgen zu Gberpriifen.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

AN

In nicht-klinischen Tests hat sich der Bander Stent zur Harnableitung als bedingt MR-sicher erwiesen. Ein Patient mit
diesem Produkt kann in einem MR-System, das folgende Voraussetzungen erfiillt, sicher gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld mit 3,0 T

« Raumliches Magnet-Gradientenfeld von 19 T/m



Der Bander Stent zur Harnableitung ist unter diesen Scanbedingungen, bei denen in nicht-klinischen Tests der/die
magnetisch induzierte Verschiebewinkel/-kraft und das magnetisch induzierte Drehmoment nicht zu einem Risiko
fiir den Patienten fiihren, fir bedingt MR-sicher befunden worden. Dariiber hinaus weisen die Ergebnisse von Tests
zur elektrischen Leitfahigkeit darauf hin, dass das Produkt keiner Gber die Hintergrunderwdrmung hinausgehenden
HF-induzierten Erwarmung unterliegt.

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das vom Produkt verursachte Bildartefakt ungefahr 3,6 mm vom Bander Stent
zur Harnableitung, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem MRT-System von 3,0 T
erfolgt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Fithrungsdrahts

. Den Fuihrungsdraht unter Beachtung aseptischer Kautelen aus seiner Auenverpackung nehmen und in das
sterile Feld legen.

. Bei Verwendung eines hydrophil beschichteten Fiihrungsdrahts eine Spritze mit sterilem Wasser oder steriler

Kochsalzlésung fiillen und am Spiilanschluss der Fiihrungsdrahthalterung anbringen. Ausreichend Lésung

injizieren, um die Oberfldche des Fiihrungsdrahts vollstandig anzufeuchten. Dadurch wird die hydrophile

Beschichtung aktiviert. HINWEIS: Zur Erhaltung der optimalen Leistungsféhigkeit den hydrophil beschichteten

Fuihrungsdraht erneut hydrieren, wenn er der Umgebungsluft ausgesetzt war, bzw. nach langerem Gebrauch

durch einen neuen, kompatiblen hydrophil beschichteten Fiihrungsdraht ersetzen.

Den Fithrungsdraht aus der Halterung nehmen.

Bei Verwendung eines Fiihrungsdrahts mit beweglicher Seele die Position des Mandrins durch Vorschieben oder

Zurlickziehen des Mandrins im Fiihrungsdraht anpassen, um das erforderliche MaB an Flexibilitat zu erreichen.

N~
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Stent zur Har g
. Den Fiihrungsdraht mit dem flexiblen Ende zuerst durch das offene Ende des Ureterstents fiihren, um die Pigtail-
Spirale gerade auszurichten.

Den Ureterstent an der Anastomosestelle mit dem Spiralenende voran durch den Ureter in das Nierenbecken
schieben.

Das andere Ende des Stents durch das lleum-Conduit und dann durch das Stoma nach auf3en fiihren.

Den Fiihrungsdraht entfernen. Der Stent legt sich nun von selbst in die Pigtailform.

Uberpriifen, ob der Stent im Nierenbecken eine komplette Spirale gebildet hat.

Die Katheterhalterung auf den auen liegenden Abschnitt des Stents schieben und die Halterung am Stent
befestigen.

Die Halterung mit Nahten an der Haut nahe dem Stoma befestigen, um eine zusétzliche Sicherung gegen ein
Verschieben wéhrend und nach dem Verfahren zu gewéhrleisten.

Falls erforderlich, mit einem Verbindungsschlauch (nicht im Set inbegriffen) einen Drainagebeutel an den Stent
anschlieBlen.

Die korrekte Position des Stents kann durch Rontgen tiberpriift werden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter
und unbeschédigter Verpackung steril. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét des Produkts
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das
Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberprifen.

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

S [

© N

b



EAAHNIKA

ZET OYPHTHPIKHZ ENAOMPOZOEZHXZ BANDERTIA EKTPOI1H OYPQN

MPOZOXH: H & BOecia Twv H.ML.A. PETIEL TNV TWANGN AUTHG TNG ¢ p6vovV o€ 1aTPo 1y

Katomy evtoAR¢ latpov (f ano enayys\partia vyeiag, o omoiog £xet AnB:n’nv KataAAnAn adeia).

MEPIFTPA®H THE ZYZKEYHZ
« AKTivookiepr evéomnpoobeon Bander
+ Yuppdtivog o8nyoc Sapétpou 0,038 inch (0,97 mm)
« STuykpatntpag kabetipa
- Npooappoyéag kaBetripa
IHMEIQXH: Ta e€0pTHHATA TOU OET EVEEKETAL VA TIOIKINOUV.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

Xpnotpomoleitat yia Tn SieyxelpnTIKn TomoBETnon evEompoceong GTov oupNTHEA Kat TNV TTAPOXT) TTAPOXETEVONG
a6 TOV VEQPPO TIPOG TNV EEWTEPIKI OTOMIA KATA TN SIAPKELD TNG KATACKEUKG OUPNTNPO-EINEKOU aywyoU Kal OTIg
£NMEYPACEIG EYKPATOUG EKTPOTIFG OUPWV.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoth

NMPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NPO®YAAZEIZ

« O XEIPIOHOG TOU CUPHATIVOU 08NYOU amalTel KATAANAO QITEIKOVIOTIKG £AeyX0. Na IPOCEKETE WOTE VA UNV TECETE
He Bia Kat va punv pofeite ag umiepBOANKOUG XEIPIOHOUG TOU CUPHATIVOU 08NyoU KATA TNV amdKTnon mpoofaocng.

« 'OTaV XPNOIHOTIOIEITE CUPHATIVO 08NYO HECW MG METANIKNG kKavoulac/BeNdvag xpelddetal mpoooyr, ylati
evdéxetal va mpokAnBei {npid oty eEWTEPIKNA EMKAAUYN.

« Katd tv eval\ayr fj Tv anéoupon evog epyaleiou emMdvw amd Tov cUpHATIvo odnyd, acpalioTe kat Stlatnpriote
TOV OUPHATIVO 08NS 0T BECN TOU, UTTG AKTIVOOKOTTNOT, TIPOKEIUEVOU Va amOoQEVXOE] TUXOV N QVAPEVOUEVN
EKTOTNON TOU CUPHATIVOU 08NyoU.

« Ta cUppata Tou PEPouV LSPOPIAN emKAALYN gival TOAD oMoBnpd 6tav eivat vypd. Na Slatnpeite TAVTOTE ToV
£NeyX0 TOU CUPHATIVOU 08NYOU KATA TOV XEIPIOUO TOU HEOW OTIOIAOSHTTOTE OUOKEUNG.

+ O PEYI0TOG XPOVOG TTAPAHOVIG EVTOC TOU OWHATOG Yia auTr Ty evéompooBeon oupntripa ivat 90 npépeg. ONeg
01 ev80TIPOGOETEIC PITOPEL va UTTOGTOUV TOIKIAOUG BaBpoUG em@Aoiwcng 6Tav TomoBeTnBoUV GTNV OUPOTIOINTIKY
0806. ZuVIoTWVTAL TIEPIOSIKOI ENEYXOL TNG EVEOTIPOOHESNC HE KUOTEOOKOTIIKA I)/Kal AKTIVOYPAPIKA péCa.

MAHPO®OPIEZ AZ®AANEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOrPA®IA

/AN

Mn KMVIKEC SOKIUEG €xouV Kcrméal{al otn oupnmpu(n evbomnpooBeon Bander yia ektpomn oUpwv gival acalig
Yia HayvnTIKi Topoypagia uno mp ‘Evag aoBeviiC TOL QEPEL QUTHY TN OUCKEUN Uopel va oapwBei pe
AOQAMELD O CUOTNHA HAYVNTIKIG TOROYPa@iag mou mAnpoi Ti akoAouBeg mpolUmoBEoelq.

« ZTaTIKG payvnTiko medio 3,0 T

« MayvnTiké medio uéylotng xwpikrg Babpidwong iong pe 19 T/m
H oupnnpikn evdonpdaBeon Bander yia eKtporr| oUpwv £xel KPIBEi 0TI gival ao@alig yia HayvnTIKA Topoypagia
UM6 IPOUTIOBETEICG, UTTO AUTEG TIG CUVONKES GAPWONG, OTTOU Ot H KAVIKEG SOKIUEG HAYVNTIKA EMAYOUEVNC Ywviag/
S0OvapNg HETATOMONG KAl HAYVNTIKA EMAYOUEVNG POTIHG HETATOMONG SV TPOKAAOUV Kavévav KivSuvo yia Tov aobevry.
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Emm\éov, Ta anmoteAéopata TG SOKIUAG NAEKTPIKAG aywylpHOTNTag UOSEIKVUOULV OTL N CUOKELN Sev Ba MapoucIacel
B¢ppavon mou enmdyetal Aoyw padlocuxvoTiTwy ueyahUTepn amnd T Béppavon umofadpou, oTo mepiBaiiov
HayvnTIKAG Topoypagiag.

T pn KMVIKEG SOKIPEG, TO TEXVNUA TNG EIKOVAG TTOU TTPOKAAEITAL A Tr) CUCKEUN EKTEIVETAL OE améoTaon 3,6 mm
TIEPITTOU AMO TNV oLVPNTNPIKN evEompoaBeon Bander yia eKTpoT 0UPWY, GTAV N ATTEIKOVION YIVETAL PE TTAAMIKN
aAn)ouyia nxoug Babuidwong Kat pe cUCTNUA HAYVNTIKAG TopHoypagiag 3,0 T.

OAHFIEZ XPHIHZ
MposTolpacia cuppartivov odnyov

1. EQappolovtag aonmtn TEXVIK, a@alpéCTe TO CUPHA Ao TV EEWTEPIKT] GUOKEVATIA TOU Kal TOTTOBETHOTE TO OTO
oteipo nedio.

2. Edv xpnotponoleital GuppATIvog 08nyag uSpO@IANG EMKANUYNG, YEUIOTE Hia oUPLyYa LE OTEIPO VEPO 1} OTEIPO
S1édAupa QUGIONOYIKOU 0pPOU Kal TIPOCAPTHCTE Tr) 0Tn BUpa EKMUONG TNG UTOSOXAG TOU CUPHATIVOU 08NYOU.
EyxUoTe emapkr) moooTnTa SIaAUHATOG yia va SiaBpégete OAOKANPEN TNV EM@PAVELA TOU GUPHATIVOL 08NnyoUl. AUt
Ba evepyoromoel v uSPOPIAN emkdAuyn. EHMEIQIH: MNa BEXTIoTEG EMSOTEIG, EMAVUSATWOTE TOV CUPHATIVO
08nyo6 uSPOPIANG EMKANVYNG HETA TNV €KOEON O CUVOIKES TTIEPIBANNOVTOG 1, HETA amé eKTETApEVN XPHoN,
QVTIKATAOTAOTE TOV HE VEO GUHBATO GUPHATIVO 08NYO USPOPIANG EMKAAUYNG.

3. AQaIP£CTE TOV CUPHATIVO 08NYO amd Tnv umoSoxn.

4. EQv XpNOIHOTIOIEITE GUPHATIVO 08NYS HE KIVNTO TTUPHVA, TPOCAPHOOTE TN Béon Tou agoviokou mpowbwvTag 1
anocuPOVTAG TOV AEOVIOKO HEGT OTOV GUPHATIVO 08NYO YIa va EMTUXETE ToV eMOUPNTO Babud eveNigiac.

Oupntnpiki evéonpooBeon Bander yia ektpormni ovpwv

1. MepAoTE TOV CUPHATIVO 08NYO, PE TIPWTO TO EVKAUTTO AKPO, SIAUECOU TOU AVOIKTOU AKPOoL TnG evdompdobeong
oupnTtipa yia va euBEIGCETE TO OTIEIPOEISEG AKPO.

2. ¥t 6£0Nn avaoTOpWOoNG, TOMOBETAOTE TV EVEOTPOCOECN OLUPNTHAPA, HE TO OTIEIPOEISEC AKPO TIPWTA, Slapéoou
TOU oUPNTHPA EVTOC TNG VEPPIKNG TTUENOL.

3. TonoBetrioTe T0 avTiBETO AKPO TNG EVEOTPOCOEaNE Slapécou Tou ENEIKOL aywyou Kal TPowbrjoTe To TTPOG Ta
£€w Slapéoou TnG oTopiag.

4. AQalp£€oTe Tov oUPATIVO 08nYO. To OTIEIPOEISEC AKPO TNG EvEompdaBeang Ba oxNHATIOTE auTopaTa.

5. ENéy€te yia va BeBaiwBeite OTi n evéompooBeon éxel oxnuaTioel AP OTTEIPA HECA OTN VEPPIK TTUENO.

6. ZUPETE TOV OUYKPATNTHPA KABETHPA MAVW OTO EEWTEPIKO TUHA TNG EvEompoaBeong Kat ogi&Te Tov
OuyKpatNTRPa Mavw otV evéompocBeon.

7. ZuppAYTE TOV OUYKPATNTHPA OTO S€PUA KOVTA OTN OTOHIA WOTE VA TAPEXOLY TPOCHETN AoPANEIA EVAVTIA OE
TUXOV HETATOMION KATA TN SIAPKELA Kat METE TNV EMEpBaon.

8. Eav xpetaletal, XpnotpomoroTe évav oUVSETIKO owhijva (Sev mepIAaUBAVETAL OTO OET) YIa VA GUVSECETE TNV
ev8ompooBeon o€ évav aoKO MAPOXETEUONG.

9. H owotr Béon g evdompooBeong pmopei va empPeBaiwbei pe akTivoypa@ikd péoa.

TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwWHEVO pe aéplo o&eidio Tou aibuleviou oe amokohoUpEVEG cuokeuaoies. Mpoopiletat yia pia
Xprion. ZTeipo, epooov N cuckevacia Sev £xel avolXTei kat Sev éxel uMOOTEL {NId. Mn XPNGOILOTOLETE TO TTPOIdV

£av uidpyel appiBoia yia T oTelpdTNTA Tou. DUNACGCETE GE GKOTEIVG, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATIOPEVYETE TV
TIOPATETAUEVN €KOEON OTO PWG. Katd tnv agaipeon amd Tn cuokevacia, eMOewPEITE To TMPOIOV yia va BeBaiwbeite 6Tt
Sev éxel umootei {nuid.

BIBAIOTPA®IKEEZ ANAGOPEX

AUTEG o1 08nyieg xpriong Pacifovtal oTnv epmelpia anoé 1atpoug fi/kal tn dnpootevpévn BiBAoypagia Toug.
AnevBuvbeite oTov TomIKG Gag avTimpoowmno MwAroewv ¢ Cook yia MANPoQopieg OXETIKA pe T Stabéotpn
BiBAoypagpia.
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EQUIPO DE STENT DE DERIVACION URETERAL BANDER

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
- Stent Bander radiopaco
« Guia de 0,038 inch (0,97 mm) de diametro
« Retenedor de catéter
« Adaptador de catéter
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.

INDICACIONES

Se utiliza para la colocacion intraoperatoria de un stent en el uréter y para permitir el drenaje del rifién al estoma
externo durante la construccion de un conducto ureteroileal y derivaciones urinarias de continencia.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS
No se han descrito.

PRECAUCIONES

« La manipulacién de la guia requiere control mediante una técnica de visualizacion adecuada. Tenga cuidado de
no forzar ni manipular excesivamente la guia durante el acceso.

« Al utilizar una guia a través de una canula o de una aguja metalicas, tenga cuidado para evitar dafar el
revestimiento exterior.

« Al intercambiar o retirar un instrumento sobre la guia, fije y mantenga la guia en su lugar bajo fluoroscopia para
que no se desplace accidentalmente.

« Cuando estan humedas, las guias con revestimiento hidrofilico son muy resbaladizas. Mantenga en todo
momento el control de la guia al manipularla a través de un dispositivo.

« El tiempo de permanencia maximo de este stent ureteral es de 90 dias. Cuando se colocan stents en las vias
urinarias, puede producirse formacién de costras en diversos grados. Se recomienda comprobar periédicamente
el stent mediante cistoscopia o radiografia.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent de derivacién ureteral Bander es MR Conditional (esto es,
seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segun la clasificacion de la ASTM. Un paciente con este dispositivo puede
someterse con seguridad a una exploracion en un sistema de MRI con las siguientes condiciones.

« Campo magnético estatico de 3,0 T

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 19 T/m
El stent de derivacion ureteral Bander se ha considerado MR Conditional (esto es, seguro bajo ciertas condiciones
de la MRI), seguin la clasificacion de la ASTM, en dichas condiciones de exploracion donde las pruebas no clinicas
de angulo/fuerza de desplazamiento inducido magnéticamente y torque inducido magnéticamente no producen
ningun riesgo para el paciente. Ademads, los resultados de la prueba de conductividad eléctrica indican que el
dispositivo no experimentara ningln calentamiento inducido por RF por encima del calentamiento de trasfondo del
entorno de MRI.
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En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se extiende unos 3,6 mm desde el stent
de derivacion ureteral Bander cuando se obtienen imagenes con una secuencia de pulsos en gradiente de eco y un
sistema de MRIde 3,0T.

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion de la guia

1. Empleando una técnica aséptica, extraiga la guia de su embalaje exterior y coléquela en el campo estéril.

2. Si esta utilizando una guia con revestimiento hidrofilico, llene una jeringa con agua estéril o solucién salina
estéril, y conéctela al orificio de lavado del portaguias. Inyecte solucion suficiente para humedecer por completo
la superficie de la guia. Esto activara el revestimiento hidrofilico. NOTA: Para obtener un funcionamiento éptimo
de la guia con revestimiento hidrofilico, rehidratela después de estar expuesta a las condiciones ambientales o
sustittiyala por una guia con revestimiento hidrofilico nueva compatible después de un uso prolongado.

3. Extraiga la guia del portaguias.

4. Si utiliza una guia de alma mévil, ajuste la posicion del mandril, haciéndolo avanzar o retirandolo dentro de la
qguia, para lograr el grado de flexibilidad requerido.

Stent de derivacion ureteral Bander

. Haga pasar la guia, con la punta flexible por delante, a través del extremo abierto del stent ureteral para
enderezar la espiral pigtail.

En el lugar de la anastomosis, introduzca el stent ureteral, con el extremo de la espiral primero, en la pelvis renal
através del uréter.

Haga avanzar el extremo opuesto del stent a través del conducto ileal hasta que salga por el estoma.

Retire la guia. El pigtail del stent se formara espontaneamente.

Compruebe que el stent haya formado una espiral completa en la pelvis renal.

Deslice el retenedor de catéter sobre la parte externa del stent y apriete el retenedor sobre el stent.

Suture el retenedor a la piel cerca del estoma para evitar que el stent se desplace durante el procedimiento y tras
finalizar éste.

En caso necesario, utilice un tubo conector (no incluido en el equipo) para conectar el stent a una bolsa de
drenaje.

9. Para confirmar que el stent estd en la posicion correcta puede emplearse radiografia.

No v AW g
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido 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. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningin
dafo.

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

SET D’ENDOPROTHESE DE BANDER POUR DERIVATION URETERALE
MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un

médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Endoprothése de Bander radio-opaque
« Guide de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre



« Fixation pour sonde
« Adaptateur de sonde
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

UTILISATION
Utilisé pour la mise en place peropératoire d'une endoprothése urétérale et le drainage du rein vers la stomie cutanée
au cours de la construction d’une anastomose urétéro-iléale et d'une dérivation urinaire continente.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucune connue

MISES EN GARDE

«+ La manipulation d’un guide exige un contréle par imagerie approprié. Veiller a ne pas forcer ou manipuler
excessivement le guide en l'avangant dans la voie d'accés.

« Lors de l'utilisation d'un guide a travers une canule/aiguille métallique, veiller a ne pas endommager le
revétement extérieur.

« Lors de I4change ou du retrait d’un instrument sur le guide, maintenir le guide solidement en place sous
radioscopie afin d’éviter le délogement inattendu du guide.

« Les guides a revétement hydrophile sont trés glissants lorsqu’ils sont mouillés. Toujours tenir le guide bien en
main lors de sa manipulation a l'intérieur d’un dispositif.

« Cette endoprothése urétérale ne doit pas étre laissée a demeure pendant plus de 90 jours. Toute endoprothése
est sujette a divers degrés d'incrustation lorsqu'elle est placée dans les voies urinaires. Il est recommandé de
procéder a des controles périodiques de I'endoprothése par cystoscopie et/ou radiographie.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Des essais non cliniques ont permis de démontrer que l'endoprothése de Bander pour dérivation urétérale est
compatible avec I'IRM sous certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut subir en toute sécurité
un examen dans un appareil d'|lRM répondant aux exigences suivantes.

« Champ magnétique statique de 3,0 T

« Champ de gradient spatial maximum de 19 T/m
L'endoprothése de Bander pour dérivation urétérale est considérée comme étant compatible avec I''RM sous
certaines conditions dans ces conditions d’acquisition puisque des essais non cliniques visant a quantifier 'angle de
déplacement, la force de translation et le couple induits par le champ magnétique montrent qu'il n'y a aucun risque
pour le patient. En outre, les résultats du test de conductivité électrique indiquent que le dispositif ne subira pas
d'échauffement induit par les radiofréquences supérieur a I'échauffement typique d’'un environnement de résonance
magnétique.
Dans les essais non cliniques, I'artefact d'image da au dispositif s'étend sur environ 3,6 mm autour de I'endoprothése
de Bander pour dérivation urétérale pour une séquence d'impulsions en écho de gradient sur un appareil d'|lRM de
30T

MODE D’EMPLOI
Préparation du guide
1. En observant une technique aseptique, retirer le guide de son emballage externe et le déposer dans le champ
stérile.
2. Siun guide a revétement hydrophile est utilisé, remplir une seringue avec de |'eau ou du sérum physiologique
stériles et le raccorder a l'orifice de rincage du porte-guide. Injecter suffisamment de solution pour mouiller
14



entiérement la surface du guide. Ceci active le revétement hydrophile. REMARQUE : Pour assurer une
performance optimale, réhydrater le guide a revétement hydrophile aprés son exposition au milieu ambiant ou
bien, aprés une utilisation prolongée, le remplacer par un guide a revétement hydrophile compatible neuf.
Retirer le guide du porte-guide.

Si un guide a ame mobile est utilisé, ajuster la position du mandrin en I'avancant ou le reculant dans le guide
pour obtenir le degré de souplesse requis.

W

Endoprothése de Bander pour dérivation ur
. Faire passer le guide, extrémité souple en premier, dans I'extrémité ouverte de 'endoprothese urétérale afin de
redresser la boucle pigtail.

Au niveau de I'anastomose, introduire I'endoprothése urétérale, extrémité a boucle en premier, a travers |'uretére
jusque dans le bassinet.

Introduire I'extrémité opposée de I'endoprothése dans le conduit iléal et la faire ressortir par la stomie.

Retirer le guide. Le pigtail de I'endoprothése prend forme spontanément.

Vérifier que I'endoprothése a formé une boucle compléte dans le bassinet.

Faire glisser la fixation pour sonde sur la partie externe de 'endoprothése puis resserrer la fixation sur celle-ci.
Suturer la fixation a la peau prés de la stomie afin de prévenir tout risque de délogement pendant et aprés
l'intervention.

Si nécessaire, utiliser une tubulure de connexion (non comprise dans le set) pour relier I'endoprothése a une
poche de drainage.

9. La position correcte de I'endoprothése peut étre vérifiée par radiographie.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique. Contenu
stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser.
Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait
de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est 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.

MAGYAR

BANDER URETERALIS ELTERELOSZTENT-KESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel

y ber) altal vagy
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AZ ESZKOZ LEIRASA
« Sugérfogd Bander sztent
+ 0,038 inch (0,97 mm) atmérdj(i vezetédrot
- Katéterrogzité
« Katéteradapter
MEGJEGYZES: A készlet komponensei eltéréek lehetnek.

RENDELTETES

Intraoperativ behelyezéssel az uréter sztentelésére és a vese kiilsé stoma iranyaba torténé drenazsara szolgal uretero-
ilealis sont készitése és a vizeletmegtartd képességet megérzo vizeletelterelések soran.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek



#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« A vezetédrét manipulalédsa megfeleld képalkoté technikéaval torténd ellendrzést igényel. Ugyeljen arra, hogy ne
erdltesse és ne manipulalja tulzott mértékben a vezetédrotot a hozzaférés kialakitasakor.

« A vezet6drot fémkantlon/fémtin keresztiil térténd hasznalata soran kortiltekintéen kell eljarni, mert a kiilsé
bevonat megsériilhet.

« Vezetédroton lévé miiszer cseréjekor vagy visszahtzasakor fluoroszkopos megfigyelés mellett rogzitse és tartsa
fenn a vezetédrot helyzetét a vezetédrot varatlan elmozdulasanak elkertilése érdekében.

« A hidrofil bevonatu drétok nedves allapotban nagyon csuszésak. Mindig tartsa ellenérzése alatt a vezetédrotot,
amikor valamilyen eszk6zon keresztiil manipuldlja.

« Az ureteralis sztent maximalis testben maradasi ideje 90 nap. Hugyuti elhelyezés esetén az sszes sztent
valamilyen mértékben elkérgesedhet. Ajénlott a sztent rendszeres id6kozonkénti cisztoszképos és/vagy
radiografias ellendrzése.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nem klinikai tesztelés igazolta, hogy a Bander ureteralis elterelésztent MR-kondicionalis. Az ilyen eszkozzel
rendelkez6 betegek biztonsagosan szkennelheték az alabbi feltételeknek eleget tevé MR-rendszerekben:

« sztatikus magneses tér eréssége: 3,0 T;

« magneses tér gradiensének maximuma 19 T/m.
A Bander ureteralis eltereldsztent MR-kondicionalisnak bizonyult a fenti szkennelési koriilmények kozétt, ahol a
magnesesen indukalt eimozdulasi szog/er6 és a magnesesen indukalt nyomaték nem klinikai tesztelése nem jelent
kockézatot a beteg szamara. Ezenkiviil az elektromos vezetéképességi vizsgalat eredményei azt jelzik, hogy az
eszkézon nem jelentkezik radiofrekvencias indukalt melegedés az MR-kérnyezet hattérmelegedésén tdlmenden.
Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal keltett képmititermék kb. 3,6 mm-rel nyulik tdl a Bander ureterdlis
elterelsztenten, amikor a képalkotést gradienseché-impulzussorozattal végzik 3,0 T-s MR-rendszerben.

HASZNALATI UTASITAS
A vezetodrét elokészitése

1. Aszeptikus technikéval vegye ki a drétot a kiilsé csomagolasbol, és helyezze a steril teriiletre.

2. Hidrofil bevonatu vezetédrot hasznélata esetén toltséon meg egy fecskendét steril vizzel vagy steril fizioldgias
sooldattal, majd csatlakoztassa a vezetddrottarto oblitényilasahoz. Fecskendezzen be elegend6 oldatot ahhoz,
hogy a vezetédrot teljes feliiletét benedvesitse. Ez aktivélja a hidrofil bevonatot. MEGJEGYZES: Az optimélis
teljesitmény érdekében a kornyezeti koriilményeknek valo kitétel utan rehidratalja a hidrofil bevonata
vezetddrotot, illetve tartos hasznalat utan cserélje ki aj, kompatibilis, hidrofil bevonatu vezetédrétra.
Tévolitsa el a vezet6drotot a tartobol.

. Ha mozgathaté magu vezetédrotot hasznal, igazitsa be a mandrin helyzetét a mandrin eléretolasaval vagy
visszahtzasaval a vezetédréton belil a sziikséges mértékdi flexibilitas eléréséhez.

& w

Rand. Zp: 12

elter
. Hajlékony csticsaval el6re vezesse at a vezetédrotot az ureteralis sztent nyitott végén a pigtail spiral
kiegyenesitéséhez.

Az anastomosis helyén spiralt hordozé végével elére vezesse be az ureterdlis sztentet az uréteren at a
vesemedencébe.

A sztent ellenkez6 végét az ilealis sonton keresztiil vezesse ki a stoman.

Tévolitsa el a vezetédrotot. A sztent vége automatikusan pigtail format fog felvenni.

[
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Gy6z6djon meg arrdl, hogy a sztent teljes spiralt alkotott a vesemedencében.
Csusztassa a katéterrogzitét a sztent kiviil maradé szakaszéra, és szoritsa rd a régzitét a sztentre.

Oltse a régzitét a bérhéz a stoma kdzelében, tovabbi biztositékként az eljérés alatti és az azt kdvetd kimozdulas
ellen.

Amennyiben sziikséges, hasznaljon 6sszekotd csovet (nincs mellékelve a készletben) a sztentnek a vizeletgy(ijté
zsakhoz val6 csatlakoztatasara.

9. A sztent megfelelé helyzete radiografids modszerekkel igazolhato.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznalatra szolgal. Felbontatlan és
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivés helyen tarolando.
Tart6s megvilagitasa keriilendd. A csomagolésbol valé eltévolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze, hogy
nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allé
szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET CON STENT PER DERIVAZIONE URETERALE BANDER

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.

N o
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Stent radiopaco Bander
« Guida con diametro di 0,038 inch (0,97 mm)
« Dispositivo di ritenzione per catetere
« Adattatore del catetere
NOTA - | componenti del set possono variare.

USO PREVISTO

Utilizzato per il posizionamento intraoperatorio per lo stenting dell'uretere e per fornire drenaggio dal rene allo
stoma esterno durante la realizzazione del condotto ureteroileale e delle derivazioni urinarie continenti.
CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

«+ La manipolazione della guida va controllata con metodi di imaging appropriati. Mentre si ottiene l'accesso al sito,
prestare attenzione a non forzare o manipolare eccessivamente la guida.

« Durante l'uso della guida attraverso una cannula o un ago metallici, fare attenzione per evitare di danneggiarne il
rivestimento esterno.

+ Quando si sostituisce o si ritira uno strumento lungo la guida, fissare la guida e mantenerla in posizione sotto
fluoroscopia al fine di evitarne lo sposizionamento accidentale.

« Le guide con rivestimento idrofilo sono molto scivolose quando sono bagnate. Mantenere sempre il controllo
della guida quando la si manipola attraverso qualsiasi dispositivo.



« Il tempo massimo di permanenza di questo stent ureterale & di 90 giorni. Tutti gli stent, quando collocati nelle vie
urinarie, possono essere soggetti a vari gradi di incrostazione. Si raccomanda di eseguire controlli periodici dello
stent con mezzi cistoscopici e/o radiografici.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent per derivazione ureterale Bander puo essere sottoposto a RM in
presenza di condizioni specifiche. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in
modo sicuro in un sistema RM che rispetti le seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di 3,0 T

« Gradiente spaziale di campo massimo di 19 T/m
Lo stent per derivazione ureterale Bander puo essere sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche, vale a
dire nelle condizioni di scansione in cui i test non clinici di angolo/forza di spostamento indotti magneticamente e di
coppia indotta magneticamente indicano I'assenza di rischi per il paziente. | risultati del test di conduttivita elettrica,
inoltre, indicano che il dispositivo non sara soggetto a riscaldamento indotto da RF al di sopra del riscaldamento di
fondo nell'ambiente RM.
Nel corso di prove non cliniche, I'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si & esteso per circa 3,6 mm dallo stent
per derivazione ureterale Bander quando sottoposto a imaging con sequenza di impulsi Gradient-Echo in un sistema
diRMa3,0T.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione della guida

. Usando una tecnica asettica, estrarre la guida dalla confezione esterna e collocarla nel campo sterile.

Se si usa una guida con rivestimento idrofilo, riempire una siringa con acqua o soluzione fisiologica sterili

e fissarla al raccordo per il lavaggio del supporto di confezionamento della guida. Iniettare una quantita di
soluzione sufficiente a bagnare l'intera superficie della guida. In questo modo si attiva il rivestimento idrofilo.
NOTA - Per ottenere prestazioni ottimali, reidratare la guida con rivestimento idrofilo dopo I'esposizione
all'ambiente oppure, dopo un uso prolungato, sostituirla con una guida con rivestimento idrofilo compatibile
nuova.

Estrarre la guida dal supporto di confezionamento.

Se si usa una guida ad anima mobile, regolare la posizione del mandrino facendolo avanzare o retrocedere
allinterno della guida per ottenere il grado di flessibilita desiderato.

N -
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Stent per derivazi ur
. Partendo dalla punta flessibile, infilare la guida nell'estremita aperta dello stent ureterale per raddrizzare la
spirale a pigtail.

2. Posizionare lo stent ureterale in corrispondenza del sito dell'anastomosi, partendo dall’estremita a pigtail e
inserendolo attraverso l'uretere nella pelvi renale.

3. Posizionare I'estremita opposta dello stent attraverso il condotto ileale e fuori dallo stoma.

4. Rimuovere la guida. Il pigtail dello stent si forma spontaneamente.

5. Verificare che lo stent si sia avvolto a spirale su sé stesso nella pelvi renale.

6. Infilare il dispositivo di ritenzione per catetere nella sezione esterna dello stent e serrare il dispositivo di
ritenzione sullo stent.

7. Suturare il dispositivo di ritenzione alla cute del paziente in prossimita dello stoma, per evitare lo
sposizionamento dello stent durante e dopo la procedura.

8. Se necessario, utilizzare un tubo connettore (non incluso nel set) per collegare lo stent a una sacca di drenaggio.

9. La corretta posizione dello stent puo essere confermata per via radiografica.
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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 & sterile se la sua confezione & 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 I'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

BANDER URETERALE OMLEIDINGSSTENTSET

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Radiopake Bander-stent
« Voerdraad met een diameter van 0,038 inch (0,97 mm)
« Katheterhouder
« Katheteradapter
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

BEOOGD GEBRUIK

Wordt gebruikt voor intraoperatieve plaatsing om de ureter te stenten en drainage van de nier naar de uitwendige
stoma te verschaffen tijdens het aanleggen van een uretero-ileaal kanaal en continente omleidingen van de
urinewegen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Manipulatie van de voerdraad moet plaatsvinden onder de juiste beeldvormingscontrole. Forceer of manipuleer
de voerdraad niet bovenmatig bij het verkrijgen van toegang.

« Wees voorzichtig bij gebruik van een voerdraad door een metalen canule/naald omdat de buitenste coating kan
worden beschadigd.

« Houd bij het verwisselen of terugtrekken van een instrument over de voerdraad de voerdraad onder
fluoroscopische controle stevig op zijn plaats om te voorkomen dat hij onverwachts verschuift.

« Voerdraden met hydrofiele coating zijn zeer glad wanneer ze nat zijn. Houd de voerdraad altijd onder controle
wanneer u deze door een hulpmiddel manoeuvreert.

« De maximaal toegestane verblijfsduur van deze ureterale stent bedraagt 90 dagen. Alle stents zijn in wisselende
mate geneigd tot korstvorming bij plaatsing in het urinekanaal. Het verdient aanbeveling de stent periodiek te
controleren met behulp van cystoscopische middelen en/of rontgendoorlichting.



INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Bander ureterale omleidingsstent 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 van 3,0 T

« Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 19 T/m
De Bander ureterale omleidingsstent is geacht MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden te zijn onder deze
scanomstandigheden waarbij de resultaten van de niet-klinische tests voor magnetisch geinduceerde
verplaatsingshoek/-kracht en magnetisch geinduceerde torsiekracht niet leiden tot risico voor de patiént. Daarnaast
wijzen de resultaten van de test voor elektrische conductiviteit erop dat het hulpmiddel geen RF-geinduceerde
opwarming zal ondervinden van meer dan de achtergrondopwarming in de MRI-omgeving.
In niet-klinische tests komt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact ongeveer 3,6 mm voorbij de Bander
ureterale omleidingsstent uit bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 T.

GEBRUIKSAANWIZING

Voorbereiding van de voerdraad

. Gebruik een aseptische techniek om de voerdraad uit de buitenverpakking te halen en in het steriele veld te
plaatsen.

Als een voerdraad met hydrofiele coating wordt gebruikt, vul dan een spuit met steriel water of steriel
fysiologisch zout en bevestig deze aan de spoelpoort op de voerdraadhouder. Injecteer voldoende oplossing
om het gehele oppervlak van de voerdraad nat te maken. Hierdoor wordt de hydrofiele coating geactiveerd. NB:
Voor optimale prestaties moet de voerdraad met hydrofiele coating na blootstelling aan de omgeving opnieuw
worden gehydrateerd of moet hij na langdurig gebruik door een nieuwe compatibele voerdraad met hydrofiele
coating worden vervangen.

Haal de voerdraad uit de houder.

Verstel bij gebruik van een voerdraad met beweegbare kern de positie van de mandrijn door deze in de
voerdraad op te voeren of terug te trekken om de gewenste mate van flexibiliteit te verkrijgen.
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. Leid de voerdraad met het flexibele uiteinde eerst door het open uiteinde van de ureterale stent door de pigtail-
coil recht te maken.

Plaats de ureterale stent op de plaats van de anastomose, met het coiluiteinde eerst, via de ureter tot in het
pelvis renalis.

Breng het andere uiteinde van de stent via het ileale kanaal door de stoma naar buiten.

Verwijder de voerdraad. De pigtail van de stent wordt spontaan gevormd.

Controleer of de stent inderdaad een volledige coil heeft gevormd in het pelvis renalis.

Schuif de katheterhouder op het uitwendige gedeelte van de stent en draai de houder op de stent vast.

Hecht de katheterhouder aan de huid bij de stoma om er zeker van te zijn dat de houder tijdens en na de
procedure niet losraakt.

Gebruik zo nodig een verbindingsslang (niet bij de set inbegrepen) om de stent op een drainagezak aan te sluiten.
. De correcte positionering van de stent kan via rontgendoorlichting worden bevestigd.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen. 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.
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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.

BANDER STENTSETT FOR URETERAVLEDNING

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Radioopak Bander-stent
« Ledevaier med en diameter p 0,038 inch /(0,97 mm)
« Kateterholder
- Kateteradapter
MERK: Komponentene i settet kan variere.

TILTENKT BRUK
Brukes til intraoperativ plassering av en stent i ureteret og til tamming fra nyren til eksternt stomi under konstruksjon
av en ureteroileal conduit og kontinente urinavledninger.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Manipulering av ledevaieren krever egnet kontroll ved avbildning. Utvis forsiktighet slik at du ikke tvinger eller
overdriver manipuleringen av ledevaieren nar tilgangen opprettes.

« Veer forsiktig nar en ledevaier brukes gjennom en metallkanyle/nél, da det kan oppsta skade pa det ytre belegget.

« Nér du skifter ut eller trekker et instrument tilbake over ledevaieren, mé du sikre og holde ledevaieren pa plass
under fluoroskopi for & unnga at ledevaieren utilsiktet forskyves.

« Vaiere med hydrofilt belegg er meget glatte nar de er vate. Pase at du alltid har kontroll over ledevaieren nar du
manipulerer den gjennom en anordning.

« Denne ureterstenten kan veere lagt inn i maksimalt 90 dager. Alle stenter kan bli utsatt for ulike mengder
skorpedannelse nar de plasseres i urinveiene. Jevnlig kontroll av stenten ved hjelp av cystoskop og/eller rontgen
anbefales.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

AN

Ikke-klinisk testing har vist at Bander-stenten for ur ledning er MR Conditional. En pasient med denne
anordningen kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller falgende betingelser.

« Statisk magnetfelt pa 3,0 T

« Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1900 Gauss/cm (19 T/m)
Bander-stenten for ureteravledning er fastslatt a veere MR Conditional under disse skannebetingelsene, hvor ikke-
kliniske tester av magnetisk indusert forflytningsvinkel/-kraft og magnetisk indusert moment ikke forer til risiko
for pasienten. | tillegg indikerer resultatene fra testen av elektrisk konduktivitet at anordningen ikke vil oppleve
RF-indusert oppvarming over bakgrunnsoppvarmingen i MR-miljoet.
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I ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av Bander-stenten for ureteravledning seg ca. 3,6 mm ut fra
anordningen ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

BRUKSANVISNING

Klargjgring av ledevaier

. Bruk aseptisk teknikk, fjern ledevaieren fra den ytre pakningen og plasser den i det sterile feltet.

Hvis du bruker en ledevaier med hydrofilt belegg, fyller du en spreyte med sterilt vann eller steril saltlesning
og fester den til skylledpningen pa ledevaierens holder. Injiser nok lgsning til & fukte overflaten pa ledevaieren
fullstendig. Dette aktiverer det hydrofile belegget. MERK: For & f& optimal ytelse ma ledevaieren med det
hydrofile belegget fuktes pa nytt etter & ha blitt utsatt for omgivelsene eller, etter bruk i lengre tid, skiftes ut med
en ny, kompatibel ledevaier med hydrofilt belegg.

Fjern ledevaieren fra holderen.

Hvis du bruker en ledevaier med bevegelig kjerne, justerer du mandrengposisjonen ved a fore frem eller trekke
tilbake mandrengen i ledevaieren for & oppna den ngdvendige graden av fleksibilitet.
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stent for ureter
. For ledevaieren, med den fleksible enden farst, gjennom den &pne enden av ureterstenten for a rette ut pigtail-
spiralen.

Pa anastomosestedet fgrer du ureterstenten, med spiralen forst, gjennom ureteret og inn i nyrebekkenet.

For den motsatte enden av stenten gjennom ileal conduit og ut gjennom stomien.

Fjern ledevaieren. Stentens pigtail dannes spontant.

Forsikre deg om at stenten har formet en fullstendig spiral i nyrebekkenet.

Skyv kateterholderen inn péa den eksterne delen av stenten, og stram holderen fast til stenten.

Suturer holderen til huden i naerheten av stomien, som en ekstra garanti mot forskyvning under og etter
prosedyren.

. Om ngdvendig kan du bruke en forbindelsesslange (ikke inkludert i settet) for & koble stenten til en temmepose.
. Du kan kontrollere at stenten er plassert riktig ved hjelp av rentgen.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen
er uapnet og uskadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tort og kjelig
sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke
er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Henvend deg til din lokale
Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

ZESTAW STENTU MOCZOWODOWEGO BANDER DO ODPROWADZANIA
MOCzuU

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj
odpowiednie zezwolenie).

No v s wN

© ©

OPIS URZADZENIA
« Cieniodajny stent Bander
« Prowadnik o srednicy 0,038 inch (0,97 mm)
« Element utrzymujacy cewnik

« tacznik cewnika
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UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.

PRZEZNACZENIE
Stuzy do okotooperacyjnego umieszczania stentu w moczowodzie i drenazu moczu z nerek do zewnetrznej stomii
podczas wytwarzania zespolenia moczowodowo-kretniczego i zapewniania szczelnej drogi odptywu moczu.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Manipulowanie prowadnikiem wymaga odpowiedniej kontroli za pomocg obrazowania. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby podczas uzyskiwania dostepu nie stosowac sity ani nie manipulowac¢ nadmiernie prowadnikiem.

« Zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania prowadnika przez metalowa kaniule/igte, poniewaz moze dojs¢ do
uszkodzenia zewnetrznej powtoki.

« Podczas wymiany lub wycofywania narzedzia po prowadniku nalezy zamocowac i utrzymywac prowadnik
w miejscu pod kontrolg fluoroskopowa, aby unikna¢ nieoczekiwanego przemieszczenia prowadnika.

« Zwilzone prowadniki z powtoka hydrofilng sa bardzo $liskie. Podczas manipulowania prowadnikiem przez
jakiekolwiek urzadzenie zawsze nalezy utrzymywac prowadnik pod kontrola.

« Ten stent moczowodowy moze by¢ zatozony maksymalnie na 90 dni. Wszystkie stenty po umieszczeniu w drogach
moczowych moga podlegac w réznym stopniu osadzaniu sie na nich osadéw. Zaleca sie okresowe kontrole stentu
za pomocg cystoskopii i (lub) obrazowania radiologicznego.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA NMR

AN

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent moczowodowy Bander do odprowadzania moczu moze by¢ warunkowo
uzywany w srodowisku NMR. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac¢ w systemie NMR przy
zachowaniu nastepujacych warunkow:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 19 T/m
Stent moczowodowy Bander do odprowadzania moczu zostat warunkowo dopuszczony do stosowania podczas
badania NMR w tych warunkach skanowania, w ktérych niekliniczne badania indukowanego magnetycznie
przemieszczenia kata/sity i magnetycznie indukowany obrét nie powoduja zadnego zagrozenia dla pacjenta.
Ponadto, wyniki badan przewodnictwa elektrycznego urzadzenia wskazuja, ze w srodowisku NMR nie wystepuje
nagrzewanie indukowane falami RF powyzej nagrzewania tta.
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozciaga si¢ na okoto 3,6 mm od
stentu moczowodowego Bander do odprowadzania moczu przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulsoéw echa
gradientowego oraz systemu NMR o indukgji 3,0 T.

INSTRUKCJA UZYCIA
Przyg ie pr

1. Stosujac aseptyczng technike, wyja¢ prowadnik z opakowania zewnetrznego i umiescic¢ go w jatowym polu.

2. W przypadku stosowania prowadnika z powtoka hydrofilng napetnic strzykawke woda jatowa lub jatowym
roztworem soli fizjologicznej i podtaczy¢ do portu do ptukania na oprawce prowadnika. Wstrzykna¢ odpowiednia
ilos¢ roztworu, aby nawilzy¢ catkowicie powierzchnie prowadnika. Spowoduje to aktywacje powtoki hydrofilnej.
UWAGA: Dla optymalnego dziatania nalezy ponownie nawodni¢ prowadnik z powtoka hydrofilng po
wystawieniu go na dziatanie warunkéw otoczenia lub, po przedtuzonym uzytkowaniu, zastapi¢ go nowym
zgodnym prowadnikiem z powtoka hydrofilna.

dnik
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3. Wyja¢ prowadnik z oprawki.
4. W przypadku stosowania prowadnika z ruchomym rdzeniem wyregulowac potozenie mandrynu poprzez
przesuwanie mandrynu w przod i w tyt wewnatrz prowadnika w celu uzyskania wymaganego stopnia gietkosci.

Stent moc dowy Bander do odp! dzania moczu

. Przesuna¢ prowadnik gietkim koricem naprzéd, przez otwarty koniec stentu moczowodowego, aby wyprostowac
zwoj koncowki pigtail.

W miejscu zespolenia przeprowadzi¢ stent moczowodowy, zaczynajac od korica ze zwojem, przez moczowéd do
miedniczki nerkowej.

Przeprowadzi¢ drugi koniec stentu przez wstawke jelita kretego, wyprowadzajac go przez stomie.

Usuna¢ prowadnik. Koricéwka stentu samoistnie zwinie sie w pigtail.

Upewnic sig, ze stent utworzyt petny zwoj w miedniczce nerkowej.

Nasunac¢ element utrzymujacy cewnik na wyprowadzony na zewnatrz odcinek stentu i zacisna¢ go na stencie.
Przyszy¢ element utrzymujacy cewnik do skéry w poblizu stomii, zapewniajac dodatkowe zabezpieczenie przed
przemieszczeniem podczas lub po zabiegu.

8. W razie potrzeby potaczyc stent z workiem zbiorczym za pomoca drenu faczacego (niezataczony w zestawie).
Prawidiowe potozenie stentu mozna potwierdzi¢ przy uzyciu technik rentgenowskich.

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.
Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

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

PORTUGUES

CONJUNTO DE STENT BANDER PARA DERIVACAO URETERAL

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de satide
licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
« Stent Bander radiopaco
« Diametro do fio-guia 0,038 inch (0,97 mm)
« Retentor do cateter
« Adaptador do cateter
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para colocacéo intra-operatdria de um stent no uréter e proporcionar drenagem do rim para o estoma
externo durante a abertura de uma via uretero-ileal e derivagées urindrias continentes.

CONTRAINDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas
24



PRECAUGOES

« A manipulacao do fio guia requer controlo imagiolégico adequado. Tenha cuidado para nao forcar nem manipular
excessivamente o fio guia durante o acesso.

+ Quando utilizar o fio guia através de uma canula metalica/agulha, tenha cuidado pois podem ocorrer danos no
revestimento exterior.

«+ Ao trocar ou retirar um instrumento sobre o fio guia, fixe e mantenha o fio guia na devida posicao, sob
fluoroscopia, para evitar que se desloque inesperadamente.

« Os fios guia com revestimento hidréfilo sao muito escorregadios quando estdo molhados. Durante a manipulagao
do fio guia através de qualquer dispositivo, mantenha-o sempre sob controlo.

« O tempo maximo de permanéncia para este stent ureteral é de 90 dias. Todos os stents podem ser sujeitos a graus
variaveis de incrustagao quando colocados no trato urinario. Recomendam-se verificacdes periddicas do stent
através de meios cistoscopicos e/ou radiograficos.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

Testes ndo clinicos demonstraram que o stent ureteral de desvio Bander é MR Conditional. Um doente com este
dispositivo pode ser examinado com seguranga num sistema de RMN que cumpra as seguintes condicées.

« Campo magnético estatico de 3,0 T

+ Campo de gradiente espacial maximo de 19 T/m
O Stent Bander para derivagao ureteral foi considerado seguro para MR Conditional sob estas condigoes de
exame em que os ensaios nao clinicos de angulo/forca de deslocamento magneticamente induzidos e torque
magneticamente induzido n&o resultam em risco para o doente. Além disso, os resultados do teste de condutividade
elétrica indicam que o dispositivo nao sofrera aquecimento induzido por RF acima do aquecimento existente no
ambiente RM.
Em testes ndo clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo estendem-se por aproximadamente
3,6 mm a partir do stent ureteral de desvio Bander, 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
Preparacao do fio guia
1. Empregue uma técnica assética para retirar o fio guia da respetiva embalagem externa e coloca-lo no campo
estéril.
Utilizando um fio guia revestido hidrofilo, encha uma seringa com égua estéril ou soro fisiologico estéril e fixe-a
ao orificio de irrigagao do suporte do fio guia. Injete solugao suficiente para molhar toda a superficie do fio
guia. Desta forma, ativa o revestimento hidréfilo. NOTA: Para um desempenho 6timo, reidrate o fio guia com
revestimento hidréfilo apos exposicao ao meio ambiente ou, ap6s utilizacao prolongada, substitua-o por um
novo fio guia compativel com revestimento hidrofilo.
Retire o fio guia do suporte.
. Se utilizar um fio guia com parte central mével, ajuste a posi¢do do mandril, fazendo-o avancar ou recuar no
interior do fio guia para atingir o grau de flexibilidade necessario.
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Stent Bander para derivagao ureteral

. Passe o fio guia, com a extremidade flexivel em primeiro lugar, pela extremidade aberta do stent ureteral para
endireitar a espiral do pigtail.

No local da anastomose, introduza primeiro a extremidade em espiral do stent ureteral através do uréter até a
pélvis renal.

Introduza a outra extremidade do stent através do canal ileal até sair pelo estoma.

Retire o fio guia. A espiral do stent formar-se-a espontaneamente.

[
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5. Certifique-se de que o stent formou uma espiral completa na pélvis renal.
6. Faca deslizar o retentor do cateter na parte externa do stent e aperte-o sobre o stent.

7. Suture o retentor a pele préximo do estoma, como medida adicional de seguranca contra o deslocamento
durante e ap6s o procedimento.

8. Se necessario, utilize um tubo de ligagao (ndo incluido no conjunto) para ligar o stent a um saco de drenagem.
9. O posicionamento correto do stent pode ser confirmado por meio radiografico.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas oxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Armazenar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

BANDER STENTSET FOR URETARAVLEDNING

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

PRODUKTBESKRIVNING
« Rontgentét Bander stent
« Ledare med 0,038 inch (0,97 mm) diameter
- Kateterhallare
« Kateteradapter
OBS! Setkomponenterna kan variera.

AVSEDD ANVANDNING

Anvénds for intraoperativ placering for stentning av uretéren och for att tillhandahalla dréanage fran njuren till den
externa stomin under konstruktion av en ureteroileal kanal och kontinenta urinavledningar.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kénda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Hantering av ledaren kraver kontroll med lamplig bildatergivning. Var forsiktig och undvik att tvinga eller
oGvermandvrera ledaren medan du skapar atkomst.

« Var forsiktig néar ledaren anvands genom en metallkanyl/-nal, eftersom den yttre beldggningen kan skadas.

« Vid byte eller tillbakadragande av ett instrument 6ver ledaren ska ledaren fastas och héllas fast pé plats under
fluoroskopi fér att undvika ovédntad rubbning av ledaren.

« Ledare med hydrofil beldggning ar véldigt hala i fuktigt tillstand. Se till att du alltid har kontroll 6ver ledaren nar
den manipuleras genom en produkt.

« Den maximala kvarliggningstiden for denna uretarstent ar 90 dagar. Alla stentar kan utséttas for varierande
grad av avlagringar vid placering i urinvagarna. Regelbundna kontroller av stenten via cystoskop och/eller
réntgenologiska metoder rekommenderas.
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INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Icke-klinisk testning har visat att Bander stent for uretéravledning &r MR Conditional. En patient med denna produkt
kan skannas sékert i ett MR-system som uppfyller féljande villkor.

- Statiskt magnetfalt pa 3,0 T

« Maximal spatial féltgradient pa 19 T/m
Bander stent for uretaravledning har ansetts vara MR Conditional under dessa skanningsférhallanden nér den icke-
kliniska testningen av magnetinducerad, rubbad vinkel/kraft och magnetinducerat vridmoment inte leder till ndgon
patientrisk. Vidare tyder resultaten fran testet av den elektriska ledningsformagan att produkten inte kommer att
erfara RF-inducerad uppvarmning 6ver bakgrundsuppvarmningen i MR-miljon.

licke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakats av produkten cirka 3,6 mm fran Bander stent fér
uretdravledning nér den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 T.
BRUKSANVISNING

Forberedelse av ledaren

. Anvénd aseptisk teknik for att ta ut ledaren ur sin ytterférpackning och placera den i det sterila féltet.

[,

och sétta fast den pa ledarhallarens spolningsport. Injicera tillréackligt med 16sning for att helt fukta ledarens
yta. Detta aktiverar den hydrofila belaggningen. OBS! For att optimera prestanda ska ledaren med hydrofil
beldggning &terfuktas efter exponering fér omgivningsmiljon eller, efter langvarig anvandning, bytas ut mot en
ny kompatibel ledare med hydrofil beldggning.

Avldgsna ledaren fran hallaren.

Om en ledare med rérlig kdrna anvands ska mandréngens position justeras genom att mandrangen férs fram
eller dras bakat inuti ledaren sé att den grad av flexibilitet som krévs uppnas.

H W

Bander stent for uretiravied
For ledaren med den bojliga dnden forst genom uretarstentens 6ppna ande for att réta ut pigtailspiralen.
Vid anastomosstallet placeras uretarstenten med spiralanden férst genom uretédren och in i njurbéackenet.
Placera motsatt dnde av stenten genom ileumblasan och ut genom stoma.

Ta bort ledaren. Stentens pigtail bildas av sig sjélv.

Kontrollera for att sékerstalla att stenten har bildat en hel spiral i njurbackenet.

Skjut in kateterhallaren i den yttre delen av stenten och fast héllaren pa stenten.

Suturera hallaren mot huden nara stomat for att ge extra skydd mot forflyttning under och efter ingreppet.
Anvénd vid behov en kopplingsslang (inte bifogat med setet) for att koppla stenten till en dranagepase.
Man kan kontrollera att stenten &r i ratt lage med hjélp av rontgen.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen for att sakerstélla
att den inte &r skadad.
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REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet frén ldkare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-aterforsaljare for information om tillgénglig litteratur.
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Om en ledare med hydrofil beldggning anvénds ska du fylla en spruta med sterilt vatten eller steril koksaltlosning
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