MEDICAL

Bander Ureteral Diversion Stent Set

lnstuctions for Use

Souprava ureteralniho stentu Bander pro odvod moci
Bander stentseet til ureteral afledning

BTU:}SRI’WISINHH

Bander Stentset zur Harnableitung

Gebrauchsamwelsung

ZeT oUPNTNPIKNG EVEonpooBeang Bander yia eKtpomn ovpwv
Oéwisc Keﬂ'oﬂc

Equipo de stent de derivacion ureteral Bander

Instrucciones de uso

Set d’endoprothése de Bander pour dérivation urétérale
Mode d emEIow
Bander ureteralis elterelésztent készlet
Set con stent per derivazione ureterale Bander
lzioni ool
Bander ureterale omleidingsstentset
Gebruiksaanwi zing
Bander stentsett for ureteravledning
Bruksanvisning
Zestaw stentu moczowodowego Bander do odprowadzania moczu
Instrukgja uzycia
Conjunto de stent Bander para derivacao ureteral
: >
Bander stentset for uretaravledning
Bruksanvisning

T _ BANDS _ REVI






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
- Single pigtail ureteral stent
+ 038 inch (0.97 mm) diameter stainless steel stylet with 5 mm flexible tip
« Two catheter retainers
« Wire guide (size and configuration may vary)
NOTE: Set components may vary.

INTENDED USE

Sof-flex® and silicone bands are used for intraoperative placement to stent the ureter during ureteroileal
conduit construction and continent urinary diversions.

Wire guides are used to gain ureteral access, to establish a tract, and to assist in the placement,
replacement, and exchange of medical devices during urological and gynecologic procedures. The HiWire,
BiWire and Roadrunner Wire Guides may also be used for catheter positioning and exchange in a tortuous
or kinked ureter, traversing a large stone in route to the kidney, or in cases demanding enhanced control
and high radiopacity.

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.

« The included wire guide is not intended for PTCA use.

« 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 six months.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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 hydrophilically coated wire guide.



NOTE: For the Roadrunner® PC Wire Guide Double Flexible, the pink end of the wire guide is not
hydrophilically coated or intended for insertion into the body.

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 one or both catheter retainers onto the externalized portion of the stent and tighten the retainers
on the stent.

Suture the retainers to the skin near the stoma to provide added assurance against dislodgment during
and following the procedure.

8. If necessary, use a connecting tube 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 or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is
sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from 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.
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SOUPRAVA URETERALNIHO STENTU BANDER PRO ODVOD MOCI

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

POPIS ZARIZENI
« Single pigtailovy ureteralni stent
« Stilet z nerez oceli o priiméru 0,038 palce (0,97 mm), s ohebnym hrotem o délce 5 mm
- Dva drzaky katetru
- Vodici drat (velikost a konfigurace se mohou isit)
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou liit.

URCENE POUZITI

Sof-flex® a silikonové pasky se pouzivaji pfi peroperacnim zavedeni stentu do ureteru béhem vytvareni
uretero-ilealni spojky a zajisténi kontinentniho odvodu mo¢i.

Vodici dréty se pouZivaji pro pfistup do ureteru a vytvoreni traktu a napomahaji pti umisténi, nahradé a
vymeéné zdravotnickych prostfedki pii urologickych a gynekologickych zékrocich. Vodici draty HiWire,
BiWire a Roadrunner mohou byt také pouzity pro umistovani a vyménu katetrd v silné vinutém nebo
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zahnutém ureteru, pro prechod pres velky kimen na trase smérem k ledvinam nebo v pfipadech
vyzadujicich zlepsené ovladani a vysoky kontrast pod rentgenem.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou zndma

UPOZORNENI

+ Manipulace s vodicimi draty 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 drat zajistit a udrzovat na misté za
skiaskopické kontroly, aby nedoslo k jeho nahodnému vytlaceni.

« Prilozeny vodici drat neni urcen pro pouziti pti PTCA vykonech.

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

« Maximalni doba zavedeni tohoto ureteralniho stentu je $est mésicu.

« Potencialni Gc¢inky ftalatd na téhotné nebo kojici Zeny a déti nejsou zcela ur¢eny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych ucinka.

NAVOD K POUZITI

PFiprava vodiciho dratu

. Aseptickym postupem vyjméte dréat z vnéjsiho obalu a polozte ho do sterilniho pole.

Pouzivéte-li vodici drat s hydrofilnim povlakem, naplrite stfikacku sterilni vodou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem a pfipojte ji k proplachovacimu portu drzéku vodiciho dratu. Nastiiknéte
dostatecné mnpistvi roztoku tak, aby se navlhil cely povrch vodiciho dréatu. Tim se aktivuje hydrofilni
povlak. POZNAMKA: Pro optimalni vykon vodici drét s hydrofilnim povlakem rehydratuijte, pokud byl drat
vystaven okolnimu prostiedi, anebo jej po delsim uzivani nahradte novym dratem s hydrofilnim povlakem.
POZNAMKA: Riizovy konec dvojitého ohebného vodiciho drétu Roadrunner® PC nema hydrofilni povlak a
neni urcen k zavedeni do téla.

Vyjméte vodici drat z drzaku.

Pokud pouzivate vodici drat s pohyblivym jadrem, upravte polohu mandrénu jeho posunutim vpied nebo
stazenim zpét uvniti vodiciho dratu tak, abyste dosahli pozadovaného stupné flexibility.
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Ureteralni stent Bander pro odvod moc¢i

. Zavedte vodici drat ohebnym koncem napied do otevieného konce ureterélniho stentu tak, aby se
napfimila pigtailova spirala.

V misté anastomdzy umistéte ureteralni stent (spiralou dopredu) skrz ureter do rendlni panvicky.
Zavedte opacny konec stentu skrz iledlni spojku a ven skrz stomii.

Vyjméte vodici drat. Pigtail stentu se vytvori spontanné.

Zkontrolujte, zda stent v rendlni panvicce vytvofil Gplnou spiralu.

Nasunte jeden nebo oba drzéky katetru na zevni ¢ast stentu a pfipevnéte drzaky ke stentu.
Stehem pfipevnéte drzéky ke kizi v blizkosti stomie tak, abyste dodatecné zajistili stent proti dislokaci
béhem vykonu a po ném.

V pfipadé potieby pouzijte spojovaci hadi¢ku k napojeni stentu do drenazniho vaku.

Spravnou polohu stentu Ize ovéfit skiaskopicky.

No vk wN
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STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

REFERENCE
Tento navod k pouZiti je zaloZzen na zku3enostech Iékaft a (nebo) na jejich publikované odborné literatute.
S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolec¢nosti Cook.

BANDER STENTSAT TIL URETERAL AFLEDNING

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
en laeges ordination (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Ureterstent med én grisehale
- Stilet af rustfrit stal med en diameter pa 0,038 tomme (0,97 mm) med 5 mm fleksibel spids
« To kateterholdere
« Kateterleder (storrelse og konfiguration kan variere)
BEMARK: Szettets komponenter kan variere.

TILSIGTET ANVENDELSE

Sof-flex® og silikonebénd anvendes til intraoperativt at anlaegge stent i ureter under ureteroileal oprettelse
af en kanal og permanent urinafledning.

Kateterledere bruges til at skaffe adgang til ureter for at etablere en kanal og for at assistere ved placering,
udskiftning og udveksling af medicinske produkter i forbindelse med urologiske og gynaekologiske
procedurer. HiWire, BiWire og Roadrunner kateterledere kan ogsa bruges til kateterpositionering og
-udveksling i et snoet eller bgjet ureter, der passerer en stor sten pa vej til nyren, eller i tilfaelde, der kraever
forbedret styring og hgj radiopacitet.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

+ Manipulation af kateterlederen kreaever passende billeddiagnostisk kontrol. Pas pa ikke at tvinge eller
overmanipulere kateterlederen, nar der opnés adgang.

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

« Nar et instrument udveksles eller traekkes ud langs kateterlederen, skal kateterlederen holdes pa plads
under fluoroskopi for at undga, at kateterlederen bevaeger sig uventet.

+ Den medfelgende kateterleder er ikke beregnet til brug ved PTCA.

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

« Denne ureterstent kan maksimalt vaere indlagt i seks maneder.



« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller born er ikke undersegt til fulde,
og der kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING

Klargering af kateterleder

. Tag kateterlederen ud af den ydre pakning ved hjeelp af aseptisk teknik og leeg den i det sterile felt.

Fyld en sprgjte med sterilt vand eller steril saltvandsopl@sning, hvis der anvendes en hydrofilt coated
kateterleder, og slut sprojten til skylleporten pa kateterlederholderen. Injicér tilstraekkelig oplesning 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 hydrofilt coated kateterleder.

BEMARK: For Roadrunner® PC dobbelt fleksibel kateterleder er den pink ende af kateterlederen ikke
hydrofilt coated eller beregnet til indfering i kroppen.

Fjern forsigtigt kateterlederen fra holderen.

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

[
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Bander stent til ureteral afledning

. For kateterlederen med den fleksible ende forst gennem den abne 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 indferingsgangen i ileum 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 den ene eller begge kateterholdere over pa den eksterne del af stenten, og fastger holderne pa
stenten.

Fiksér holderne til huden med sutur nzer stomien som ekstra garanti mod forskubbelse under og efter
proceduren.

8. Om ngdvendigt sluttes stenten til en draeenagepose ved hjaelp af en forbindelsesslange.

9. Stentens placering kan kontrolleres ved hjaelp af rentgen.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undgé leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur. Kontakt den
lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa 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
« Einzel-Pigtail-Ureterstent
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+ Mandrin aus Edelstahl, 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser, mit flexibler 5-mm-Spitze
- Zwei Katheterhalterungen
« Fiihrungsdraht (Gré8e und Konfiguration kénnen variieren)

HINWEIS: Die Set-Bestandteile konnen variieren.

VERWENDUNGSZWECK

Sof-flex® und Silikonbander werden zur intraoperativen Platzierung verwendet, um den Ureter wahrend der
Anlage eines ureteroilealen Conduits und zur kontinenten Harnableitung mit einem Stent zu versehen.
Fiihrungsdréhte werden verwendet, um bei urologischen und gynéakologischen Eingriffen Zugang zum
Ureter zu erlangen, einen Gang anzulegen und die Platzierung, den Wechsel und den Austausch von
Medizinprodukten zu erleichtern. Die Fiihrungsdrahte HiWire, BiWire und Roadrunner eignen sich dartiber
hinaus zur Platzierung bzw. zum Austausch von Kathetern in stark gewundenen bzw. geknickten Uretern,
zur Passage grofRer Harnsteine auf dem Weg zur Niere sowie fiir Félle, in denen erhéhte Steuerungsfahigkeit
und deutliche Réntgensichtbarkeit erforderlich sind.

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 iberméBigem Kraftaufwand zu handhaben
oder mehr als nétig zu bewegen.

« Bei Verwendung eines Fithrungsdrahts durch eine Metallkandile/-nadel ist Vorsicht angezeigt, da die duBere
Beschichtung beschédigt werden kénnte.

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

« Der beiliegende Fiihrungsdraht ist nicht fur die Verwendung bei einer PTCA bestimmt.

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

« Die maximale Verweildauer fiir diesen Ureterstent betragt sechs Monate.

- 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.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Fithrungsdrahts

1. Den Fiihrungsdraht unter Beachtung aseptischer Kautelen aus seiner AuBBenverpackung nehmen und in
das sterile Feld legen.

2. Bei Verwendung eines Fiihrungsdrahts mit hydrophiler Beschichtung eine Spritze mit sterilem Wasser
oder steriler Kochsalzlosung fiillen und an den Spilanschluss der Fiihrungsdrahthalterung anbringen.
Ausreichend Lsung injizieren, um die Oberfléche des Fiihrungsdrahtes vollsténdig anzufeuchten.
Dadurch wird die hydrophile Beschichtung aktiviert. HINWEIS: Zur Erhaltung der optimalen
Leistungsfahigkeit den Fiihrungsdraht mit hydrophiler Beschichtung erneut hydrieren, wenn er der
Umgebungsluft ausgesetzt war, bzw. nach lingerem Gebrauch durch einen neuen Fiihrungsdraht mit
hydrophiler Beschichtung ersetzen.

HINWEIS: Beim doppelt flexiblen Roadrunner® PC Fiihrungsdraht ist das rosafarbene Ende des
Fiihrungsdrahts nicht hydrophil beschichtet und nicht zum Einfiihren in den Kérper bestimmt.
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Den Fithrungsdraht aus der Halterung nehmen.

Bei Verwendung eines Fiihrungsdrahts mit beweglicher Seele die Position des Mandrins durch
Vorschieben oder Zuriickziehen des Mandrins im Fiihrungsdraht anpassen, um das erforderliche Maf an
Flexibilitat zu erreichen.

B

Rand. loi

Stent zur Har g

. Den Fiihrungsdraht mit dem flexiblen Ende zuerst durch das offene Ende des Ureterstents fiihren, um die
Pigtail-Spirale gerade auszurichten.

2. 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 auB3en fiihren.

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

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

Eine oder beide Katheterhalterungen auf den auBen liegenden Abschnitt des Stents schieben und die

Halterungen am Stent befestigen.

Die Halterungen mit Ndhten an der Haut nahe dem Stoma befestigen, um eine zusatzliche Sicherung

gegen ein Verschieben wahrend und nach dem Verfahren zu gewéhrleisten.

. Falls erforderlich, mit einem Verbindungsschlauch einen Drainagebeutel an den Stent anschlieen.

9. Die korrekte Position des Stents kann durch Rontgen tiberprift werden.

LIEFERFORM

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

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen
Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook-AuBendienstmitarbeiter.

EAAHNIKA

ZET OYPHTHPIKHXZ ENAOMPOXOEZHX BANDER A EKTPOIMH OYPQN

MPOZOXH: H opoonovdiakn vopoBesia twv H.I.A. emtpénel TV TWANCN TNG GUGKEVIC AUTHG HOVOV
and 1atpé i) Katomy evrolig latpov (1} emayysApatia o omoiog £xet AaBet Tnv katdAAnAn adsia).

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
« OupNTNPIKN EVSOTIPOCOEDN HE HOVO OTIEIPOEISEG AKPO
+ ZTelNedC and avoleidwto xahuBa Siapétrpou 0,038 vtowv (0,97 mm) pe EVKAUTTTO AKPO 5 mm
« AUO OUYKPATNTHPEC KABETHPA
+ ZupHaTIvo o8nyo (to uéyebog kat n Staudppwan umopei va Siapépouv)
THMEIQZH: Ta e€apTAPATA TOU OET EVOEXKETAL VA TIOIKINAOULV.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

Tawieg Sof-flex® kat othikovng xpnotpomolouvTal yia SIEyXelPNTIKT| TomoBETnon o evdompoobeon Tou
oupnTHPA KATd TN SIGPKEIA KATAOKEUTG 0UPNTNPO-EINEIKOU aywyoU Kal EYKPATOUG EKTPOTTHG OUPWV.

Ot ouppATIVOL 08NYO{ XPNOIHOTIOIOUVTAL VI TV ATOKTNON 0UPNTNPIKAG TPdoBaong, yia T Snpioupyia
S1680v, KaBWG kat yla Tn SIEVKOAUVON TNG TOTTOBETNONG, AVTIKATACTAONG KAl EVAANAYNG IATPIKWY CUOKEUWY
KAt TN SIAPKEI OUPONOYIKWV Kal yuvalkoAoyiKwy Stadikaoiwv. Ot cuppdtivol odnyoi HiWire, BiWire kat

o v AW
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Roadrunner givat emiong Suvatév va xpnaotpomnoinBolv yla Ty TomoBéTnon kat evalayr Kabetrpa o
£NKOEION 11 0TPEPAWPEVO oLUPNTAPA, TNV EYKAPOLa SiEAeUC evOg peydiou AiBou otn Stadpopr) TTpog 1o
VEPPO 1| OE TIEPITTWOELG TIOU AMAITOUV EVIOXUHEVO ENEYXO Kal UPNAR aKTIVOOKIEPOTNTA.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

+ O XEIPIOPOG TOU CUPPATIVOU 08NYOU ammaItei KATAANAO ATTEIKOVIOTIKO éNeyxo. Na TIPOCEXETE WOTE va
Hnv mMéoeTe pe Bia Kat va unv mpoeite oe umEPBOAKOUE XEIPIOHOUE TOU GUPHATIVOU 08Nnyou Katd TV
anoktnon mpdofaong.

+ ‘'OTav XPNOIOTIOIEITE GUPHATIVO 08NYO HECW MIAg METAANIKIG KAvouhag/BeNdvag xpelaleTal TpoooxH, ylati
evdéxeTal va mpokAnBei {nuid otnv eEWTEPIKN EMKAAUYN.

« Katd v evallayn fj Tnv anéoupon evog epyaleiou endvw amd cuppdtivo odnyd, acgalioTe kat
SlatnproTe 1o cUPPATIVO 08Ny 0T B€0N TOU, UTTO AKTIVOOKOTINGN, TIPOKEIMEVOU VA AMOQEUXOEi TUXOV un
QAVOMEVOHEVN EKTOTTION TOU CUPHATIVOU 08nyoU.

+ O ouppdartivog 08nyog mou mepdapBavetat Sev mpoopiletal yia Xprion o€ emepPAoEl; SIadepIKAG
SIAUNIKAG OTEPAVIAIAG AYYEIOTTAAOTIKNG.

« Ta oUppata MoV PEPOoLV LEPOPIAN EMKANUYN €ival TTOAU oMoBnpPda dtav ival vypd. Na Siatnpeite mavtote
TOV €AEYXO TOU GUPHATIVOU 08NYOU KATA TO XEIPIOUO TOU HECW OTIOLAGSHTTOTE CUCKEUNG.

+ O H€YI0TOG XPOVOC TIPAHOVIG EVTOE TOU CWHATOG YIO AUTH TNV 0UPNTNPIKK vEompooBeon eivat £€1 UrVeG.

« Ot mBavég emSPAcEIS Twv PBANKWY Ot £yKUe(/ONAG{OVCEC yuvaikeg r maudid Sev €xouv MPoodloploTei
TARPWE Kat evéxeTal va uiotatal {ATnUa EMSPAcEWY TNV avamapaywyr| Kat aTny avantuén.

OAHFIEX XPHIHX

MNMposToipacia cuppartivov odnyov
. Epappodlovtag aonmtn TEXVIKY, AQAIPECTE TO GUPHA Ao TNV EEWTEPIKI) TOU CUOKELAGIA KAl TOTTOBETHOTE
T0 070 oTeipo medio.

Edv XpnoIpomoIEiTal CUPHATIVOG 08NYOG HE USPOPIAN EMKANUYN, YEUIOTE Hia CUPLYY LE OTEIPO vEPD

1 OTEipo SIAAUMA QUGIOAOYIKOU 0OPOU Kal IPOCAPTHOTE TN 0Th BUpa EKMAUONG TNG LTTOSOXNG TOU
ouppdTivou odnyou. EyxUoTe emapkn moodtnta SIaAUHATOC yia va SlaPpéete OMNOKANEN TV EM@AVEIR
TOU cupHATIvou 08nyou. AuTto Ba evepyorol\oel TNV LEPOPIAN emkdALYN. EHMEIQXH: MNa BéAtiotn
anodoor), EnavudaTwoTe TOV CUPHATIVO 08nyd Tou PEPel uSPOPIAN EMKANUYN HETA amd Ty €kBeon o€
ouVOKeg TEPIBANOVTOG 1, HETA amd EKTETAPEVN XPHON, AVTIKATACTHOTE TOV HE VEO OUPHATIVO 08Nnyd Tou
PEPEL USPOPIAN EMKANVYN.

THMEIQXH: StV mepintwon Tou cuppdtivou 0dnyol Roadrunner® PC pe SImAG 0KAUTTTO GKPO, TO pol
GKpo Tou cLUPHATIVOU 08NYoU Sev PEPEL LSPOPIAN EMKAAUYN Kat Sev TTPOOPICETAl YIa EICAYWY HECA OTO
owua.

AQ@aipéoTe ToV cUPHATIVO 08NY6 amd v umodox.

Edv xpnotpomoleite cuppdTivo 0dnyo Kivntou uprva, TpooappooTe T B£on Tou agoviokou
TPOWOWVTAG 1} amocUPOVTAC TOV A§OVIOKO PECA GTOV CUPHATIVO 08NYO YIa Va EMITUXETE TOV EMOUUNTO
Babuo eveNigiag.

N

W

Oupntnpiki evéonpooBeon Bander yia extpormnii ovpwv
1. MepAoTe Tov CUPPATIVO 08NYY, HE TTPWTO TO EUKAUTTTO AKPO, Sl HEGOU TOU AVOIKTOU AKPOU TNG
£vompdoBeong oupNTHPA yia va EVOEIACETE TO OTTEIPOEISEG GKPO.
2. 31 B€0n avaotopwaong, TOMoBETAOTE TNV 0UPNTNPIKNA EVEOTIPOGHEDN, |E TO OTIEIPOEISEG AKPO TTPWTA,
Slapéoou Tou ouUPNTAPA EVTOC TNG VEPPIKIAG TTUENOU.
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. TomoBetrioTe To avTiBeTo AKPOo TN EvEompdoBeonc Slapéoou Tou ENEIKOU aywyou Kat TPowBrHoTE To

TPOG Ta £€w Stapéoou TG oTopiac.

AQ@aipéoTe Tov cUpPATIVO 08NYO. To OTEIPOEISEC GKPO TNG EVEoTPOaBeong Ba oxNUATIOTE auTopaTa.

EAéy€te yia va BeBaiwBeite 6Tt n evéompdoBean €xel oxnuatioel MAfipn OTEipa PEca 0T VEQPIKH TTUENO.

JUpETe TOV évav fj Kal Toug SU0 OUYKPATNTHPESG KABETHPA TTAVW OTO EEWTEPIKO TUAHA TNG

£v8ompdoBeong kat 0QIETE TOUG CUYKPATNTAPES TAVW oTNV evdompdoBeo.

SUPPAYPTE TOUG CUYKPATNTHPEG OTO SEPHA KOVTA OTN OTOM{A WOTE VA TTAPEKOLV TIPGOHETN AOPAAEIT

EVAVTIO O TUXOV HETATOTION KATA TN SIAPKELD KAl HETA TNV eMépPaon.

. Edv xpedletal, XpnoIHOToIoTE £vav CUVOETIKO CWAVa yla va CUVOECETE TV evdompoobeon o€ évav
QAOKO TIAPOXETEVONG.

9. H owotr Béon tng evSompoabeong pmopei va empBeRaiwbdei pe akTivoypagikda péoa.

TPOMNOZX AIAGEZIHZ

MNapéxetal anooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUCKELATIEC. MpoopileTat
yla pia xprion povo. ITeipo, pdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOIUOTIOIE(TE TO TIPOTOV £GV UTIAPXEL ApPIBOAia Yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUAACTETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
5p0ooepd XWPOo. AMOPEVYETE TNV apATETAPEVN €KOEON 0TO Pwe. Katd T agaipeon amd tn cuokevacia,
eMBOEWPNOTE TO MPOIOV Yia va BePaiwbdeite Tt Sev éxel umooTei {npid.

ANA®OPEZ

AuTéc o1 0dnyieg xpriong Bacifovtal oTnv gumelpia and 1atpoug f/kat T dnpoactevpévn BiAoypagia Toug.
AneuBuvBeite oTOV TOTTIKO 0AG avTIMPOowmo MTwARcewv TG Cook yia MAnpogopieg oxeTikd pe T SlaBéoiun
BiBMoypagpia.

EQUIPO DE STENT DE DERIVACION URETERAL BANDER

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
- Stent ureteral de un pigtail
« Estilete de acero inoxidable de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de didmetro con punta flexible de 5 mm
+ Dos retenedores de catéter
« Guia (el tamario y la configuracién pueden variar)
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.

INDICACIONES DE USO

El stent Sof-flex® y las bandas de silicona se utilizan para su colocacién intraoperatoria con el objetivo
de derivar el uréter durante la construccion del conducto ureteroileal y las derivaciones urinarias de
continencia.

Las guias se utilizan para obtener acceso ureteral, para establecer un conducto y para asistir en la
colocacion, sustitucion e intercambio de dispositivos médicos durante los procedimientos urolégicos y
ginecoldgicos. Las guias HiWire, BiWire y Roadrunner pueden también utilizarse para el posicionamiento
e intercambio de catéteres en un uréter con tortuosidades y acodamientos, al atravesar un célculo de
gran tamano de camino al rifndn, o en casos que requieran un control mas preciso y un alto nivel de
radiopacidad.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito
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ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« La manipulacién de la guia requiere 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 al retirar un instrumento sobre la guia, fije y mantenga la guia en su lugar bajo
fluoroscopia para que no se desplace sin querer.

+ La guia incluida no esté indicada para utilizarse en ACTP.

« Cuando estan himedas, 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 seis meses.

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

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion de la guia

» W

. Empleando una técnica aséptica, extraiga la guia de su envase exterior y coloquela en el campo estéril.
. Si esta utilizando una guia con revestimiento hidrofilico, llene una jeringa con agua estéril o solucion

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 un rendimiento
Sptimo de la guia con revestimiento hidrofilico, rehidratela después de estar expuesta al entorno
ambiental, o sustittyala por una guia nueva equivalente después de un uso prolongado.

NOTA: En el caso de la guia PC Roadrunner® doble flexible, el extremo rosa de la guia no cuenta con
revestimiento hidrofilico ni esta indicado para su insercién en el cuerpo.

. Extraiga la guia del portaguias.
. Si utiliza una guia de alma movil, ajuste la posicion del mandril, haciéndolo avanzar o retirdndolo dentro

de la guia, para lograr el grado de flexibilidad requerida.

Stent de derivacion ureteral Bander
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~
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9.

. Pase el extremo flexible de la guia primero, a través del extremo abierto del stent ureteral para reforzar la

espiral pigtail.

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

renal a través 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 espontdneamente.

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

. Deslice uno o ambos retenedores de catéter sobre la parte externa del stent y apriete los retenedores

sobre el stent.

. Suture los retenedores 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 para conectar el stent a una bolsa de drenaje.
Para confirmar que el stent esta en la posicion correcta puede emplearse radiografia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
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ningun dano. No utilice el producto si no estéa seguro de que esté estéril. Almacénelo 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 ninguin daio.

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

FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE 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) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
+ Une endoprothése urétérale a simple pigtail
« Un stylet en acier inoxydable de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre avec extrémité souple de 5 mm
« Deux systémes de fixation pour cathéter
« Guide (la taille et la configuration peuvent varier)
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

UTILISATION

Les bandes en Sof-flex® et en silicone sont utilisées pour la mise en place peropératoire d’'une endoprothése
urétérale au cours de la construction d’'un conduit urétéro-iléal et de dérivations urinaires continentes.

Les guides sont utilisés pour assurer un acces urétéral, pour établir une voie et pour faciliter la mise

en place, le remplacement et I'échange de dispositifs médicaux pendant les procédures urologiques

et gynécologiques. Les guides HiWire, BiWire et Roadrunner peuvent également étre utilisés pour le
positionnement et I'échange d’un cathéter dans un uretére tortueux ou coudé, pour franchir un gros calcul
en chemin du rein ou dans les cas nécessitant un contréle amélioré et une radio-opacité élevée.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Aucun connu

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 I'utilisation d'un guide a travers une canule/aiguille métallique, veiller & ne pas endommager le
revétement extérieur.

« Lors de I'échange 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.

« Le guide inclus n'est pas destiné a étre utilisé pour I'angioplastie coronaire transluminale percutanée
(ACTP).

« 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 six mois.

- Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants nont pas été
entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.
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MODE D’EMPLOI

Préparation du guide

. En observant une technique aseptique, retirer le guide de son emballage externe et le déposer dans le
champ stérile.

Si un guide a revétement hydrophile est utilisé, remplir une seringue avec de I'eau ou du sérum
physiologique stériles et la raccorder a l'orifice de ringage du porte-guide. Injecter suffisamment

de solution pour mouiller entierement la surface du guide. Ceci active le revétement hydrophile.
REMARQUE : Pour assurer une performance optimale, réhydrater le guide a revétement hydrophile apres
son exposition au milieu ambiant ou bien, apres une utilisation prolongée, le remplacer par un guide a
revétement hydrophile neuf.

REMARQUE : Pour le guide a double extrémité souple Roadrunner® PC, I'extrémité rose du guide n'a pas
de revétement hydrophile et n'est pas prévue pour étre introduite dans le corps du patient.

Retirer le guide du porte-guide.

N~

w

4. Siun guide a &me mobile est utilisé, ajuster la position du mandrin en I'avancant ou le reculant dans le
guide pour obtenir le degré de souplesse requis.

End hése de Bander pour dérivation urétéral.

1. Falre passer le guide, extrémité souple en premier, dans l'extrémité ouverte de I'endoprothése urétérale
afin de redresser la boucle pigtail.

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

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

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

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

6. Glisser un ou les deux systemes de fixation pour cathéter sur la partie externe de I'endoprothese puis
resserrer les fixations sur celle-ci.

7. Suturer les fixations a la peau prés de la stomie afin de prévenir tout risque de délogement pendant et

apreés la procédure.
8. Si nécessaire, utiliser un tube connecteur pour relier 'endoprothése a une poche de drainage.
9. La position correcte de I'endoprothése peut étre vérifiée par radiographie.

PRESENTATION

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

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

MAGYAR

BANDER URETERALIS ELTERELOSZTENT KESZLET
VIGYAZAT: Az USA sznvetseg| torvenyemek értelmében ez az eszkoz k|zarolag orvos (vagy megfelelé

déllyel rendelkezé 1 1

9 gugy
AZ ESZKOZ LEIRASA
« Ureterdlis sztent egyszeres pigtaillel

dolatére

) altal vagy r e




+ 0,038 hiivelyk (0,97 mm) atmérdjl rozsdamentes acél mandrin 5 mm-es hajlékony véggel
« Két katéterrogzité
« Vezet6drot (a méret és a konfigurdcid vdltozhat)

MEGJEGYZES: A készlet 6sszetevéi véltozhatnak.

RENDELTETES

A Sof-flex® és szilikon gytir(ik intraoperativ felhasznalasra szolgalnak az uréter sztentelésekor uretero-ileal-
conduit konstrukcié és continens vizeletelterelések soran.

valamint orvosi eszk6zok behelyezése, potlasa és cseréje soran segédeszkdzként alkalmazhatok uroldgiai és
négydgyaszati eljarasokban. A HiWire, BiWire és Roadrunner vezetédrotok ezenkiviil hasznalhatdak katéter
pozicionélasara és cseréjére is tekervényes vagy megtort uréterben, nagy ké keresztezésére a vesébe
haladaskor, vagy olyan esetekben, amelyek fokozottabb ellenérzést és nagy radioopacitast kovetelnek meg.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

- A vezetédrét manipuldlasa megfeleld képalkoto technikéval torténd ellendrzést kovetel meg. Ovatosan
jarjon el, hogy ne erdltesse vagy manipulalja tul a vezetdrétot a hozzéaféréskor.

« A vezet6drot fém kaniilon/tln keresztll torténd hasznalata soran koriltekintéen kell eljarni, mert a kiilsé
bevonat megsériilhet.

« Miszer vezetédréton vald cseréjekor és visszahtizésakor fluoroszkopos megfigyelés alatt rogzitse és tartsa
fenn a vezet6drot helyzetét, hogy elkeriilje a vezetédrot varatlan elmozduldsat.

« A mellékelt vezetédrétot nem perkutdn transzluminalis koronaria-angioplasztikai hasznélatra szantak.

« A hidrofil bevonatu drétok nedves allapotban nagyon cstiszésak. Mindig tartsa kontroll alatt a
vezetédrotot, ha barmilyen eszkézon keresztiil manipulalja azt.

+ Az ureteralis sztent maximalis testben maradasi ideje hat honap.

« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptatd nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és
tartani lehet a reprodukcidra és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS

A vezetodrot elokészitése

1. Aszeptikus technikaval vegye ki a drétot a kiilsé csomagolasbal, és helyezze a steril miitéti tertletre.

2. Hidrofil bevonatu vezetédrot hasznélata esetén toltson meg egy fecskendét steril vizzel vagy steril
fiziologias séoldattal, majd csatlakoztassa a vezetddrottartd oblitényilasdhoz. Fecskendezzen be
elegendé oldatot ahhoz, hogy a vezetddrot teljes fellletét benedvesitse. Ez aktivalja a hidrofil bevonatot.
MEGJEGYZES: Az optimélis teljesitmény érdekében rehidratélja a hidrofil bevonatu vezetddrétot a
kornyezeti hémérsékletnek valé kitétel utan, illetve tartos hasznalat utan cserélje ki egy uj hidrofil bevonatu
vezetédrotra.

MEGJEGYZES: A Roadrunner® PC kettés hajlékony vezetédrét rézsaszinii vége nincs hidrofil bevonattal
ellatva, és nem széntak a testbe vald behelyezésre.

Tavolitsa el a vezetédrotot a tartobol.

Ha mozgathaté magu vezetédroétot haszndl, igazitsa a mandrin helyzetét a mandrin eléretolésaval vagy
visszahuzasaval a vezetédroton bellll, a sziikséges mértékd flexibilitas eléréséhez.
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elter
. Hajlékony csuicsaval elére vezesse at a vezetddrotot az ureteralis sztent nyitott végén a pigtail spiral
kiegyenesitésére.

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

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

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

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a sztent teljes spirélt alkotott a vesemedencében.

Csusztassa az egyik vagy mindkét katéterrogzitét a sztent kiviil marado szakaszéra és szoritsa ra a
rogzité(ke)t a sztentre.

Oltse ki a régzitéket a bérhéz a stoma mellett tovabbi biztositasként az eljaras alatti és az azt kdvetd
kimozdulas ellen.

Amennyiben sziikséges, hasznaljon 6sszekotécsovet a sztentnek a vizeletgy(ijté zsakhoz valo
csatlakoztatasara.

9. A sztent megfelel6 helyzete radiolégiai médszerekkel igazolhatd.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthtizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tarolando. Tartds megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellendérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az éltaluk k6zolt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre &ll6 szakirodalomrol a Cook teriileti 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.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
- Stent ureterale a pigtail singolo
- Mandrino in acciaio inossidabile da 0,038 pollici (0,97 mm) con punta flessibile di 5 mm
« Due dispositivi di ritenzione per catetere
« Guida (la misura e la configurazione possono variare)
NOTA - | componenti del set possono variare.

USO PREVISTO

Bande in Sof-Flex® e silicone vengono utilizzate per lo stenting intraoperatorio dell’'uretere durante la
creazione del condotto ureteroileale e delle derivazioni urinarie continenti.

Le guide hanno lo scopo di consentire |'accesso ureterale per stabilire un percorso che agevoli il
posizionamento, la sostituzione e lo scambio di dispositivi medici durante le procedure urologiche e
ginecologiche. Le guide HiWire, BiWire e Roadrunner possono anche essere usate per il posizionamento e la
sostituzione di cateteri in un uretere tortuoso o piegato, per aggirare un grosso calcolo nel percorso verso il
rene o nei casi che richiedono un maggiore controllo ed elevata radiopacita.
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CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

N;

lessuna nota

PRECAUZIONI

- La manipolazione della guida va eseguita sotto l'opportuno controllo per immagini. Prestare attenzione a
non forzare o manipolare eccessivamente la guida nell'ottenere l'accesso al sito.

+ Durante I'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 sopra la guida, fissare la guida e mantenerla in posizione
sotto fluoroscopia al fine di evitare lo sposizionamento inaspettato della guida.

« La guida inclusa non é prevista per I'uso nell'ambito dell’angioplastica coronarica percutanea
transluminale.

« 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 sei mesi.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

P
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How

Stent per derivazi ur
. Partendo dalla punta flessibile, infilare la guida nell’estremita aperta dello stent ureterale per raddrizzare il

g

No v W

reparazione 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
l'esposizione all'ambiente oppure, dopo un uso prolungato, sostituirla con una guida con rivestimento
idrofilo nuova.

NOTA - Per la guida con doppia punta flessibile Roadrunner® PC, l'estremita rosa della guida non & dotata
di rivestimento idrofilo e non & prevista per l'inserimento nel corpo del paziente.

Estrarre la guida dal supporto di confezionamento.

Se si usa una guida ad anima mobile, regolare la posizione del mandrino facendo avanzare o ritirando il
mandrino all'interno della guida per ottenere il grado di flessibilita desiderato.

le Rand.

pigtail.

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

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

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

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

Infilare e fissare uno o entrambi i dispositivi di ritenzione per catetere sulla sezione esterna dello stent.
Suturare i dispositivi 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 per collegare lo stent a una sacca di drenaggio.
9. La corretta posizione dello stent pud essere confermata per via radiografica.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

BANDER URETERALE OMLEIDINGSSTENTSET

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
- Een enkele pigtail ureterale stent
« Een roestvrijstalen stilet met een diameter van 0,038 inch (0,97 mm), met een flexibele tip van 5 mm
« Twee katheterhouders
- Voerdraad (grootte en configuratie kunnen variéren)
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

BEOOGD GEBRUIK

Sof-flex® en siliconenbanden worden intraoperatief aangebracht voor het stenten van de ureter tijdens de
constructie van de uretero-ileale kanaal en de continente omleidingen van de urinewegen.

De voerdraden worden gebruikt voor het verkrijgen van toegang tot de ureter, het vormen van een kanaal
en het helpen plaatsen, terugplaatsen en vervangen van medische hulpmiddelen tijdens urologische en
gynaecologische ingrepen. De HiWire, BiWire en Roadrunner voerdraden kunnen ook worden gebruikt voor
het positioneren en vervangen van katheters in een tortueuze of geknikte ureter, het overspannen van een
grote steen op weg naar de nier of in gevallen waar meer beheersing en hoge radiopaciteit vereist zijn.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend
WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend
VOORZORGSMAATREGELEN
+ Het manipuleren van de voerdraad vereist 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 vervangen of terugtrekken van een instrument over de voerdraad de voerdraad onder
fluoroscopische controle stevig op zijn plaats om te voorkomen dat hij onverwachts verschuift.

+ De meegeleverde voerdraad is niet bestemd voor gebruik bij PTCA.

+ Voerdraden met hydrofiele coating zijn zeer glad wanneer ze nat zijn. Houd de voerdraad altijd onder
controle wanneer de draad door een instrument wordt gemanipuleerd.

- De maximaal toegestane verblijfsduur van deze ureterale stent bedraagt zes maanden.

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

GEBRUIKSAANWUZING

Voorbereiding van de voerdraad

. Haal volgens een aseptische techniek de voerdraad uit de buitenverpakking en plaats hem in het steriele
veld.

. Als er een voerdraad met hydrofiele coating wordt gebruikt, vul dan een spuit met steriel water of steriel

fysiologisch zout en sluit hem aan op de spoelpoort van de voerdraadhouder. Injecteer voldoende

oplossing om het gehele oppervlak van de voerdraad te bevochtigen. Dit activeert de hydrofiele coating.

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 voerdraad met

hydrofiele coating worden vervangen.

NB: Bij de Roadrunner® PC dubbele flexibele voerdraad is het roze uiteinde van de voerdraad niet hydrofiel

gecoat en ook niet bedoeld om in het lichaam te worden ingebracht.

Haal de voerdraad uit de houder.

Verstel bij gebruik van een voerdraad met bewegende 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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Rand. 1 laid:

. Leid de voerdraad met het flexibele uiteinde eerst door het open uiteinde van de ureterale stent om de
pigtail coil recht te maken.

Plaats de ureterale stent op de plaats van de anastomose, met het coil-uiteinde eerst, via de ureter tot in
het nierbekken.

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 nierbekken.

Schuif een of beide katheterhouders op het uitwendige gedeelte van de stent en zet ze op de stent vast.
Hecht de katheterhouders aan de huid nabij de stoma om te verzekeren dat ze tijdens en na de
procedure niet losraken.

8. Gebruik zo nodig een verbindingsslang om de stent op een drainagezak aan te sluiten.

9. De correcte positionering van de stent kan via radiografie worden bevestigd.

WUJZE VAN LEVERING

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

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

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Ureterstent med enkel pigtail
- Stilett i rustfritt stdl med en diameter pa 0,038 tommer (0,97 mm) og med 5 mm fleksibel spiss
« To kateterholdere
« Ledevaier (starrelsen og konfigurasjonen kan variere)
MERKNAD: Komponentene i settet kan variere.

TILTENKT BRUK

Sof-flex® og silikonband brukes til intraoperativ plassering for a legge stent i ureter under konstruksjon av
ureteroileal conduit og kontinente urinavledninger.

Ledevaiere brukes til 8 oppna ureteral tilgang, til & danne en kanal og som en hjelp ved plassering, flytting
og utskifting av medisinske anordninger under urologiske og gynekologiske prosedyrer. Ledevaierne
HiWire, BiWire og Roadrunner kan ogsa brukes til a plassere og skifte ut katetre i et ureter som har knekk
eller mange buktninger, krysse en stor stein p& vei mot nyren, eller i tilfeller hvor det er ngdvendig med
utvidet kontroll og hey radiopasitet.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

+ Manipulasjon av ledevaieren krever egnet kontroll ved avbildning. Utvis forsiktighet slik at du ikke tvinger
eller overdriver manipuleringen av ledevaieren nér tilgangen opprettes.

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

« Nar du skifter ut eller trekker et instrument tilbake over ledevaieren, mé du sikre og holde ledevaieren pa
plass ved hjelp av gjennomlysning for 8 unnga at ledevaieren utilsiktet forskyves.

+ Den medfelgende ledevaieren er ikke beregnet for bruk til PTCA.

+ Ledevaiere med et hydrofilt belegg er meget glatte néar de er vate. Pase at du alltid har kontroll over
ledevaieren nar du manipulerer den gjennom en anordning.

« Denne ureterstenten kan vaere lagt inn i maksimalt seks maneder.

+ Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
innvirkningen pa reproduksjon og utvikling er forelepig ukjent.

BRUKSANVISNING

Klargjoring av ledevaier

1. Bruk aseptisk teknikk og fjern vaieren fra den ytre pakningen og plasser den i det sterile feltet.

2. 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 a fukte
overflaten pa ledevaieren fullstendig. Dette aktiverer det hydrofile belegget. MERKNAD: For a fa optimal
ytelse, ma ledevaieren med det hydrofile belegget fuktes pa nytt etter & ha blitt utsatt for omkringliggende
omgivelser eller, etter bruk i lengre tid, skiftes ut med en ny ledevaier med hydrofilt belegg.
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MERKNAD: For Roadrunner® PC dobbel fleksibel ledevaier, har ikke den rosa enden av ledevaieren et
hydrofilt belegg og er heller ikke beregnet for & bli fort inn i kroppen.

3. Fjern ledevaieren fra holderen.

4. Hvis du bruker en ledevaier med bevegelig kjerne, justerer du mandrengposisjonen ved & fore frem eller
trekke tilbake mandrengen i ledevaieren for & oppna den ngdvendige graden av fleksibilitet.

Bander stent for ledning

1. For ledevaieren, med den fleksible enden forst, gjennom den dpne enden av ureterstenten for a rette ut
pigtail-spiralen.

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

3. For den motsatte enden av stenten gjennom conduit i ileum og ut gjennom stoma.

4. Fjern ledevaieren. Stentens pigtail dannes spontant.

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

6. Skyv én eller begge kateterholderne pa den eksterne delen av stenten. Deretter strammer du holderne

fast til stenten.

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

8. Om ngdvendig kan du bruke en forbindelsesslange for & koble stenten til en temmepose.

9. Du kan kontrollere at stenten er plassert riktig ved hjelp av rentgen.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er &pnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.

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

ZESTAW STENTU MOCZOWODOWEGO BANDER DO ODPROWADZANIA
MOCzZu

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej

osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA
« Stent moczowodowy z jedng koricowka pigtail
+ Mandryn ze stali nierdzewnej o srednicy 0,038 cala (0,97 mm) z gietkg koricéwka o dtugosci 5 mm
+ Dwa elementy utrzymujace cewnik
+ Prowadnik (rozmiar i konfiguracja mogq by¢ rézne)
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Sof-flex® i opaski silikonowe stosuje sie w celu srédoperacyjnej implantacji stentu w moczowodzie podczas
formowania wstawki moczowodowo-jelitowej i szczelnych drég odptywu moczu.
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Prowadniki stuzg do uzyskiwania dostepu moczowodowego, tworzenia kanatu dostepowego oraz jako
pomoc przy umieszczaniu, zamianie i wymianie urzadzerh medycznych podczas zabiegéw urologicznych i
ginekologicznych. Prowadniki HiWire, BiWire i Roadrunner mogg by¢ réwniez stosowane do umieszczania
i wymiany cewnikdéw w kretym lub zatamanym moczowodzie, pokonywania duzych kamieni lezacych na
drodze do nerki lub w przypadkach wymagajacych zwiekszonej kontroli i duzej cieniodajnosci.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

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

« Zachowac ostrozno$¢ 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.

« Dotaczony prowadnik nie jest przeznaczony do stosowania w zabiegach przezskérnej
wewnatrznaczyniowej angioplastyki wiericowej (PTCA).

« Po zwilzeniu prowadniki z powtoka hydrofilng staja sie bardzo sliskie. Podczas manipulowania
prowadnikiem przez jakiekolwiek urzadzenie zawsze nalezy utrzymywac prowadnik pod kontrola.

« Ten stent moczowodowy moze by¢ zatozony maksymalnie na szes¢ miesiecy.

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

INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowanie prowadnika

. Stosujac aseptyczna technike, wyjac prowadnik z opakowania zewnetrznego i umiesci¢ go w jatowym
polu.

W przypadku stosowania prowadnika z powtoka hydrofilng napetnic strzykawke jatowa woda lub
jatowym roztworem soli fizjologicznej i podiaczy¢ do portu do ptukania na oprawce prowadnika.
Wstrzykna¢ odpowiednig ilo$¢ 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 zastapic¢ go
nowym prowadnikiem z powtoka hydrofilng po przedtuzonym uzytkowaniu.

UWAGA: W przypadku Prowadnika Roadrunner® PC gietkiego na obu korcach, rézowy koniec prowadnika
nie posiada powtoki hydrofilnej i nie jest przeznaczony do wprowadzania do ciata pacjenta.

Usuna¢ prowadnik z oprawki.

W przypadku stosowania prowadnika z ruchomym rdzeniem, wyregulowac potozenie mandrynu poprzez
przesuwanie mandrynu w przdd i w tyt wewnatrz prowadnika, w celu uzyskania wymaganego stopnia
gietkosci.
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Stent moc dowy Bander do odpi dzania moczu

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

2. W miejscu zespolenia przeprowadzi¢ stent moczowodowy, zaczynajac od konca ze zwojem, przez
moczowoéd do miedniczki nerkowej.
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. Przeprowadzi¢ drugi koniec stentu przez wstawke jelita kretego, wyprowadzajac go przez stomie.

. Usunac¢ prowadnik. Korncéwka stentu samoistnie zwinie sie w pigtail.

. Upewnic sie, ze stent utworzyt petny zwéj w miedniczce nerkowej.

. Nasunac jeden lub oba elementy utrzymujace cewnik na wyprowadzony na zewnatrz odcinek stentu i
zacisnac je na stencie.

. Przyszyc elementy utrzymujace cewnik do skéry w poblizu stomii, zapewniajac dodatkowe
zabezpieczenie przed przemieszczeniem podczas lub po zabiegu.

8. W razie potrzeby potaczy¢ cewnik z workiem do drenazu drenem taczacym.

9. Prawidtowe potozenie stentu mozna potwierdzi¢ przy uzyciu technik rentgenowskich.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W

celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do przedstawiciela
handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTO DE STENT BANDER PARA DERIVAGAO URETERAL

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
« Stent ureteral de pigtail tinico
- Estilete em aco inoxidavel com 0,038 polegadas (0,97 mm) de didmetro e ponta flexivel de 5 mm
« Dois retentores de cateter
« Fio guia (o tamanho e a configuragdo podem variar)
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.

UTILIZAGAO PREVISTA

Sof-flex® e os elasticos de silicone sao utilizados para colocagao intra-operatéria a fim de colocar um stent
num uréter durante a constru¢do da via ureteroileal e derivagdes urinarias continentes.

Os fios guia sdo utilizados para obter acesso ureteral, para estabelecer um tracto e para auxiliar na
colocagao, substituicao e troca de dispositivos médicos durante procedimentos urolégicos e ginecoldgicos.
Os fios guia HiWire, BiWire e Roadrunner podem também ser usados para posicionamento e troca de um
cateter num uréter tortuoso ou torcido, passagem através de um célculo de grandes dimensées na direccao
do rim ou em situagdes que exijam um melhor controlo e radiopacidade elevada.

CONTRA-INDICAGOES
N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

N&o sdo conhecidas
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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.

« O fio guia incluido ndo esta indicado para a utilizagao em angioplastia coronaria transluminal percutanea.

« Os fios guia com revestimento hidréfilos sdo muito escorregadios quando estao 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 seis meses.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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reparacao do fio guia

. Empregue uma técnica asséptica para retirar o fio da respectiva embalagem externa e colocé-lo no

campo estéril.

Se utilizar um fio guia com revestimento hidrofilo, encha uma seringa com agua estéril ou soro fisiolégico
estéril e fixe-a ao orificio de irrigacao no suporte do fio guia. Injecte solugao suficiente para molhar toda
a superficie do fio guia. Desta forma, activa o revestimento hidrofilo. NOTA: Para um desempenho ideal,
reidrate o fio guia com revestimento hidréfilo apds exposicao ao meio-ambiente ou substitua-o por um
novo fio guia com revestimento hidréfilo apds utilizagao prolongada.

NOTA: No caso do fio guia duplo flexivel Roadrunner® PC, a extremidade rosa do fio guia ndo contém um
revestimento hidréfilo nem se destina a ser inserida no corpo.

Retire o fio guia do suporte.

Se utilizar um fio guia com parte central mével, ajuste a posicao do mandril, fazendo-o avancgar ou recuar
no interior do fio guia para atingir o grau de flexibilidade necessario.

Stent Bander para derivagao ureteral

~

NOo vk W

8.
9.

. 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. O “pigtail” do stent formar-se-a espontaneamente.

Certifique-se de que o stent formou uma espiral completa na pélvis renal.

Faca deslizar um ou os dois retentores de cateter na parte externa do stent e aperte-os sobre o stent.
Suture os retentores a pele préximo do estoma, como medida adicional de seguranga contra o
deslocamento durante e ap6s o procedimento.

Se necessario, use um tubo de ligacao para ligar o stent a um saco de drenagem.

O posicionamento correcto do stent pode ser confirmado por meio radiogréfico.

APRESENTACAO
Fornecido esterilizado pelo gas ¢xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto

a

esterilidade do produto, nado o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao
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prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por
médicos. Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagoes 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 ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
« Uretérstent med en pigtail
« Mandrdng av rostfritt stal med 0,038 tums (0,97 mm) diameter och 5 mm bdjlig spets
« Tva kateterbehallare
« Ledare (storlek och konfiguration kan variera)
OBS! Setkomponenterna kan variera.

AVSEDD ANVANDNING

Sof-flex® och silikonband anvénds for intraoperativ placering for att stenta uretaren under uretero-ileal
kanalkonstruktion och kontinent urinavledning.

Ledare anvénds for att fa atkomst till uretaren, etablera en kanal och underlatta aterplaceringen,
ersdttningen och utbytet av medicinska anordningar under urologiska och gynekologiska ingrepp. HiWire,
BiWire och Roadrunner ledare kan dven anvéndas for kateterplacering och kateterbyte i en slingrig eller
snodd uretdr, genomtrangning av en stor sten pa vagen mot njuren eller i fall som kréaver férbattrad kontroll
och hég grad av rontgentéthet.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Manipulering av ledaren kraver kontroll under Iamplig bildatergivning. Var forsiktig och undvik att tvinga
eller vermandvrera ledaren medan du skapar atkomst.

« Var forsiktig nér en ledare anvands genom en metallkanyl eller-nal, eftersom den yttre beldaggningen kan
skadas.

- Vid byte eller avldgsnande av ett instrument 6ver ledaren ska ledaren fastas och hallas fast pa plats under
fluoroskopi for att forhindra ovantad rubbning av ledaren.

« Den inkluderade ledaren &r inte avsedd att anvéndas for perkutan transluminal koronarangioplastik.

« Ledare med hydrofil belaggning &r valdigt hala i fuktigt tillstand. Se till att du alltid har kontroll 6ver
ledaren nar den manipuleras genom en anordning.

« Den maximala kvarliggningstiden for denna uretarstent &r sex manader.

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvarderats fullsténdigt och
det kan finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.
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BRUKSANVISNING
Forberedelse av ledaren

How

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

Om en ledare med hydrofil beldggning anvands ska du fylla en spruta med sterilt vatten eller steril
koksaltlosning och satta fast den pé ledarhallarens spolningsport. Injicera tillrackligt med |6sning for att
helt fukta ledarens yta. Detta aktiverar den hydrofila belaggningen. OBS! For att optimera prestanda ska
ledaren med hydrofil beldggning aterfuktas efter exponering fér omgivningsmiljon eller, efter omfattande
anvandning, bytas ut mot en ny ledare med hydrofil beldggning.

OBS! Den rosa anden pa den dubbelt béjliga Roadrunner® PC ledarenhar inte en hydrofil beldggning och
inte ar avsedd for inféring i kroppen.

Avldgsna ledaren fran hallaren.

Om en ledare med rorlig kdrna anvands ska mandrangens position justeras genom att mandrangen fors
fram eller dras bakat inuti ledaren sa att den grad av flexibilitet som krdvs uppnas.

lodni

No v wWN =

8.
9.

der stent for uretar g
For ledaren med den bajliga anden forst,genom uretdrstentens 6ppna ande for att rata ut pigtailspiralen.
Vid anastomosstallet placeras uretarstenten med spiralénden forst genom uretdren och in i njurbackenet.
Placera motsatt dnde av stenten genom ileumbléasan och ut genom stoma.

Ta bort ledaren. Stentens pigtail bildas av sig sjélv.

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

Skjut in en eller bada kateterbehallarna i den yttre delen av stenten och fast behéllarna pa stenten.
Suturera behallarna mot huden nara stoma for att ge extra skydd mot forflyttning under och efter
ingreppet.

Anvénd vid behov en kopplingsslang for att koppla stenten till en dranagepase.

Man kan kontrollera att stenten &r i ratt ldge med hjélp av rontgen.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd fér engangsbruk. Steril sdvida
forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta
din lokala Cook-representant for information om tillganglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device c ins phthal
in the device are identified beside or below the symbol by the foll
BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Di-n-butyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

DNOP: Di-n-Octyl phthalate

DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamend, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

BBP: benzylbutylftalat

DBP: di-n-butylftalat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
DIDP: odecylftalat

DINP: diisononylftalat

DIPP: diisopentylftalat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
DNOP: di-n-oktylftalat

DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Specifikke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. folgende akrony

BBP: Benzylbutylphthalat

DBP: Di-n-butylphthalat

DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
DIDP: Diisodecylphthalat

DINP: Diisononylphthalat

DIPP: Diisopentylphthalat

DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
DNOP: Di-n-octylphthalat

DNPP: Di-n-pentylphthalat




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

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

« DNOP: Di-n-octylphthalat

« DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo 10 GUpBOAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6Tt auth n | TEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.
TUYKEKPINEVEG POANIKEG EVWOELG TTOU Tal G€ AUTH) TN CUCKEUH avayvwpilovtat Simha fj KaTw
and o GUUPOA

« BBP: ®0aAikog Bev{uloBoutuleoTépag

« DBP: ®0aAikog S1-n-BoutulecTtépag

« DEHP: ®8aAikog 81(2-a1Buloegulo) eatépag

« DIDP: ®8aliké¢ Si-1c08ekuleatépag

« DINP: ®8alikd¢ Si-looevveileoTtépag

« DIPP: ®BaAikd¢ Si-1o0omevTuAeoTéPag

« DMEP: ®08aAikdc¢ Si(pebofuaiBulo) eotépag

« DNOP: ®Baliké¢ S1-n-okTUleoTépaG

« DNPP: ®0aAikdg Si-n-mevtuleotépag

PLEX

HE Ta TTAPAKATW AKPWVOH

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol. di las sig
siglas:

BBP: Butil bencil ftalato
DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
DIDP: Diisodecil ftalato
DINP: Diisononil ftalato
DIPP: Diisopentil ftalato
DMEP: Di metoxi etil ftalato
DNOP: Di-n-octil ftalato
DNPP: Di-n-pentil ftalato



La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

« BBP: Phtalate de butyle et de benzyle
« DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

« DINP : Phtalate de di-isononyle

« DIPP : Phtalate de di-isopentyle

« DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
« DNOP : Phtalate de di-n-octyle

« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszkozben talalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkez6 roviditések szolgalnak:

« BBP: benzil-butil-ftalat

« DBP: di-n-butil-ftalat

« DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
odecil-ftalat

ononil-ftalat

« DIPP: diizopentil-ftalat
« DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat
« DNOP: di-n-oktil-ftalat
« DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo conti ftalati. Specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

BBP: Benzil-butilftalato

DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
DIDP: Di-isodecil ftalato
DINP: Di-isononil ftalato
DIPP: Di-isopentil ftalato
DMEP: Di(metossietil) ftalato
DNOP: Ftalato di diottile
DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symb geduid met de volgende afkorti

BBP: benzylbutylftalaat

DBP: di-n-butylftalaat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
DIDP: di-isodecylftalaat

« DINP:
DIPP: di-isopentylftalaat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
DNOP: di-n-octylftalaat

DNPP: di-n-pentylftalaat

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:

BBP: benzyl-butyl-ftalat

i-isononylftalaat

« DBP: di-n-butyl-ftalat
« DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
- DIDP: odecyl-ftalat

DINP: diisononyl-ftalat

DIPP: diisopentyl-ftalat
DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
DNOP: di-n-oktyl-ftalat
DNPP: di-n-pentyl-ftalat

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

BBP: ftalan benzylu-butylu

DBP: ftalan dibutylu

DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
DIDP: ftalan diizodecylu

DINP: ftalan diizononylu

DIPP: ftalan diizopentylu

DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
DNOP: ftalan di-n-oktylu

DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este disp
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do sil

BBP: ftalato de benzilo e butilo
DBP: ftalato de di-n-butilo

DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
DIDP: ftalato de diisodecilo

DINP: ftalato de diisononilo

DIPP: ftalato de diisopentilo
DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
DNOP: ftalato de di-n-octilo
DNPP: ftalato de di-n-pentil

contém f . Os ftalatos especificos contidos

elos i acr
p

hol

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

BBP: Benzylbutylftalat
DBP: Di-n-butylftalat
DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
DIDP: Diisodekylftalat
DINP: Diisononylftalat
DIPP: Diisopentylftalat
DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
DNOP: Di-n-oktylftalat
DNPP: Di-n-pentylftalat
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