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BLACK SILICONE FILIFORM DOUBLE PIGTAIL URETERAL STENT

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

DEVICE DESCRIPTION

« Radiopaque silicone double pigtail stent

« Stent positioner with lockable fitting

- Tinserter

« Dimensions include 6 French, 7 French, and 8.5 French with fixed lengths from 20 cm to 30 cm
NOTE: 6, 7, and 8.5 Fr stents are compatible with an 0.038" wire guide.

INTENDED USE

This product is used for temporary internal drainage from the ureteropelvic junction to the bladder. The device is not
intended to remain indwelling more than twelve months.

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

WARNINGS
Sterilized by Ethylene Oxide gas. Do not use if sterile barrier is damaged. The device is intended for one-time use.

PRECAUTIONS

« Complications of ureteral stent placement are documented. Use of this device should be based upon
consideration of risk-benefit factors as they apply to your patient. Informed consent should be obtained to
maximize patient compliance with follow-up procedures.

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

« The tether should be removed if the stent is to remain indwelling longer than 14 days.

« The stent must not remain indwelling more than twelve months. If the patient’s status permits, the stent may be
replaced with a new stent.

« The included stent is not intended as a permanent indwelling device.

« A pregnant patient must be more closely monitored for possible stent encrustation due to calcium supplements.

« Improper handling can seriously weaken the stent. Acute bending or overstressing during placement may result
in subsequent separation of the stent at the point of stress after a prolonged indwelling period. Angulation of the
stent should be avoided.

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

« Periodic evaluation via cystoscopic, radiographic, or ultrasonic means is suggested. The stent must be replaced if
encrustation hampers drainage.

« 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.

« If problems occur using this device, please call your Cook Urological sales representative or contact our Customer
Service department at the address/phone listed at www.cookmedical.com.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Migration and dislodgement
« Pain and discomfort
« Urinary freqency and urgency
« Perforation and fistula formation
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« Stent obstruction by stone or tissue
« Stent fragmentation

MRI SAFETY INFORMATION

Nonclinical testing has demonstrated the Black Silicone Filiform Double Pigtail Ureteral Stent is MR conditional.
A patient with these devices can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 3.0 tesla or 1.5 tesla only

« Maximum magnetic field spatial gradient of 1900 gauss/cm (19.0 T/m) or less
Nonclinical testing demonstrated that the Black Silicone Filiform Double Pigtail Ureteral Stent is not expected to
induce RF heating greater than that of background heating.
In nonclinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 2.4 mm from the Black Silicone
Filiform Double Pigtail Ureteral Stent when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 tesla MR system.

INSTRUCTIONS FOR USE

One-Pass Placement

. Introduce the wire guide into the fitting end of the stent positioner and advance it until the wire guide extends
half its length beyond the blunt end of the positioner.
NOTE: The T inserter can be utilized to help introduce the wire guide into the stent positioner.
NOTE: The lockable fitting on the distal end of the stent positioner must be loosened to allow the wire guide to
be introduced.

2. Carefully introduce the wire guide into the blunt end of the stent and advance it until the stent is straightened
and the tip of the wire guide extends beyond the tapered end of the stent.

3. While maintaining the position of the stent and the wire guide, advance the stent positioner until its blunt end
rests against the blunt end of the stent.

4. Check to ensure the tip of the wire guide extends beyond the tip of the straightened stent and then tighten the
lockable fitting to secure the position of the stent positioner on the wire guide.

5. Advance the assembly to the desired location using fluoroscopy and direct vision. Stop the advancement of the
assembly once the last ink mark on the stent is at the ureteral orifice.

NOTE: If the stent is inadvertently advanced too far, the attached tether may be used to gently pull the stent
back down to the proper location.

6. Confirm fluoroscopically that the tip of the wire guide and the proximal end of the stent are in the renal pelvis,
stabilize the positioner, loosen the lockable fitting, and gently withdraw the wire guide to allow the retentive coil
to form in the renal pelvis. (Fig 1)

7. Maintaining the placement of the positioner, continue to gently withdraw the wire guide until the intravesicle
coil forms.

8. Completely remove the positioner and the wire guide. (Fig 2)

9. Fluoroscopically confirm the position of the stent coils in the bladder and renal pelvis.

NOTE: If necessary, final adjustments can be made with endoscopic forceps. The stent may be removed by gentle
withdrawal traction using endoscopic forceps.

Traditional End ic Pl
p

. With the wire guide of choice in the proper position within the renal pelvis, pass the stent over the wire guide

through the cystoscope. Under direct vision, advance the stent into the ureter with the stent positioner. Have an

assistant hold the wire guide in position to prevent advancement of the wire guide into the renal parenchyma.

Stop the advancement of the stent once the last ink mark on the stent is at the ureteral orifice.
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Confirm fluoroscopically that the tip of the wire guide and the proximal end of the stent are in the renal pelvis,
stabilize the positioner, loosen the lockable fitting, and gently withdraw the wire guide to allow the retentive coil
to form in the renal pelvis. (Fig 1)

Maintaining the placement of the positioner, continue to gently withdraw the wire guide until the intravesicle
coil forms.

Completely remove the positioner and the wire guide. (Fig 2)

Fluoroscopically confirm the position of the stent coils in the bladder and renal pelvis.

NOTE: If necessary, final adjustments can be made with endoscopic forceps. The stent may be removed by gentle
withdrawal traction using endoscopic forceps.
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Tether Options:

A.Removal after stent positioning:

After stent placement, hold the knot of the tether and cut one strand. While holding the knot, gently pull on the
tether to remove, maintaining stent position with positioner and wire guide.

B. Stent removal:

The tether may be used for subsequent stent removal. To avoid possible tether encrustation, the tether should be
removed if the stent is to remain indwelling longer than 14 days.

C.Removed prior to stent placement:
Remove tether by holding the knot, cutting one strand, and while holding the knot, gently pull on the tether.

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.
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CERNY SILIKONOVY FILIFORMNi DOUBLE PIGTAILOVY URETERALNI STENT

POZOR: Federalni zédkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze p! i nebo na predpi:
Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostfedku si pie¢téte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU
« Rentgenokontrastni silikonovy double pigtailovy stent
« Polohovac stentu s uzamykatelnou koncovkou
« Zavadéc ve tvaru T
« Rozméry jsou 6 Fr, 7 Fr a 8,5 Fr ve fixnich délkach od 20 cm do 30 cm.
POZNAMEKA: Stenty o velikostech 6, 7 a 8,5 Fr jsou kompatibilni s vodicim dratem o velikosti 0,038 inch.

URCENE POUZITI
Tento vyrobek se pouziva k do¢asné vnitini drenazi z ureteropelvické junkce do mo¢ového méchyie. Prostiedek neni
urc¢en k tomu, aby byl ponechan zavedeny déle nez dvanact mésict.

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

VAROVANI

Sterilizovéano plynnym ethylenoxidem. Nepouzivejte, pokud byla poskozena sterilni bariéra. Tento prostredek je urcen
na jednorazové pouziti.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

- Komplikace spojené s umisténim ureterélniho stentu jsou dokumentovény. PouZiti tohoto prostfedku ma byt
zalozeno na zhodnoceni poméru rizika a pfinosu u konkrétniho pacienta. Pro zajisténi maximalni spoluprace
pacienta pfi pooperacnich kontrolach je nutné ziskat informovany souhlas.

« Pfi umistovéni, vyméné nebo odstraniovéni soucasti soupravy nepouzivejte nadmérnou silu. Narazite-li na jakykoli
odpor, opatrné soucasti soupravy vyjméte.

« Vlakno se musi vyjmout, pokud ma stent ziistat zavedeny v téle déle nez 14 dn(i.

« Stent nesmi byt ponechén zavedeny déle nez dvanact mésicd. Pokud to stav pacienta dovoli, je mozné stent
vymeénit za novy stent.

« Stent, ktery je soucasti baleni, neni uréen k trvalému zavedeni do téla.

« U téhotnych pacientek je nutné stav monitorovat ¢astéji, nebot maze dojit k inkrustaci stentu v diisledku
podavani kalciovych doplriki.

« Nespravna manipulace muize stent zavaznym zptisobem oslabit. Prudké ohnuti nebo nadmérné napéti béhem
zavadéni mohou vést k naslednému rozlomeni stentu v misté namahani po delsi dobé zavedeni v téle. Je nutné
zamezit zalomeni stentu.

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

« Doporucujeme pravidelnou cystoskopickou, radiologickou nebo ultrasonografickou kontrolu. Pokud inkrustace
brani odvodu moci, je nutné stent vyménit.

« Potencidlni ucinky ftalati na téhotné &i kojici zeny nebo déti nebyly dosud zcela popsény a mohou existovat
obavy z u¢inkd na reprodukci a vyvoj.

« Pokud pii pouzivani tohoto prostiedku dojde k problémdm, spojte se s obchodnim zastupcem spole¢nosti Cook
Urological nebo kontaktujte nase oddéleni péce o zakazniky na adrese nebo telefonnim &isle, které jsou uvedeny
na www.cookmedical.com.
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POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Migrace a uvolnéni
« Bolest a nepohodli
- Frekvence a urgence moceni
« Perforace a vytvoreni pistéle
« Ucpani stentu kamenem nebo tkani
« Rozlomeni stentu

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

[\

Neklinické testy prokazaly, ze ¢erny silikonovy filiformni double pigtailovy ureteralni stent je podminéné bezpeény
p¥i vysetfeni MRI (MR conditional). Pacient s témito prostfedky maze byt bezpe¢né snimkovan systémem MRI
splniujicim tyto podminky:

« Statické magnetické pole pouze o sile 3,0 tesla nebo 1,5 tesla

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1900 gausst/cm (19,0 T/m) nebo méné
Neklinické testy prokazaly, Ze se neocekava, ze by cerny silikonovy filiformni double pigtailovy ureterélni stent vyvolal
VF zahfivani vy3si nez bézné ocekavané.
V neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zplsobeny prostfedkem piiblizné 2,4 mm od cerného silikonového
filiformniho double pigtailového ureteréiniho stentu pii snimkovani pulzni sekvenci gradientniho echa na systému
MRI0 3,0 tesla.

NAVOD K POUZITI

Umisténi technik

p:
. Vlozte vodici drat do koncovky polohovace stentu a zavadéjte ho, dokud se vodici drat nedostane polovinou své
délky za tupy konec polohovace.
POZNAMKA: Na pomoc pii zavedeni vodiciho dratu do polohovace stentu miizete pouzit zavad&¢ ve tvaru T.
POZNAMKA: Uzamykatelna koncovka na distalnim konci polohovace stentu musi byt povolena, aby se umoznil
prichod vodiciho dratu.

2. Opatrné vlozte vodici drat do tupého konce stentu a zavadéjte ho tak dlouho, dokud stent nebude napiimen
a hrot vodiciho dratu nebude zasahovat za zizeny konec stentu.

3. Udrzujte polohu stentu a vodiciho dratu a zaroven zavadéjte polohovac stentu tak, az se jeho tupy konec dotyka
tupého konce stentu.

4. Zkontrolujte, zda hrot vodiciho dratu zasahuje za hrot napfimeného stentu, a poté zajistéte vzdjemnou pozici
polohovace stentu a vodiciho dratu utazenim uzamykatelné koncovky.

5. Pod skiaskopickym navadénim a za pfimého pozorovani posuiite sestavu na pozadované misto. Posouvani
sestavy zastavte, jakmile bude posledni inkoustové znacka na stentu u Usti ureteru.

POZNAMKA: Pokud stent nechténé posunete pfili§ daleko, méZete pouzit pripojené vldkno a opatrné stahnout
stent dol(i, zpatky do spravné polohy.

6. Skiaskopicky ovéfte, ze hrot vodiciho dratu a proximalni konec stentu jsou v rendIni panvicce, stabilizujte
polohova¢, povolte uzamykatelnou koncovku a jemné vytahnéte vodici drat, aby se v renalni panvi¢ce mohla
vytvofit retencni spirala. (Obr. 1)

7. Pridrzujte polohovac na misté a dale Setrné vytahuijte vodici drat, dokud se nevytvoii spirdla v mocovém méchyfi.

8. Zcela vyjméte polohovac a vodici drat. (Obr. 2)

9. Skiaskopicky ovéite polohu spirél stentu v mocovém méchyfi a v rendlni panvicce.

POZNAMKA: V pripadé potieby Ize upravit kone¢nou polohu endoskopickymi klestémi. Stent Ize odstranit
Setrnym vytazenim endoskopickymi klestémi.



Tradiéni endoskopické fgx o

. Kdyz je zvoleny vodici drat ve spravné poloze v renalni panvicce, zavedte stent po vodicim dratu skrz cystoskop.
Zrakem kontrolujte zavadéni stentu do moc¢ovodu pomoci polohovace stentu. Asistujici Iékaf drzi vodici drat na
misté tak, aby nedoslo k jeho posunu do renalniho parenchymu.

Posouvani stentu zastavte, jakmile bude posledni inkoustova znacka na stentu u usti ureteru.

Skiaskopicky ovéite, Ze hrot vodiciho dratu a proximalni konec stentu jsou v renalni panvicce, stabilizujte
polohova¢, povolte uzamykatelnou koncovku a jemné vytahnéte vodici drat, aby se v renalni panvi¢ce mohla
vytvofit retenéni spirala. (Obr. 1)

Pridrzujte polohova¢ na misté a dale Setrné vytahujte vodici drat, dokud se nevytvofi spirala v moc¢ovém méchyfi.
Zcela vyjméte polohovac a vodici drat. (Obr. 2)

Skiaskopicky ovéite polohu spirél stentu v mocovém méchyfi a v rendlni panvicce.

POZNAMKA: V pripadé potieby Ize upravit kone¢nou polohu endoskopickymi klestémi. Stent Ize odstranit
Setrnym vytazenim endoskopickymi klestémi.
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Moznosti vidkna:
A.Odstranéni po umisténi stentu:

Po umisténi stentu pridrzte uzel vlakna a odstiihnéte jeden pramen. Drzte uzel a jemné vldkno vytdhnéte; udrzujte
pfitom polohu stentu pomoci polohovace a vodiciho dratu.

B. Vyjmuti stentu:

Vlakno Ize pouzit k pozdéjsimu vyjmuti stentu. Aby se zamezilo pfipadné inkrustaci vldkna, musi se vlakno vyjmout,
pokud m4 stent zistat zavedeny v téle déle nez 14 dnu.

C. Odstranéni pied umisténim stentu:
Odstrante vlakno tak, ze pridrzite uzel, odstfihnete jeden pramen a za uzel vldkno jemné vytahnete.

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodévé v odtrhovacich obalech a je sterilizovéan plynnym ethylenoxidem. Urceno k jednordzovému
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 |ékai(i a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.




SORT TRADFORMET SILIKONE-URETERSTENT MED DOBBELT GRISEHALE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning mé dette produkt kun salges af en lzege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling. Lzes alle anvi inden produktet tages
ibrug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

« Rentgenfast silikonestent med dobbelt grisehale

« Stentanlaeggelsesenhed med lasefitting

« T-formet indferer

« Storrelser inkluderer 6 Fr, 7 Fr og 8,5 Fr med faste laengder fra 20 cm til 30 cm
BEMARK: 6, 7 og 8,5 Fr stents er kompatible med en 0,038 inch kateterleder.

TILSIGTET ANVENDELSE
Produktet anvendes til temporaer intern draenage fra overgangen mellem ureter og pelvis til blaeren. Produktet er ikke
beregnet til at vaere indlagt leengere end tolv méaneder.

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

ADVARSLER
Steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Produktet er beregnet
til engangsbrug.
FORHOLDSREGLER
« Der er dokumenteret komplikationer i forbindelse med anlaeggelse af ureterstents. Anvendelse af dette produkt
bor ske pa grundlag af en afvejning af risici og fordele for din patient. Der ber indhentes informeret samtykke for
at sikre, at patienten er sa velvilligt indstillet over for opfalgningsprocedurer som muligt.

« Saettets komponenter ma ikke tvinges i forbindelse med anlaggelse, udskiftning eller fjernelse. Safremt der
maerkes modstand, fjernes szettets komponenter forsigtigt.

« Fikseringstraden skal fjernes, hvis stenten skal veere indlagt i mere end 14 dage.

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

« Den medfelgende stent er ikke beregnet til at vaere indlagt permanent.

- En gravid patient skal monitoreres ngje for eventuelle belaegninger pé stenten pga. kalktilskud.

« Ukorrekt handtering kan svaekke stenten i alvorlig grad. Skarp bgjning eller overbelastning under anleeggelsen
kan resultere i efterfalgende stentseparation ved belastningspunktet efter en langvarig indleeggelsesperiode. Det
ber undgas at danne vinkel pa stenten.

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

« Regelmaessig evaluering ved hjaelp af cystoskopi, rentgen eller ultralyd tilrades. Stenten skal udskiftes, hvis der
findes beleegninger, der hindrer draenage.

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

« Hvis der opstar problemer under anvendelsen af dette produkt, bedes du ringe til salgsrepraesentanten for
Cook Urological eller kontakte kundeserviceafdelingen pa den adresse og det telefonnummer, der er angivet
pa www.cookmedical.com.
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POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Migration og lgsrivelse
« Smerter og ubehag
« Hyppig vandladning og trang-inkontinens
« Perforation og fisteldannelse
« Obstruktion af stent pga. sten eller veev
« Stentfragmentering

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

[\

Ikke-klinisk testning har vist, at den sorte trddformede silikone-ureterstent med dobbelt grisehale er MR Conditional.
Det er sikkert for en patient med disse produkter at blive scannet i et MR-system, der opfylder felgende betingelser:

« Kun statisk magnetisk felt pa 3,0 Tesla eller 1,5 Tesla

+ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 Gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre
Ikke-klinisk testning viste, at den sorte tradformede silikone-ureterstent med dobbelt grisehale ikke forventes at
forérsage radiofrekvensinduceret opvarmning hgjere end baggrundsopvarmningen.
Ved ikke-klinisk testning raekker det af produktet forarsagede billedartefakt cirka 2,4 mm ud fra den sorte
tradformede silikone-ureterstent med dobbelt grisehale, nér det afbildes med en gradient ekko-pulssekvens og et
3,0 Tesla MR-system.

BRUGSANVISNING
Anlaggelsei ét trin
. Saet kateterlederen ind i fittingenden pa stentanlaeggelsesenheden og for den frem, indtil kateterlederen stikker
halvvejs ud af den stumpe ende pa anleeggelsesenheden.
BEMARK: Den T-formede indfarer kan bruges som en hjeelp ved indfering af kateterlederen
i stentanleeggelsesenheden.
BEMARK: Lasefittingen pa den distale ende af stentanlaeggelsesenheden skal lgsnes, for at kateterlederen kan
fores ind.
. For forsigtigt kateterlederen ind i stentens stumpe ende og fer den frem, indtil stenten er rettet ud, og
kateterlederens spids raekker forbi stentens konusformede ende.
Mens stentens og kateterlederens placering fastholdes, fores stentanlaeggelsesenheden frem, indtil dens stumpe
ende hviler mod den stumpe ende pa stenten.
Det sikres, at spidsen pa kateterlederen gar ud over spidsen pa den udrettede stent, hvorefter lasefittingen
spaendes for at fastlase stentanleeggelsesenhedens placering pa kateterlederen.
For samlingen fremad til det gnskede sted under gennemlysning og synets vejledning. Stands fremfgringen af
samlingen, nér det sidste blaekmaerke pa stenten har naet uretermundingen.
BEMARK: Hvis stenten utilsigtet fores for langt frem, kan den fastgjorte fikseringstrad anvendes til forsigtigt at
treekke stenten bagud igen til den korrekte placering.
. Bekraeft ved gennemlysning, at spidsen pé kateterlederen og den proksimale ende af stenten er placeret
i nyrepelvis. Stabilisér placeringsanordningen, lgsn lasefittingen, og traek forsigtigt kateterlederen tilbage for at
lade den holdende coil formes i nyrepelvis. (Fig. 1)
. Idet placeringsanordningens position opretholdes, trackkes der fortsat forsigtigt i kateterlederen, indtil den
intravesikulaere coil dannes.
Fjern placeringsanordningen og kateterlederen helt. (Fig. 2)
Placeringen af stentens coils i blaeren og nyrepelvis bekraeftes ved gennemlysning.
BEMARK: Om ngdvendigt kan den endelige justering foretages med en endoskopisk tang. Stenten kan fjernes
ved forsigtigt at traekke tilbage med en endoskopisk tang.
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. Med den valgte kateterleder i korrekt position i nyrepelvis fares stenten over kateterlederen og igennem
cystoskopet. For stenten frem og ind i ureter med stentanlaggelsesenheden under direkte syn. En assistent skal
holde kateterlederen pa plads for at forhindre, at kateterlederen fores ind i nyreparenchym.

Stands fremferingen af stenten, nar det sidste blaekmaerke pé stenten har naet uretermundingen.

. Bekraeft ved gennemlysning, at spidsen pé kateterlederen og den proksimale ende af stenten er placeret

i nyrepelvis. Stabilisér placeringsanordningen, lasn lasefittingen, og traek forsigtigt kateterlederen tilbage for at
lade den holdende coil formes i nyrepelvis. (Fig. 1)

Idet placeringsanordningens position opretholdes, traekkes der fortsat forsigtigt i kateterlederen, indtil den
intravesikulaere coil dannes.

Fjern placeringsanordningen og kateterlederen helt. (Fig. 2)

Placeringen af stentens coils i blaeren og nyrepelvis bekraeftes ved gennemlysning.

BEMZARK: Om ngdvendigt kan den endelige justering foretages med en endoskopisk tang. Stenten kan fjernes
ved forsigtigt at traekke tilbage med en endoskopisk tang.
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Fikseringstraden:

A.Fjernelse efter positionering af stenten:

Hold fast i knuden pé fikseringstraden efter stentanleeggelsen, og klip én trad af. Hold fast i knuden, og traek
forsigtigt i fikseringstraden for at fjerne den. Oprethold samtidig stentens position vha. placeringsanordningen
og kateterlederen.

B. Fjernelse af stenten:
Fikseringstraden kan bruges til efterfalgende fjernelse af stenten. Fikseringstraden skal fiernes, hvis stenten skal vaere
indlagt i mere end 14 dage for at undgé eventuelle belaegninger pa fikseringstraden.

C. Fjernelse forud for stentanlaeggelse:
Fjern fikseringstraden ved at holde fast i knuden, afskeere én trad, og, samtidig med at der holdes fast i knuden,
forsigtigt traekke i fikseringstraden.

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 merkt, tort og
keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra emballagen for at sikre, at det
ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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



DEUTSCH

FILIFORMER DOPPELPIGTAIL-URETERSTENT AUS SCHWARZEM SILIKON

VORSICHT: Laut US- Geselzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
(bzw. eines ord p den Arztes) verkauft werden. Lesen Sie vor dem
k h des alle i sorgfaltig durch.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
- Rontgendichter Doppelpigtail-Stent aus Silikon
« Stent-Positionierer mit verriegelbarem Anschluss
« T-Einfihrhilfe
« In den GroBen 6 Fr, 7 Fr und 8,5 Fr mit festen Langen von 20 cm bis 30 cm erhdltlich
HINWEIS: Die 6 Fr, 7 Fr und 8,5 Fr Stents sind mit einem Fiihrungsdraht von 0,038 Inch kompatibel.

VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt dient zur voriibergehenden internen Drainage aus dem pyeloureteralen Ubergang in die Blase. Das
Produkt darf nicht langer als zw6If Monate verweilen.

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

WARNHINWEISE
Mit gasférmigem Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschédigt ist. Das Produkt ist fur
den einmaligen Gebrauch bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Komplikationen bei der Platzierung von Ureterstents sind dokumentiert. Die Anwendung dieses Produkts
sollte unter sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung fiir den Patienten erfolgen. Eine Einwilligungserklarung ist
einzuholen, um die gréBtmagliche Patienten-Compliance fir die Nachkontrollen sicherzustellen.

« Bei der Platzierung, dem Wechsel und der Entfernung keinen Druck auf die Set-Bestandteile austiben. Falls
Widerstand auftritt, die Set-Bestandteile vorsichtig entfernen.

« Der Riickholfaden sollte entfernt werden, wenn der Stent lénger als 14 Tage im Korper verbleiben soll.

- Die Verweildauer des Stents darf nicht mehr als zw6lf Monate betragen. Falls es der Zustand des Patienten erlaubt,
kann der Stent durch einen neuen Stent ersetzt werden.

« Der beiliegende Stent ist nicht als permanent verweilendes Produkt bestimmt.

« Schwangere miissen noch aufmerksamer tiberwacht werden, da es aufgrund von Calcium-
Nahrungserganzungsmitteln zu Stent-Inkrustationen kommen kann.

« Unsachgemafe Handhabung kann den Stent ernsthaft schwachen. Zu starkes Biegen oder Deformieren wahrend
der Platzierung kann nach langerer Verweildauer zu einem Bruch des Stents an der beanspruchten Stelle fiihren.
Ein Abknicken des Stents ist zu vermeiden.

« Individuelle Wechselwirkungen zwischen Stent und Harnorganen sind nicht vorhersehbar.

« Es empfehlen sich regelmaBige zystoskopische, sonografische oder Rontgenkontrollen. Falls die Drainage durch
Inkrustationen beeintrachtigt wird, muss der Stent ausgewechselt werden.

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

« Wenn bei der Verwendung dieses Produkts Probleme auftreten, den jeweils zustandigen AuBendienstmitarbeiter
von Cook Urological oder die Kundendienstabteilung unter der auf www.cookmedical.com angefiihrten
Anschrift/Telefonnummer verstandigen.


http://www.cookmedical.com

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Migration und Dislokation
« Schmerzen und Unbehagen
« Harnfrequenz und -drang
« Perforation und Fistelbildung
« Stentobstruktion durch Steine oder Gewebe
« Stentfragmentierung

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

[\

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass der filiforme Doppelpigtail-Ureterstent aus schwarzem Silikon bedingt
MR-sicher ist. Ein Patient mit diesen Produkten kann in einem MR-System, das folgende Voraussetzungen erfiillt,
sicher gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 3,0 Tesla oder 1,5 Tesla

« Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von hochstens 1900 Gauss/cm (19,0 T/m)
Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass vom filiformen Doppelpigtail-Ureterstent aus schwarzem Silikon
erwartungsgema keine héhere HF-Erwarmung ausgeht als von der Hintergrunderwarmung.
In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das vom Produkt verursachte Bildartefakt ungefahr 2,4 mm vom filiformen
Doppelpigtail-Ureterstent aus schwarzem Silikon, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz
und einem MR-System von 3,0 Tesla erfolgt.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Platzierung in einem Schritt

. Den Fuhrungsdraht in das Anschlussende des Stent-Positionierers einfiihren und vorschieben, bis der
Fuihrungsdraht zur Halfte aus dem stumpfen Ende des Positionierers herausragt.

HINWEIS: Die T-Einfiihrhilfe kann verwendet werden, um das Einfiihren des Fiihrungsdrahts in den Stent-
Positionierer zu erleichtern.

HINWEIS: Der verriegelbare Anschluss am distalen Ende des Stent-Positionierers muss gelost sein, damit der
Fuihrungsdraht eingefiihrt werden kann.

Den Fiihrungsdraht vorsichtig in das stumpfe Ende des Stents einfiihren und vorschieben, bis der Stent
begradigt ist und die Spitze des Flihrungsdrahts tiber das sich verjingende Ende des Stents hinausragt.

. Unter Beibehaltung der Position des Stents und des Fiihrungsdrahts den Stent-Positionierer vorschieben, bis
dessen stumpfes Ende am stumpfen Ende des Stents anliegt.

Sicherstellen, dass die Spitze des Fiihrungsdrahts aus der Spitze des begradigten Stents herausragt und dann
den verriegelbaren Anschluss festdrehen, um den Stent-Positionierer in seiner Position auf dem Fiihrungsdraht
zu fixieren.

Die Anordnung unter Durchleuchtung und direkter Sichtkontrolle an die gewiinschte Stelle vorschieben.
Sobald sich die letzte Farbmarkierung auf dem Stent an der Uretermiindung befindet, die Anordnung nicht
weiter vorschieben.

HINWEIS: Falls der Stent versehentlich zu weit vorgeschoben wird, kann der daran befestigte Riickholfaden
verwendet werden, um den Stent vorsichtig an die richtige Stelle zurtick zu ziehen.

. Unter Durchleuchtung bestétigen, dass die Spitze des Fithrungsdrahts und das proximale Ende des Stents
sich im Nierenbecken befinden, den Positionierer stabilisieren, den verriegelbaren Anschluss I6sen und den
Fuihrungsdraht vorsichtig zuriickziehen, damit sich die riickhaltende Spirale im Nierenbecken formen kann.
(Abb. 1)

Unter Beibehaltung der Lage des Positionierers den Fiihrungsdraht vorsichtig weiter zuriickziehen, bis sich die
intravesikale Spirale formt.

4

w

»

“w

o

N

13



8. Positionierer und Fiihrungsdraht vollstandig entfernen. (Abb. 2)

9. Die Position der Stentspiralen in der Blase und im Nierenbecken unter Durchleuchtung tiberpriifen.
HINWEIS: Falls erforderlich, kann mit einer Endoskopiezange die endgliltige Positionierung vorgenommen
werden. Der Stent kann durch vorsichtiges Zuriickziehen mit einer Endoskopiezange entfernt werden.

Herké lich doskopische Platzierung

1. Mit dem ausgewdhlten Fiihrungsdraht in der ordnungsgemafen Position innerhalb des Nierenbeckens, den
Stent tiber den Fiihrungsdraht durch das Zystoskop fiihren. Den Stent mit dem Stent-Positionierer unter direkter
Sichtkontrolle in den Ureter vorschieben. Den Fiihrungsdraht von einem Assistenten an seiner Position halten
lassen, um ein Eindringen des Fiihrungsdrahts in das Nierenparenchym zu verhindern.

2. Sobald sich die letzte Farbmarkierung auf dem Stent an der Uretermiindung befindet, den Stent nicht
weiter vorschieben.

3. Unter Durchleuchtung bestatigen, dass die Spitze des Fiihrungsdrahts und das proximale Ende des Stents
sich im Nierenbecken befinden, den Positionierer stabilisieren, den verriegelbaren Anschluss I6sen und den
Fihrungsdraht vorsichtig zuriickziehen, damit sich die riickhaltende Spirale im Nierenbecken formen kann.
(Abb. 1)

4. Unter Beibehaltung der Lage des Positionierers den Fiihrungsdraht vorsichtig weiter zuriickziehen, bis sich die
intravesikale Spirale formt.

5. Positionierer und Fiihrungsdraht vollsténdig entfernen. (Abb. 2)

6. Die Position der Stentspiralen in der Blase und im Nierenbecken unter Durchleuchtung tberprifen.
HINWEIS: Falls erforderlich, kann mit einer Endoskopiezange die endgliltige Positionierung vorgenommen
werden. Der Stent kann durch vorsichtiges Zuriickziehen mit einer Endoskopiezange entfernt werden.

Optionen fiir den Riickholfaden:

A.Entfernung nach der Stentplatzierung:

Nach der Stentplatzierung den Knoten des Riickholfadens festhalten und einen Einzelfaden durchtrennen. Den
Knoten festhalten und den Riickholfaden durch vorsichtiges Ziehen entfernen. Dabei mit Positionierer und
Fuhrungsdraht die Position des Stents beibehalten.

B. Entfernung des Stents:

Der Riickholfaden kann fiir die spatere Entfernung des Stents verwendet werden. Um mdgliche Inkrustationen des
Riickholfadens zu vermeiden, sollte der Riickholfaden entfernt werden, wenn der Stent ldnger als 14 Tage im Korper
verbleiben soll.

C. Entfernung vor der Stentplatzierung:
Den Riickholfaden entfernen, indem der Knoten festgehalten und ein Einzelfaden durchtrennt wird. Den Knoten
festhalten und vorsichtig am Riickholfaden ziehen.

LIEFERFORM

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

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



EANHNIKA

MAYPH, NHMATOEIAHZ, OYPHTHPIKH ENAOMPOXOEXH AINAOY
ZMEIPOEIAOYZ AKPOY
MPOZOXH: H op ] poBeoia Twv H.MLA. PETIEL TNV TWANG AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOiGVTOG

HO6vov anéd 1atpo i Katémv t:\rro)\nc atpov (1} amé emayyeApatia vysiag, o omoiog éxet A\aBet v KAatdAAnAn
ade1a). Aiafaote OAeG TIG 08NYiES PV ATTO TN XPFON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

« AKTIVOOKIEPT| EVEOTIPOCBEDT SIMAOU OTIEIPOEISOUC AKPOU a6 GIAIKOVN

« Mpowbntrg evéonpdabeong pe ac@ahi{opevo e€aptnua

- Eloaywyéag oxripatog T

« 2116 Slaotaoelg ouykataléyovtal Ta 6 Fr, Ta 7 Fr kat ta 8,5 Fr pe otabepd prkn amé 20 cm éwg 30 cm
IHMEIQZH: Ot evéonpooBEaelg 6, 7 kat 8,5 Fr givat oupPatég pe cuppdtivo odnyoé 0.038 inch.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

AUTO TO TIPOIOV XPNOIUOTIOLETAL YIal TNV TIPOCWPIVI) EOWTEPIKN TIAPOXETELDN ATTIO TNV TTUEAOOUPNTNPIKF CUUBOAR
TIPOG TNV 0UPOSGX0 KUGTN. H GuoKeur Sev TTPoopIleTal yia va TAPAPEVEL HEGO OTO GWHA YIA TIEPICCOTEPOUE aTTd
SwdeKa pNVeC.

ANTENAEIZEIZ

AUTI| N CUOKEUN QVTEVSEIKVUTAL TTAPOULTia KATAGTAGEWY Ol OTIOIEG SNIOUPYOUV N AmoSEKTO Kivduvo Katd
TOV KABETNPIAOHO.

MPOEIAOMNOIHZEIX

ATOOTEIPWVETAL PE a€PLo 0&gidIo Tou alBuAeviou. Mn xpnotlomoLEiTe edv €xel UTTOOTEL {NHIA O OTEIPOG PPAYHOG.
H ouokeur| mpoopiletal yia pia xprion.

NMPO®YAAZEIZ

« Ot eMmMAOKEG TG TOMoBETNONG EvGomPoaBeong ovpnTrpa gival katayeypappéveg otn BiAoypaegia. MNa
XPNON auTrG TNG cUOKeLr|C Ba mpémel va AapBavovTat umdPn ot TAPAYOVTES KIVEUVOU-0QEAOUG, OTTWE IOXUOUV
yta tov aoBevry oag. Oa mpémel va AapBAveTal CUYKATABEoN KATOMV EVNUEPWONG YIa TN HEYIOTOMOINGCN TNG
OUPHOPPWONG Tou aoBevoug pe T Stadikacieg mapakohoudnong.

« Mnv aokeite mieon ota e§apTpATA TOU OET KATA TN SIGPKELA TNG TOMOBETNONG, TNG QVTIKATACTACNG 1 TNG
a@aipeonc. AQaIpECTE TIPOOEKTIKA TA EEAPTHHATA TOU OET €4V GUVAVTIOETE OMOIASHTTIOTE AVTIoTAON.

« To vijpa Ba mpémel va agatpeitat eav n ev8ompooBean MPOKEITAL VA TTAPAKEIVEL EVTOG TOU GWHATOG YIa
TIEPIOCOTEPEG Ao 14 NUEPEC.

« H evSonp6oBeon Sev mpémel va mapapeivel eViog Tou owpatog mvw and dwdeka prves. H evéonpooBeon pnopei
va avTtikataoTadei pe véa ev8ompooBean, €Gv TO EMTPETIEL N KATAOTACH TOU AoBeVOUG.

« H evSompooBeon mou mephapBavetatl Sev mpoopileTal yla POVIUN TTApapov) EVTOE TOU OWHATOG Tou acBevouc.

« Mia éykuog acBevrig mpémetl va mapakohoubeital oTevoTEPa Yia SUVNTIKO OXNUATIOHO AOBECTWOEWY GTNV
£v80TPOoBES AOYW TWV CUMMANPWHATWY aoBEaTiou.

« O akatdANAoG XEIPIOPOG pumopei va e€aoBevioet o€ onNUavTIkG Babuo tnv evdompooBeon. H umepBolikn Kapypn
1 n urTePPBOAIKY) TAON KATA TNV TOMOBETNGON EVOEXETAL v £XEL WG AMTOTENECUA TNV EMakOAouBn Bpavon tng
£v80TIPOOBESNC 0TO ONUEI0 ACKNONG TNG TAONG HETA amd MApPATETAPEVN TIEPIOSO TAPAUOVIG EVTOG TOU GWHATOG.
H ywviwon tng evdonmpdabeong Oa mpémel va amo@evyeTal.

+ Mepovwpéveg mapahhayég otnv alnAenidpaon HeTagl Twv ev8ompooBEéCewV Kal TOU OUPOTIOINTIKOU CUCTHUATOG
gival ampoPAenTeC.

« TuvioTatal mepIoSIKr a§loAdynon péow KUOTEOOKOTINONG, aKTivoypagiag fi umepnxoypagiag. H evdompoobeon
TIPETEL VOl QVTIKATAOTAOET €4V UTTAPXEL EMPAOIWOT TTOU EUMOSilel TV TAPOKETEVOT.
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« Ot mBavég emSpAoel; Twv POANKWY EVWOEWV Ot £yKUEE/ONAG{oUoEC yuvaikeg 1) maidid Sev £xouv mPoodloploTei
TARPWE Kat evEéxeTat va vgiotatal {nua emSpdoewy TNV avamapaywyn Kat oTny avanmtuén.

« EGv mapouciactolv mpoBAHaTa KATd T XPrion QUTHG TNG CUCKEUNE, TTApaKAAOUUE aneuBuvBeite oTov TOMKO
avtimpoowmno nwAnoewv g Cook Urological fj EMKOIVWVHOTE PE TO TUAHA EEUNNPETNONG TEAATWV TNG ETAIPEIAG
pag, otn SievBuvon/oTov apiBpd tAe@wvou mou avagépetat otn Stadiktuakn tomobecia www.cookmedical.com.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« Metatémon kat améomnacn
« Névog kat Suogpopia
« Zuxvooupia kat £mel€n yia ovpnon
« AldTpnon Kat oXnNHatiopdg cuplyyiou
« Amogpagn tng evéompoabeong amdé Aifo 1y 1016
« Katakeppatiopog e evéonpoobeonc

NMAHPO®OPIEZ AZOAANEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

AN

Mn KMVIKEG SOKILEG €xouv KaTadeigel 0TI N pavpn, vnuaroslénC, OUPI']\'I']leI’] £vdompocBeon Simlou omelpoeIdoUg
Aakpou amd oIAIKOVN gival ac@alig yia payvnTikii Topoypagia uné 3 ‘Evag acBeviig mou @épet
QUTEC TIG OUOKEVEG UMOpEi va oapwBei pe aopdlela o oUoTHA pavvlem Topoypagiag mou mMNPoi Tig
akohoube¢ mpoumobéoeic:

« Ztatikd payvnuko medio évraong 3,0 Tesla 1y 1,5 Tesla povo

« MayvnTiko medio péylotng xwptkng Babuidwong pikpdtepne iy iong pe 1.900 Gauss/cm (19,0 T/m)
Mn KMVIKEG SOKIHEG KATESEIEQV OTI N HAVPEN, VNHATOEISHG, oupnTpIKn evEompdabeon Smou omelpoeldolg Akpou
and ohikovn Sev avapiévetat va nmdyet Béppavon Aoyw padilocuxvoTiTwy peyahitepn amnd t 8épuavon umofdadpou.
T& pun KAVIKEG SOKIPEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TIOU TTPOKAAEITAL ATTO Tr) CUOKEUN EKTEIVETAL OE AMOOTAON 2,4 mm
TIEPITIOU TIEPIUETPIKA TNG HAUPNG, VNHATOEISOUC, OUPNTNPIKIG EVEOTTPOGOEaNG SIMAOL OTIEIPOEISOUC AKPOU
anoé GINKOVN, OTAV N ATTEIKOVION YiveTal pe TaAUIKE aAnlouxia nxoug Babuidwong kat pe cUOTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag 3,0 Tesla.

OAHFIEXZ XPHIHZ
TomoBétnon evég Bripartog

1. EloayayeTte Tov OUpPATIVO 08NnYy0 EVTOG TOU GKPOU HE TO €€APTNHA TOU PpowdNTr| evompocBeong kat
TIPOWONOTE TO £WG OTOU O GUPHATIVOG OBNYOG EKTEIVEL TO HIGO AT TO MIKOG TOU Tiépav Tou apPBAéog dkpou
Tou TPowONTH.
IHMEIQXH: O sicaywyéag oxfpatog T pmopei va xpnotpomnoindei yia va umofondroel Tnv elcaywyrj Tou
ouppdTivou 08nyou otov mpowdnTr evdompdcBeang.
ZHMEIQXH: Mpénet va xaAapwVeTe To ac@aN{OpEVO EEAPTNHA OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU powdNTH
£v80TIPOOOECNC WOTE VA EMITPETEL TNV EI0AYWYH TOU GUPUATIVOU 08nyou.
EloayayeTe MPOOEKTIKA TOV OUPHATIVO 08NnYo eVTOg Tou apfAéog dkpou Tng evompdoBeong Kat mpowbroTe 1o
£w¢ OTOU 1) EVEOTPOCOEDT EUDEINOTE! KAl TO GKPO TOU CUPHATIVOU 08NYyOU EMEKTABE] TEPAV TOU KWVIKOU AKPOU
™G evdompooBeong.
Evw Siatnpeite T 80N Tng evéonpdabeong Kal Tou cupPATIvou 08nyou, TPowBHOTE Tov MpowdnTh
£v80mpOoBeang £wg 6Tou To apPAU GKPO TOU AKOUUMACEL TAvw 6To apPAL dkpo TG evdompooBeong.
ENéyEte yia va Befaiwbeite 0TI TO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYOU EKTEIVETAL TIEPAV TOU AKPOU TNG EUBEIOUEVNG
evbompooBeoNC Kat KATOMy OQIETe To acpaNM{Opevo eEapTnpa yia T oTabepomoinon Tng Béong Tou mpowbnTh
£v80mPOOBECNC 0TO GUPHATIVO 08NYO.
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MpowBnote T Sidtagn péxpt TNy emBuPNTH B£0N HE XPON AKTIVOOKOTNONG KAl GUECOU OMTIKOU EAEYXOU.
STapatAoTe T mpowdnon tng diatagng 6tav n teheutaia orpavon pehavng tng evéonpocBeon Ppioketal oto
OTOHIO TOU oUPNTHPA.

THMEIQXH: Eav n evSonp6oBeon mpowbnBei, akouola, apa OoAY, TO TTIPOGAPTNHEVO VA UITOPEL va
XpnotpomoinBei yia tnv Ama €N tng evéompoabeong mpog Ta iow, 0Tn owoTr Béon.

EmPBePaiioTe aKTIVOOKOTIKA OTL TO GKPO TOU GUPHATIVOU 08Nnyou Kal To eyyU¢ AKkpo TG evéonpdobeong
Bpiokovtal eVTog TNG VEPPIKAG TTUENOU, 0TaBEPOTOINOTE TOV MPowdNTH, XaAapwaoTe To aopaM{opevo eEaptnpa
Kal QITOCUPETE HE ATTEG KIVIOELG TOV CUPHATIVO 08Ny0, yia va EMTPEPETE TOV OXNHUATIONO TNG OTEIPAC
OUYKPATNONG EVTOG TNG VEQPIKNAG TTUENOU. (Etk. 1)

Aatnpwvtag Tov mpowdnTr) 0T B£01N Tou, CUVEXIOTE Va AMMOCUPETE HE HTTIEG KIVAOEIG TOV CUPHATIVO 08Nyo £wg
OTOU OXNHATIOTEL N EVOOKUCTIKN OTiEipa.

Apaip£aTe MpwG Tov TPowdnTr Kat Tov ouppdtivo odnyo. (Etk. 2)

EmpBePaiiote akTvOOKOTKA T B£0M Twv GIIEPWVY NG vE0mpocBecn oTnv oupodoxo KUGTN Kat TN

VEQPIKN TTUENO.

ZHMEIQXH: Eav gival amapaitnTo, ot TENKEG PUBHICEIG JTOPOUV va EKTEAEOTOUV pe evookomiki Aafida.

H evéonpocBeon umopei va agaipebei pe fma ENEn amdoupang, pe xprion evéoakorikig AaBidag.
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Me To ouppdtivo 08nyoé TG emMAOYAG oag oTnV KAatdAnAn 8£on evtdg NG VEPPIKAG TUENOU, IEPAOTE TNV
£v8ompPOoBeoN TAVW ATT6 TO GUPHATIVO 08NYO HEGW TOU KUGTEOCKOTTIOU. YTTO AUECO OTITIKO £AeyXO, TPOWONOTE
v evompocBeon péoca aTov oupnTHPa pe Tov MpowbnTr evéonpoabeonc. Znthote and évav Bondd va

KPOATA TOV GUPHATIVO 08Nny6 0Tn B£0N ToU yia TNV anmoTpor TG MPowdnong Tou CUPHATIVOU 08NyoU EVTOG TOU
VEQPIKOU TTAPEYXUHATOG.

STTapaTtAOTE TNV TPoWBNon tng evéonpoaBeong tav n Teheutaia orjpavon Hehdvng g evonpooBeong
Bpioketal oTo GTOUIO TOU oUPNTHPA.

EmPBePaiioTe aKTIVOOKOTIKA OTL TO GKPO TOU GUPHATIVOU 08Nnyou Kal To eyyUE AKkpo Tng evéonpdobeong
Bpiokovtal eVTog TNG VEPPIKAG TTUENOU, 0TaBEPOTOINOTE TOV MPowdNTH, XaAapwaoTe To acpaM{opevo eEaptnua
Kal QITOCUPETE HE ATTEG KIVIOELG TOV GUPHATIVO 08Ny0, yia va EMTPEPETE TOV OXNMUATIONO TNG OTEIPAC
OUYKPATNONG EVTOG TNG VEQPIKNAG TTUENOU. (Etk. 1)

Aatnpwvtag Tov mpowdnTr) oTn €01 Tou, CUVEXIOTE Va AMMOCUPETE HE HITIEG KIVAOEIG TOV CUPHATIVO 08NYyo £wg
OTOU OXNUATIOTEL N EVOOKUOTIKN omeipa.

Apaip£aTe MipwG Tov TPowdnTr Kat Tov ouppdTivo odnyo. (Etk. 2)

EmpBePaiiote akTvOOKOTIKA Tr) B£0M Twv GIIEPWVY NG evE0MmPOcOecn oTnv oupodoxo KUGTN Kat TN

VEQPIKN TTUENO.

ZHMEIQXH: Eav gival amapaitnTo, ot TENKEG PUBUICEIG JTOPOUV va EKTEAEOTOUV pe evookomiki Aafida.

H evéonpocBeon umopei va agaipebei pe fima ENEn amdoupang, e xprion evéoakorikig AaBidag.
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Emloyéc pe Xprion vijparog:

A.A@aipgon petd TRV TomoB£Tnon tng evéonpdobeong:

MeTa tnv TomoBétnon g ev8ompooBeang, KPATAHOTE TOV KOUTTO TOU VAATOG Kal KOYTE évav kKAwvo. Evoow kpatate
TOV KOUTIO, TPAPAETE HE HIEG KIVATELS TO VAHA YIa VA TO AQAIPECETE, Slatnpwvtag Ty evéonpoobeon otn Béon tng
HE ToV TPowONTH Kal ToV CUPUATIVO 08nyo.

B. A@aipeon tng evompocOeonc:

To vijpa pmmopei va xpnotpomoinBei yia emakoloudn agaipeon g evéonpdobeonc. MNa va amogeuxOei mbavry
EM@AOiWON TOL VAPATOG, To viipa Ba Tpémel va agaipeital v n evSonmpdabeon MPOKEITAl VA TAPAUEIVEL EVTOS TOU
OWHATOG Yla TIEPIOCATEPEC AMd 14 NUEPEC.

C. Agaipean mpiv and tnv tomodétnon tng evéonpoabeonc:

AQaIPECTE TO VIHA KPATWVTAG TOV KOUTTO, KOBOVTAG £vav KAWVO, Kal EVOOW KPATATE TOV KOO, TPAPBNETE HE ATTEG
KIVAOEIC TO VA,



TPOMNOZ AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpéVo pe aéplo o&egibio Tou albuleviou og amoKoAoUpEVEG CUOKEVAODIEC. MpoopileTal yia pia
xprion. ZTeipo, epocov n cuckevacia Sev £xel avolXTei Kat Sev £xel umooTei {npuid. Mn XpNGIHOTOLEITE TO TIPOTOV

£4v umapxel ap@IBoAia yia tn oTelpdTNTAd Tou. DUAACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATIOPEVYETE TNV
mapatetapévn £kBeon oTo we. Katd tv agaipeon amé T cuokeuacia, emMOewpeite To TPoioV yia va BeBawbdeite Tt
Sev éxel umooTei {nid.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAOOPEX

Autéc ot 08nyieg xpriong Baciovtal 0TV epmelpia ané 1atPolg i/Kkat T Snuocteupévn BIAoypagia Toug.

AmneuBuvBeite 0TOV TOTIKO 0aG AVTITPOoWTO MWACEWV TNG Cook yia MAnpo@opieg OXETIKA HE TN
SiaBéoun Biphoypagia.



STENT URETERAL DE DOBLE PIGTAIL FILIFORME DE SILICONA NEGRA

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
« Stent de doble pigtail de silicona radiopaca
- Posicionador de stents con conexion bloqueable
« Insertador en «T»
« Las dimensiones incluyen 6 Fr, 7 Fry 8,5 Fr con longitudes fijas de 20 cm a 30 cm
NOTA: Los stents de 6, 7 y 8,5 Fr son compatibles con guias de 0,038 inch.
USO PREVISTO
Este producto se utiliza para el drenaje interno temporal desde la unién ureteropélvica hasta la vejiga urinaria. El
dispositivo no esta indicado para permanecer implantado mas de doce meses.
CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo esta contraindicado en presencia de condiciones que creen un riesgo inaceptable durante
el cateterismo.
ADVERTENCIAS
Esterilizado con 6xido de etileno. No lo utilice si la barrera estéril esta dafada. El dispositivo esté indicado para un
solo uso.
PRECAUCIONES
« Las complicaciones de la colocacion de stents ureterales estan documentadas. El uso de este dispositivo debe

basarse en una evaluacion de los riesgos y los beneficios para cada paciente. Debe obtenerse el consentimiento
informado para conseguir el maximo cumplimiento de los procedimientos de seguimiento por parte del paciente.

No fuerce los componentes del equipo durante la colocacion, sustitucion o retirada. Extraiga con cuidado los
componentes del equipo si encuentra resistencia.

El hilo de traccion debe retirarse si el stent va a permanecer implantado mas de 14 dias.

El stent no debe permanecer implantado mas de doce meses. Si el estado del paciente lo permite, el stent puede
sustituirse por uno nuevo.

El stent incluido no esta indicado para utilizarse como dispositivo permanente.

Se debe vigilar estrechamente a las pacientes embarazadas para detectar la posible formacion de costras en el
stent, debida al uso de suplementos de calcio.

Una manipulacién incorrecta puede debilitar seriamente el stent. Si el stent se dobla o se tensa demasiado
durante su colocacion, es posible que se separe posteriormente en el punto de tension después de haber
permanecido implantado durante un periodo prolongado. Se debe evitar la angulacion del stent.

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

Se sugiere realizar evaluaciones cistoscopicas, radiograficas o ecograficas periddicas. El stent debe sustituirse si la
formacion de costras dificulta el drenaje.

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

Si tiene cualquier problema al utilizar este dispositivo, llame a su representante comercial de Cook Urological

0 péngase en contacto con nuestro departamento de Servicio de Atencion al Cliente en la direccién/teléfono
mencionados en www.cookmedical.com.
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ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Migracion y desprendimiento
« Dolor y molestias
- Frecuencia y urgencia urinarias
« Perforacién y formacion de fistulas
« Obstruccion del stent por célculo o tejido
« Fragmentacion del stent

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

En las pruebas no clinicas se demostré que el stent ureteral de doble pigtail filiforme de silicona negra es MR
Conditional (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la RM). Un paciente con estos dispositivos puede
someterse con seguridad a una exploracion en un sistema de RM con las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o 1,5 teslas solamente

« Gradiente espacial de campo magnético maximo de 1900 gauss/cm (19,0 T/m) o menos
Las pruebas no clinicas demostraron que no se espera que el stent ureteral de doble pigtail filiforme de silicona negra
induzca un calentamiento por radiofrecuencia superior al del calentamiento del trasfondo.
En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se extiende unos 2,4 mm desde el stent
ureteral de doble pigtail filiforme de silicona negra cuando se obtienen imagenes con una secuencia de pulsos en
gradiente de eco y un sistema de MRI de 3,0 teslas.

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacion en un solo paso

. Introduzca la guia en el extremo del posicionador de stents que tiene la conexion y haga avanzar la guia hasta
que su mitad se encuentre mas alld del extremo romo del posicionador.

NOTA: El insertador en «T» puede utilizarse para facilitar la introduccién de la guia en el posicionador de stents.
NOTA: Para introducir la guia debe aflojarse la conexion bloqueable del extremo distal del posicionador

de stents.

Introduzca con cuidado la guia en el extremo romo del stent y haga avanzar la guia hasta que el stent quede
recto y la punta de la guia se encuentre mas alla del extremo cénico del stent.

Mientras mantiene la posicién del stent y de la guia, haga avanzar el posicionador de stents hasta que su
extremo romo descanse contra el extremo romo del stent.

Asegurese de que la punta de la guia se encuentre mas alla de la punta del stent enderezado y, a continuacion,
apriete la conexion bloqueable para fijar la posicion del posicionador de stents sobre la guia.

Haga avanzar el conjunto hasta el lugar deseado utilizando fluoroscopia y vision directa. Deje de avanzar el
conjunto cuando la ultima marca de tinta del stent esté en el orificio ureteral.

NOTA: Si el stent se hace avanzar demasiado lejos sin querer, puede utilizarse el hilo de traccion fijado al stent
para tirar suavemente del este hacia atras hasta el sitio correcto.

Confirme fluoroscopicamente que la punta de la guia y el extremo proximal del stent estan en la pelvis renal,
estabilice el posicionador, afloje la conexion bloqueable y retire suavemente la guia para que pueda formarse la
espiral de retencién en la pelvis renal. (Fig. 1)

Mientras mantiene la colocacion del posicionador, siga retirando con cuidado la guia hasta que se forme la
espiral intravesical.

Retire por completo el posicionador y la guia. (Fig. 2)

Confirme fluoroscépicamente la posicion de las espirales del stent en la vejiga urinaria y en la pelvis renal.
NOTA: Si es necesario, pueden realizarse ajustes finales con una pinza endoscépica. El stent puede extraerse con
facilidad tirando suavemente de él con una pinza endoscopica.
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P
. Con la guia elegida en la posicion correcta dentro de la pelvis renal, pase el stent sobre la guia a través del
cistoscopio. Utilizando vision directa, introduzca el stent en el uréter con el posicionador de stents. Pida a un
ayudante que mantenga la guia en posicion para evitar que penetre en el parénquima renal.

Deje de avanzar el stent cuando la tltima marca de tinta del stent esté en el orificio ureteral.

Confirme fluoroscopicamente que la punta de la guia y el extremo proximal del stent estan en la pelvis renal,
estabilice el posicionador, afloje la conexién bloqueable y retire suavemente la guia para que pueda formarse la
espiral de retencion en la pelvis renal. (Fig. 1)

Mientras mantiene la colocacion del posicionador, siga retirando con cuidado la guia hasta que se forme la
espiral intravesical.

Retire por completo el posicionador y la guia. (Fig. 2)

Confirme fluoroscépicamente la posicion de las espirales del stent en la vejiga urinaria y en la pelvis renal.
NOTA: Si es necesario, pueden realizarse ajustes finales con una pinza endoscépica. El stent puede extraerse con
facilidad tirando suavemente de él con una pinza endoscopica.
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Opciones del hilo de tracci
A.Retirada después de la colocacion del stent:

Tras la colocacion del stent, sujete el nudo del hilo de traccién y corte una hebra. Mientras sujeta el nudo, tire
suavemente del hilo de traccién para retirarlo, manteniendo la posicion del stent con el posicionador y la guia.

B. Extraccién del stent:
El hilo de traccion puede utilizarse para la extraccion posterior del stent. Para evitar la formacion de costras en el hilo
de traccion, este debe retirarse si el stent va a permanecer implantado mas de 14 dias.

C. Retirada antes de la colocacion del stent:
Retire el hilo de traccién sujetando el nudo, cortando una hebra y, mientras sujeta el nudo, tirando suavemente del
hilo de traccion.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura répida. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendré 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. AlImacénelo 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
ningun dafo.

REFERENCIAS

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

ENDOPROTHESE URETERALE DOUBLE PIGTAIL FILIFORME EN SILICONE NOIR

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 médicale. Lire toutes les instructions avant
d'utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

« Endoprothése double pigtail radio-opaque en silicone

« Un positionneur d'endoprothése a raccord verrouillable

« Introducteur en T

« Les dimensions incluent 6 Fr, 7 Fr, et 8,5 Fr avec des longueurs fixes de 20 cm a 30 cm
REMARQUE : les endoprotheses de 6, 7, et 8,5 Fr sont compatibles avec un guide de 0,038 inch.

UTILISATION PREVUE
Ce produit est utilisé pour effectuer un drainage interne temporaire entre la jonction pyélo-urétérale et la vessie. Le
dispositif n'est pas congu pour étre laissé a demeure pendant plus de douze mois.

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

AVERTISSEMENTS
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommagée. Le dispositif est destiné a un
usage unique.

MISES EN GARDE

« Des complications secondaires a la mise en place d'endoprothéses urétérales ont été rapportées dans la
littérature. Avant d'utiliser ce dispositif, évaluer les risques thérapeutiques et I'effet recherché au cas par cas. Il
convient de faire signer au patient un consentement éclairé afin d'optimiser I'adhésion aux procédures de suivi.

« Ne pas forcer les composants du set lors de la mise en place, du remplacement ou du retrait. En cas de résistance,
retirer les composants du set avec précaution.

« Le fil de retrait doit étre retiré s'il est prévu que 'endoprothése reste a demeure plus de 14 jours.

« L'endoprothése ne doit pas étre laissée a demeure pendant plus de douze mois. Si I'état du patient le permet,
I'endoprothése peut étre remplacée par une nouvelle endoprothése.

« Lendoprothése incluse n'est pas prévue en tant que dispositif 8 demeure permanent.

« Surveiller plus étroitement les femmes enceintes, un complément de calcium pouvant induire I'incrustation
de I'endoprothése.

« Une manipulation incorrecte risque d‘affaiblir considérablement I'endoprothése. Une pliure ou une contrainte
excessive au cours de la mise en place risque d'entrainer une rupture ultérieure de 'endoprothése au point de la
contrainte aprés une longue période & demeure. Eviter une angulation de l'endoprothése.

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

« Une évaluation périodique sous controle cystoscopique, radiographique ou ultrasonique est conseillée.
L'endoprothése doit étre remplacée, si l'incrustation empéche le drainage.

« Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitantes ou chez les enfants nont pas été
entiérement définis et des effets sur la reproduction et le développement sont possibles.

« En cas de probleémes lors de I'utilisation de ce dispositif, appeler le représentant Cook Urological ou contacter le
service clientéle a I'adresse ou au numéro de téléphone indiqués a www.cookmedical.com.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Migration et délogement
« Douleur et inconfort
« Miction fréquente et urgente
« Perforation et formation de fistule
« Obstruction de I'endoprothése par un calcul ou du tissu
« Fragmentation de I'endoprothése

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Lors d'essais non cliniques, il a été démontré que l'endoprothése urétérale double pigtail filiforme en silicone noir
est « MR conditional » (compatible avec I'IRM sous certaines conditions). Les patients porteurs de ces dispositifs
peuvent subir un examen en toute sécurité dans un systéme IRM répondant aux exigences suivantes :

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement

« Gradient spatial maximum du champ magnétique de 1 900 gauss/cm (19,0 T/m) ou moins
Lors d'essais non cliniques, il a été démontré que I'endoprothése urétérale double pigtail filiforme en silicone noir ne
devrait pas provoquer un échauffement RF supérieur a celui provoqué par I'échauffement de fond.
Dans les tests non cliniques, l'artéfact d'image da au dispositif se prolonge d'environ 2,4 mm par rapport
a l'endoprothése urétérale double pigtail filiforme en silicone noir dans le cadre d’une imagerie avec séquence
d'impulsions en écho de gradient et un systéme IRM de 3,0 teslas.

MODE D’EMPLOI
Mise en place en une seule passe
. Introduire le guide dans I'extrémité a raccord du positionneur d'endoprothése et I'avancer jusqu’a ce que la
moitié du guide dépasse de I'extrémité mousse du positionneur.
REMARQUE : Lintroducteur en T peut étre utilisé pour faciliter I'introduction du guide dans le
positionneur d’endoprothése.
REMARQUE : Le raccord verrouillable de I'extrémité distale du positionneur d'endoprothése doit étre desserré
afin de permettre l'introduction du guide.
. Introduire avec précaution le guide dans I'extrémité mousse de I'endoprotheése et I'avancer jusqu‘a ce que
I'endoprothése soit redressée et que l'extrémité du guide dépasse de I'extrémité effilée de I'endoprothése.
En maintenant I'endoprothése et le guide en place, avancer le positionneur d'endoprothése jusqu’a ce que son
extrémité mousse repose contre celle de I'endoprothese.
Vérifier que I'extrémité du guide dépasse I'extrémité de I'endoprothése redressée, puis serrer le raccord
verrouillable pour stabiliser la position du positionneur d'endoprothése sur le guide.
Avancer I'assemblage jusqua I'emplacement souhaité sous surveillance radioscopique et visualisation directe.
Arréter la progression de I'assemblage une fois que le dernier repére a I'encre sur I'endoprothése se trouve au
niveau de l'orifice urétéral.
REMARQUE : Si I'endoprothése est avancée par inadvertance trop loin, le fil de retrait peut étre utilisé pour la
tirer doucement vers le bas jusqu‘a 'emplacement correct.
Confirmer sous radioscopie que I'extrémité du guide et I'extrémité proximale de I'endoprothése se trouvent
dans le bassinet, stabiliser le positionneur, desserrer le raccord verrouillable et retirer doucement le guide pour
permettre a la boucle de rétention de prendre forme dans le bassinet. (Fig. 1)
. En maintenant le positionneur en place, continuer a retirer doucement le guide jusqu'a ce que la boucle
intravésiculaire prenne forme.
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8. Retirer complétement le positionneur et le guide. (Fig. 2)

9. Sous radioscopie, confirmer la position des boucles de I'endoprothése dans la vessie et le bassinet.
REMARQUE : Selon les besoins, des ajustements définitifs peuvent étre effectués a l'aide d'une
pince endoscopique. L'endoprothése peut étre retirée par une traction arriére en douceur avec une
pince endoscopique.

Mise en place end i L. i I,

. Lorsque le guide choisi est correctement positionné dans le bassinet, passer 'endoprothése sur le guide par le
cystoscope. Sous visualisation directe, avancer I'endoprothése jusque dans I'uretére au moyen du positionneur
d'endoprothése. Faire maintenir le guide par un assistant pour éviter sa progression dans le parenchyme rénal.
Arréter la progression de I'endoprothése une fois que le dernier repére a I'encre sur I'endoprothése se trouve au
niveau de l'orifice urétéral.

Confirmer sous radioscopie que l'extrémité du guide et I'extrémité proximale de I'endoprothése se trouvent
dans le bassinet, stabiliser le positionneur, desserrer le raccord verrouillable et retirer doucement le guide pour
permettre a la boucle de rétention de prendre forme dans le bassinet. (Fig. 1)

En maintenant le positionneur en place, continuer a retirer doucement le guide jusqu'a ce que la boucle
intravésiculaire prenne forme.

Retirer complétement le positionneur et le guide. (Fig. 2)

Sous radioscopie, confirmer la position des boucles de I'endoprothése dans la vessie et le bassinet.
REMARQUE : Selon les besoins, des ajustements définitifs peuvent étre effectués a l'aide d'une

pince endoscopique. L'endoprothése peut étre retirée par une traction arriére en douceur avec une

pince endoscopique.
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Options pour le fil de retrait :

A.Retrait aprés le positionnement de I'endoprotheése :

Apreés la mise en place de I'endoprothése, tenir le nceud du fil de retrait et couper un brin. Tout en maintenant
le nceud, tirer doucement sur le fil de retrait pour le retirer, en maintenant la position de I'endoprothése avec le
positionneur et le guide.

B. Retrait de I'endoprothese :
Le fil de retrait peut étre utilisé pour le retrait ultérieur de I'endoprothése. Pour éviter une incrustation éventuelle du
fil de retrait, celui-ci doit étre retiré s'il est prévu que I'endoprothése reste a demeure plus de 14 jours.

C. Retrait avant la mise en place de I'endoprothése :
Retirer le fil de retrait en tenant le nceud, en coupant un brin, et tout en tenant le nceud, en tirant doucement sur le
fil de retrait.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. A usage unique. Contenu stérile lorsque
I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver

a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée  la lumiére. Lors du retrait de
I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommaggé.

REFERENCES

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

FEKETE SZILIKON FILIFORM KETTOS PIGTAIL URETERALIS SZTENT

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel
delkez6 egészségiigyi ) altal vagy Jelvényére értékesithetd. A termék h alatba vétele

Y
elétt olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

« Sugéarfogo szilikon kettés pigtail sztent

« Sztentpozicionald zarhaté csatlakozoval

« T-behelyezé

« Kaphato 6 Fr, 7 Fr és 8,5 Fr méretben, 20 - 30 cm kozétti rogzitett hosszusaggal
MEGJEGYZES: a 6, 7 és 8,5 Fr méretti sztentek 0,038 inch méret(i vezetédrottal kompatibilisek.

RENDELTETES
Ez a termék az ureteropelvicus dtmenet és a holyag kozotti ideiglenes belsé vizeletelvezetés céljara szolgal. Az eszkoz
legfeljebb tizenkét hdnapig maradhat a testben.

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

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Etilén-oxid gazzal sterilizalva. Tilos hasznalni, ha a steril véd6zar megsériilt. Az eszkéz egyszeri hasznalatra szolgal.

OVINTEZKEDESEK

« Az ureterdlis sztentek behelyezésével kapcsolatos komplikaciok jol dokumentaltak. Az eszkozt csak az adott
beteg esetében fennallé kockdzati tényezok és a kezelés hasznanak mérlegelése utan szabad alkalmazni. Az
utankovetési eljarasok iranti maximalis egylttmikodési készség biztositdsara a beteggel téjékozott beleegyezd
nyilatkozatot kell alairatni.

- Behelyezés, potlas vagy eltavolitas soran ne eréltesse a készlet tartozékait. Ha ellenallast tapasztal, 6vatosan
tavolitsa el a készlet komponenseit.

« Ha a sztent 14 napnal hosszabb ideig a testben marad, a régzitéfonalat el kell tavolitani.

« A sztent nem maradhat a testben tizenkét hénapnal tovabb. Ha a beteg éllapota megengedi, a sztent Uj
sztentre cserélheté.

« A mellékelt sztent nem tartds bediltetésre tervezett eszkoz.

« A terhes betegeket kiilonésen figyelmesen kell ellenérizni, mivel a kalciumpétlas miatt a sztenten kéreg
alakulhat ki.

« A helytelen kezelés stlyosan meggyengitheti a sztentet. A hosszabb ideig a testben marad6 sztentnek
hegyesszégli meghajlitdsa vagy tulterhelése a behelyezés soran a sztent késébbi levalasdhoz vezethet a terhelés
helyén. A sztent angulatiéja kertilendd.

« A sztent és a vizeletelvezet6 rendszer kézotti kdlcsdnhatasok egyéni variacioi kiszamithatatlanok.

« Ajanlott az eszkozt cisztoszkoppal, rontgenfelvétellel vagy ultrahanggal rendszeres id6kozonként ellenérizni. Ha
a lerakddas gatolja a vizeletelvezetést, a sztentet ki kell cserélni.

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

« Amennyiben az eszkéz hasznalata soran probléma mertil fel, hivja a Cook Urological értékesitési képviseldjét, vagy
vegye fel a kapcsolatot tigyfélszolgalatunkkal a www.cookmedical.com oldalon feltintetett cimen/telefonszamon.
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LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Elvandorlas és kimozdulas
« Fajdalom és diszkomfortérzés
- Gyakori és siirget6 vizelési inger
« Perforacio és fistula kialakulasa
« K6 vagy szovet okozta sztentelzarodas
« Sztent fragmentélodasa

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a fekete szilikon filiform kettés pigtail ureteralis sztent
MR-kondicionalis. Az ilyen eszkdzokkel rendelkezé betegek biztonsagosan szkennelhetdk az alabbi feltételeknek
eleget tevé MR-rendszerekben:

« Sztatikus magneses tér eréssége: kizarélag 3,0 tesla vagy 1,5 tesla

« A magneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1900 gauss/cm (19,0 T/m)
Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a fekete szilikon filiform kettés pigtail ureteralis sztentek
varhatéan nem indukalnak a hattérmelegedésnél nagyobb radiofrekvencias melegedést.
Nem klinikai tesztelés soran az eszkéz altal keltett képmi(termék kb. 2,4 mm-rel nydlik tul a fekete szilikon
filiform kett6s pigtail ureteralis sztenten, amikor a képalkotast gradienseché-impulzussorozattal végzik
3,0 teslas MR-rendszerben.

HASZNALATI UTASITAS
Egylépéses behelyezés

1. A vezetédrotot vezesse be a sztentpozicionald csatlakozoval ellatott végébe, és tolja elére addig, amig
a vezet6drot fele hosszisagaban tul nem ér a pozicionalé tompa végén.
MEGJEGYZES: A T-behelyezd a vezetédrét sztentpozicionaldba vald bevezetéséhez is hasznalhato.
MEGJEGYZES: A vezetédrot bevezetéséhez a sztentpozicionald disztalis végén taldlhaté zarhaté csatlakozat ki
kell lazitani.
A vezetédrotot 6vatosan vezesse be a sztent tompa végébe, és tolja el6re addig, amig a sztent ki nem
egyenesedik és a vezet6drét vége tul nem ér a sztent elkeskenyedd végén.
A sztent és a vezet6drot helyzetét megtartva tolja el6re a sztentpozicionalét addig, amig annak tompa vége
hozza nem fekszik a sztent tompa végéhez.
Ellendrizze, hogy a vezetddrot vége tulnyulik a kiegyenesitett sztent cstiicsan, majd szoritsa meg a zarhato
csatlakozot, hogy a sztentpozicionalot régzitse a vezetddroton.
Fluoroszkopias és kozvetlen vizualis megfigyelés mellett tolja el6re a szerelvényt a kivant helyre. Hagyja abba
a szerelvény el6retolasat, ha a sztenten talalhato utolso festékjelzés az uréternyilasnal van.
MEGJEGYZES: Ha a sztentet véletlendil tul mélyre vezeti be, a mellékelt rogzitéfonalat hasznalva évatosan
visszahlzhatja a sztentet a megfelel6 helyre.
Fluoroszkopias képalkotas segitségével bizonyosodjon meg arrdl, hogy a vezetédrot csticsa és a sztent proximalis
vége a vesemedencében helyezkedik el, régzitse a pozicionalét, lazitsa ki a zarhato illesztéket, és dvatosan htizza
vissza a vezetédrotot, hogy a vesemedencében a visszatartd spirdl létre, . (1. abra)
A pozicionéld helyzetét megtartva folytassa a vezetédrot dvatos visszahtzasat addig, amig a holyagban ki nem
alakul a spiral.
Teljesen tavolitsa el a pozicionalot és a vezetédrotot. (2. abra)
Fluoroszkoppal ellendrizze a sztent spiréljainak helyzetét a hélyagban és a vesemedencében.
MEGJEGYZES: Sziikség esetén a végsé beallitdsokat endoszképos csipesszel lehet elvégezni. A sztent
endoszkoépos csipesszel valé enyhe meghuzassal eltavolithato.
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Hagy y 6pos behelyezés

. Amikor a kivalasztott vezetédrot a megfelel6 helyzetben van a vesemedencében, vezesse fel a sztentet

a vezet6drét mentén a cisztoszkdpon at. Kézvetlen vizualis ellen6rzés mellett tovébbitsa a sztentet az

uréterbe a sztentpozicionald segitségével. Az asszisztens tartsa meg a vezetédrotot a helyén, nehogy belépjen

a veseparenchymaba.

Hagyja abba a sztent eléretolasat, ha a sztenten talalhato utolso festékjelzés az uréternyilasnal van.
Fluoroszkopias képalkotés segitségével bizonyosodjon meg arrél, hogy a vezetédroét csuicsa és a sztent proximalis
vége a vesemedencében helyezkedik el, rogzitse a pozicionalot, lazitsa ki a zarhato illesztéket, és vatosan hizza
vissza a vezetédrotot, hogy a vesemedencében a visszatartd spiral létrejojjon. (1. abra)

. A pozicionald helyzetét megtartva folytassa a vezet6droét dvatos visszahuzasat addig, amig a holyagban ki nem
alakul a spiral.

Teljesen tavolitsa el a pozicionalot és a vezetédrotot. (2. dbra)

Fluoroszkdppal ellenérizze a sztent spiraljainak helyzetét a hélyagban és a vesemedencében.

MEGJEGYZES: Sziikség esetén a végso beallitasokat endoszkdpos csipesszel lehet elvégezni. A sztent
endoszkdpos csipesszel valé enyhe meghuzéssal eltévolithato.
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Rogzitéfonal-opciok:
A.Eltavolitas a sztent elhelyezése utan:

A sztent elhelyezése utan fogja meg a rogzitéfonal csomojat, és vagjon le egy szalat. A csomot tartva finoman hizza
meg a régzitéfonalat az eltavolitashoz; ekézben tartsa fenn a sztent helyzetét a pozicionaldval és a vezetédrottal.

B. A sztent eltavolitasa:

A rogzitéfonal a sztent késébbi eltavolitasara hasznélhaté. A régzitéfonalon kialakul6 esetleges lerakodas megel6zése
érdekében a rogzitéfonalat el kell tavolitani, ha a sztent 14 napnél hosszabb ideig a testben marad.

C. Eltavolitas a sztent helyezése el6tt:

Tavolitsa el a régzitéfonalat: ehhez fogja meg a csomot, vagja el az egyik szalat, majd a csomét tartva finoman huzza
arogzitéfonalat.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gézzal sterilizalva, széthiizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz, hiivos helyen tarolando. Tartés
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem
sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk k6zolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &llé
szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.
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ITALIANO

STENT URETERALE A DOPPIO PIGTAIL E GUIDA FILIFORME IN SILICONE
NERO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del pi dispositivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati. Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

« Stent a doppio pigtail in silicone radiopaco

« Posizionatore per stent con raccordo bloccabile

« Inseritorea T

« Le dimensioni includono 6 Fr, 7 Fr e 8,5 Fr, con lunghezze fisse comprese tra 20 cm e 30 cm
NOTA - Gli stent da 6, 7 e 8,5 Fr sono compatibili con una guida da 0,038 inch.

USO PREVISTO
Il prodotto viene utilizzato per il drenaggio interno temporaneo dalla giunzione ureteropelvica alla vescica. Il
dispositivo non & previsto per rimanere in sede per periodi superiori ai dodici mesi.

CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE

Sterilizzato mediante ossido di etilene. Non utilizzare se la barriera sterile & danneggiata. Il dispositivo
& esclusivamente monouso.

PRECAUZIONI

« Le complicanze associate al posizionamento di stent ureterali sono ben documentate. L'uso di questo dispositivo
richiede un‘attenta valutazione del rapporto rischio/beneficio in relazione al singolo paziente. E necessario
ottenere il consenso informato del paziente allo scopo di massimizzare la compliance dello stesso per quanto
riguarda le procedure di follow-up.
Non forzare i componenti del set durante il posizionamento, la sostituzione o la rimozione. Se si avverte
resistenza, rimuovere con cautela i componenti del set.
Se si prevede un tempo di permanenza in situ dello stent superiore a 14 giorni, il filo deve essere rimosso.
La permanenza dello stent non deve superare i dodici mesi. Se le condizioni del paziente lo consentono,
& possibile sostituire lo stent con uno nuovo.
Lo stent incluso non & previsto come dispositivo per impianto permanente.
Le pazienti in gravidanza devono essere monitorate pili attentamente per rilevare l'eventuale incrostamento dello
stent causato dall’assunzione di integratori di calcio.
Una scorretta manipolazione pud indebolire seriamente lo stent. L'eccessivo piegamento o le eccessive
sollecitazioni meccaniche durante il posizionamento possono causare la successiva rottura dello stent in
corrispondenza del punto soggetto alle sollecitazioni maggiori dopo un periodo di permanenza in situ
prolungato. Evitare il piegamento dello stent.
Non é possibile prevedere le variazioni individuali per quanto riguarda l'interazione tra gli stent e il
sistema urinario.
Si consiglia di eseguire una valutazione cistoscopica, radiografica o ecografica periodica. In presenza di eventuali
incrostazioni in grado di ostacolare il drenaggio, lo stent deve essere sostituito.
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« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

« In caso di problemi con l'uso del presente dispositivo, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook Urological di
zona o al reparto assistenza clienti all'indirizzo o al numero telefonico indicati nel sito Web www.cookmedical.com.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
- Migrazione e sposizionamento
« Dolore e disagio
« Frequenza e urgenza minzionale
« Perforazione e formazione di fistola
« Ostruzione dello stent da parte di un calcolo o di tessuto
- Frammentazione dello stent

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent ureterale a doppio pigtail e guida filiforme in silicone nero puo essere
sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche. Un paziente portatore di questi dispositivi puo essere
sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM che rispetti le seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico solo di 3,0 tesla o 1,5 tesla

- Gradiente spaziale di campo magnetico massimo pari o inferiore a 1900 gauss/cm (19,0 T/m)
Test non clinici hanno dimostrato che non & previsto che lo stent ureterale a doppio pigtail e guida filiforme in
silicone nero induca un riscaldamento da RF superiore a quello di sfondo.
Nel corso di prove non cliniche, I'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si & esteso per 2,4 mm circa dallo stent
ureterale a doppio pigtail e guida filiforme in silicone nero sottoposto a imaging con sequenza di impulsi Gradient-
Echo in un sistema RM a 3,0 tesla.

ISTRUZIONI PER L'USO

Posizionamento in un unico passaggio

. Inserire la guida nell'estremita del posizionatore per stent munita di raccordo e farla avanzare fino a farla
fuoriuscire per meta della sua lunghezza dall'estremita smussa del posizionatore.

NOTA - Linseritore a T puo essere utilizzato per agevolare l'inserimento della guida nel posizionatore per stent.
NOTA - Per consentire I'inserimento della guida, &€ necessario allentare il raccordo bloccabile all'estremita distale
del posizionatore per stent.

Inserire con cautela la guida nell'estremita smussa dello stent e farla avanzare fino a raddrizzare lo stent e a far
fuoriuscire la punta della guida dall'estremita rastremata dello stent.

. Mantenendo invariata la posizione dello stent e della guida, fare avanzare il posizionatore per stent fino a portare
la sua estremita smussa contro I'estremita smussa dello stent.

Accertarsi che la punta della guida si estenda oltre la punta dello stent raddrizzato, quindi serrare il raccordo
bloccabile per fissare in posizione sulla guida il posizionatore per stent.

Avvalendosi del monitoraggio fluoroscopico e sotto osservazione diretta, fare avanzare il gruppo fino al punto
desiderato. Smettere di fare avanzare il gruppo quando l'ultimo contrassegno stampato a inchiostro posto sullo
stent si trova a livello del meato ureterale.

NOTA - Se lo stent viene inavvertitamente fatto avanzare troppo in avanti, il filo ad esso collegato puo essere
utilizzato per ritirarlo delicatamente fino al punto desiderato.

Confermare in fluoroscopia il posizionamento della punta della guida e dell'estremita prossimale dello stent
nella pelvi renale, stabilizzare il posizionatore, allentare il raccordo bloccabile e ritirare delicatamente la guida per
consentire la formazione della spirale di ritenzione nella pelvi renale. (Fig. 1)
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Mantenendo invariata la posizione del posizionatore, continuare a ritirare delicatamente la guida fino alla
formazione della spirale intravescicale.

Rimuovere completamente il posizionatore e la guida. (Fig. 2)

Sotto osservazione fluoroscopica, confermare la posizione corretta delle spirali dello stent nella vescica e nella
pelvi renale.

NOTA - Se necessario, eseguire le regolazioni finali del posizionamento con una pinza endoscopica. Lo stent puo
essere rimosso tirandolo delicatamente con una pinza endoscopica.
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. Con la guida prescelta nella posizione corretta all'interno della pelvi renale, infilare lo stent sulla guida attraverso
il cistoscopio. Sotto visualizzazione diretta, fare avanzare lo stent nell'uretere con il posizionatore per stent.
Chiedere a un assistente di mantenere la guida in posizione per impedirne I'avanzamento all'interno del
parenchima renale.

. Smettere di fare avanzare lo stent quando l'ultimo contrassegno stampato a inchiostro posto sullo stent si trova

a livello del meato ureterale.

Confermare in fluoroscopia il posizionamento della punta della guida e dell'estremita prossimale dello stent

nella pelvi renale, stabilizzare il posizionatore, allentare il raccordo bloccabile e ritirare delicatamente la guida per

consentire |la formazione della spirale di ritenzione nella pelvi renale. (Fig. 1)

Mantenendo invariata la posizione del posizionatore, continuare a ritirare delicatamente la guida fino alla

formazione della spirale intravescicale.

Rimuovere completamente il posizionatore e la guida. (Fig. 2)

Sotto osservazione fluoroscopica, confermare la posizione corretta delle spirali dello stent nella vescica e nella

pelvi renale.

NOTA - Se necessario, eseguire le regolazioni finali del posizionamento con una pinza endoscopica. Lo stent puo

essere rimosso tirandolo delicatamente con una pinza endoscopica.
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Opzioni per l'uso del filo:

A.Rimozione successiva al posizionamento dello stent:

Dopo il posizionamento dello stent, tenere il nodo del filo e tagliare un filamento. Tenendo il nodo, tirare
delicatamente sul filo per rimuoverlo, mantenendo in posizione lo stent con il posizionatore e la guida.

B. Rimozione dello stent:
Il filo puo essere utilizzato per la rimozione successiva dello stent. Se si prevede un tempo di permanenza dello stent
nel corpo del paziente superiore a 14 giorni, il filo deve essere rimosso per evitare possibili incrostazioni sul filo.

C. Rimozione prima del posizionamento dello stent:
Per rimuovere il filo tenere il nodo, tagliare un filamento e mentre si tiene il nodo tirare delicatamente sul filo.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per |'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.
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NEDERLANDS

ZWARTE SILICONEN FILIFORME URETERALE STENT MET DUBBELE PIGTAIL

LET OP: Kract de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel d d
verkocht door of op voorschrift van een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener). Lees alle
instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

- Radiopake siliconen stent met dubbele pigtail

« Stentpositioner met vergrendelbare fitting

« T-vormig inbrenginstrument

« Verkrijgbaar in de maten 6 Fr, 7 Fr en 8,5 Fr en in vaste lengtes van 20 tot 30 cm.
NB: Stents van 6 Fr, 7 Fr en 8,5 Fr zijn compatibel met een voerdraad van 0,038 inch.

BEOOGD GEBRUIK

Dit product wordt gebruikt voor tijdelijke inwendige drainage vanuit de pyelo-ureterale overgang naar de blaas. Het
hulpmiddel is niet bedoeld om langer dan twaalf maanden in het lichaam te blijven.

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

WAARSCHUWINGEN

Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet gebruiken als de steriele barriére beschadigd is. Het hulpmiddel is bestemd
voor eenmalig gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN

- Complicaties verbonden aan het plaatsen van een ureterale stent zijn gedocumenteerd. Gebruik van dit
hulpmiddel dient te worden gebaseerd op een afweging van risico’s en voordelen zoals die van toepassing zijn
op uw patiént. Er moet geinformeerde toestemming worden verkregen om de medewerking van de patiént bij
follow-upprocedures te maximaliseren.

« Oefen geen kracht uit op onderdelen van de set bij het plaatsen, vervangen of verwijderen. Verwijder de
onderdelen van de set voorzichtig als er enige weerstand wordt ondervonden.

« De draad dient verwijderd te worden als de stent langer dan 14 dagen in het lichaam moet blijven.

« De stent mag niet langer dan twaalf maanden in het lichaam blijven. Als de toestand van de patiént het toelaat,
kan de stent door een nieuwe stent vervangen worden.

« De stent in deze set is niet bedoeld als hulpmiddel dat permanent in het lichaam blijft.

- Zwangere patiénten moeten zorgvuldiger worden gecontroleerd op mogelijke incrustatie van de stent ten
gevolge van het gebruik van calciumsupplementen.

« Onjuiste hantering kan de stent ernstig verzwakken. Te sterke verbuiging of overmatige spanning tijdens het
plaatsen kan ertoe leiden dat de stent vervolgens na een langdurige verblijfsperiode breekt op het belaste punt.
De stent mag niet in een hoek worden gebogen.

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

« Periodieke evaluatie met behulp van cystoscopische, radiografische of ultrasone apparatuur wordt aangeraden.
De stent dient te worden vervangen als de drainage door incrustatie belemmerd wordt.

« 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.

« Als zich bij het gebruik van dit hulpmiddel problemen voordoen, bel dan uw Cook Urological-vertegenwoordiger
of neem contact op met onze klantenservice; het adres/telefoonnummer vindt u op www.cookmedical.com.
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MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Migratie en losraken
« Pijn en ongemak
« Pollakisurie en mictiedrang
« Perforatie en fistelvorming
« Stentobstructie door steen of weefsel
« Stentfragmentatie

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

In niet-klinische tests is aangetoond dat de zwarte siliconen filiforme ureterale stent met dubbele pigtail onder
bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént met deze hulpmiddelen kan veilig worden gescand in een MRI-
systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

« Statisch magnetisch veld uitsluitend van 3,0 tesla of 1,5 tesla

« Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 1900 gauss/cm (19,0 T/m) of minder
In niet-klinische tests is aangetoond dat het niet te verwachten is dat de zwarte siliconen filiforme ureterale stent met
dubbele pigtail een mate van RF-opwarming zal veroorzaken die groter is dan de achtergrondopwarming.
In niet-klinische tests steekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact ongeveer 2,4 mm uit rondom de
zwarte siliconen filiforme ureterale stent met dubbele pigtail bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie
en een MRI-systeem van 3,0 tesla.

GEBRUIKSAANWIZING

Plaatsing in één stap

. Breng de voerdraad in het fittinguiteinde van de stentpositioner in en voer de voerdraad op totdat de lengte van
de voerdraad voor de helft voorbij het stompe uiteinde van de positioner uitsteekt.

NB: Het T-vormige inbrenginstrument kan als hulpmiddel worden gebruikt bij het inbrengen van de voerdraad
in de stentpositioner.

NB: De vergrendelbare fitting op het distale uiteinde van de stentpositioner moet worden losgedraaid zodat de
voerdraad kan worden ingebracht.

Breng de voerdraad voorzichtig in het stompe uiteinde van de stent in en voer de voerdraad op totdat de stent is
rechtgetrokken en de tip van de voerdraad voorbij het tapse uiteinde van de stent uitsteekt.

Voer, terwijl u de positie van de stent en de voerdraad handhaaft, de stentpositioner op totdat het stompe
uiteinde van de stentpositioner tegen het stompe uiteinde van de stent aanligt.

Controleer of de tip van de voerdraad voorbij de tip van de rechtgemaakte stent uitsteekt en draai dan de
vergrendelbare fitting aan om de stentpositioner op zijn plaats op de voerdraad vast te zetten.

Voer het geheel onder fluoroscopie en direct zicht op naar de gewenste plaats. Stop met opvoeren zodra de
laatste inktmarkering op de stent bij de uretermond is gekomen.

NB: Als de stent per ongeluk te ver wordt opgevoerd, kan de eraan bevestigde draad worden gebruikt om de
stent weer voorzichtig terug te trekken naar de juiste plaats.

Bevestig fluoroscopisch dat de tip van de voerdraad en het proximale uiteinde van de stent zich in de pelvis
renalis bevinden, stabiliseer de positioner, maak de vergrendelbare fitting los en trek de voerdraad voorzichtig
terug zodat de retentiecoil zich in de pelvis renalis kan vormen. (Afb. 1)

Handhaaf de positie van de positioner en ga verder met het voorzichtig terugtrekken van de voerdraad totdat de
intravesicale coil zich vormt.
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Verwijder de positioner en de voerdraad in hun geheel. (Afb. 2)

Bevestig onder fluoroscopie de positie van de stentcoils in de blaas en de pelvis renalis.

NB: Indien nodig kunnen laatste aanpassingen worden uitgevoerd met een endoscopische tang. De stent kan
worden verwijderd door voorzichtig trekkracht uit te oefenen met een endoscopische tang.

0

Traditi 1 d ceche nl "

. Terwijl de gekozen voerdraad zich in de juiste positie in de pelvis renalis bevindt, schuift u de stent over de
voerdraad door de cystoscoop. Voer de stent onder direct zicht met de stentpositioner op in de ureter. Laat
een assistent de voerdraad in positie houden om te voorkomen dat de voerdraad in het nierparenchym

wordt opgevoerd.

Stop met het opvoeren van de stent zodra de laatste inktmarkering op de stent bij de uretermond is gekomen.
Bevestig fluoroscopisch dat de tip van de voerdraad en het proximale uiteinde van de stent zich in de pelvis
renalis bevinden, stabiliseer de positioner, maak de vergrendelbare fitting los en trek de voerdraad voorzichtig
terug zodat de retentiecoil zich in de pelvis renalis kan vormen. (Afb. 1)

. Handhaaf de positie van de positioner en ga verder met het voorzichtig terugtrekken van de voerdraad totdat de
intravesicale coil zich vormt.

Verwijder de positioner en de voerdraad in hun geheel. (Afb. 2)

Bevestig onder fluoroscopie de positie van de stentcoils in de blaas en de pelvis renalis.

NB: Indien nodig kunnen laatste aanpassingen worden uitgevoerd met een endoscopische tang. De stent kan
worden verwijderd door voorzichtig trekkracht uit te oefenen met een endoscopische tang.
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Draadopties:

A.Verwijdering na het positioneren van de stent:

Houd na plaatsing van de stent de knoop van de draad vast en knip één streng door. Terwijl u de knoop vasthoudt,
trekt u voorzichtig aan de draad om deze te verwijderen. Handhaaf daarbij de positie van de stent met de positioner
en de voerdraad.

B. Verwijdering van de stent:
De draad kan worden gebruikt om de stent later te verwijderen. Om mogelijke incrustatie van de draad te
voorkomen, moet deze verwijderd worden als de stent langer dan 14 dagen in het lichaam moet blijven.

C.Verwijdering vo6r plaatsing van de stent:
Verwijder de draad door de knoop vast te houden, één streng door te knippen en, terwijl u de knoop vasthoudt,
voorzichtig aan de draad te trekken.

WUZE VAN LEVERING

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

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem
contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
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SORT FILIFORM-SILIKONURETERSTENT MED DOBBEL PIGTAIL

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler). Les alle instruksj for denne dni tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

« Radioopak silikonstent med dobbel pigtail

« Stentplasseringsinstrument med lasestykke

« T-innfgringsinstrument

« Dimensjoner inkluderer 6 Fr, 7 Fr og 8,5 Fr med faste lengder fra 20 cm til 30 cm
MERKNAD: 6, 7 og 8,5 Fr stenter er kompatible med en 0,038 inch ledevaier.

TILTENKT BRUK

Dette produktet brukes til midlertidig intern temming fra den ureteropelvine overgangen til bleeren. Anordningen er
ikke beregnet pé a veere innlagt i mer enn tolv maneder.

KONTRAINDIKASJONER

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

ADVARSLER

Sterilisert med etylenoksidgass. Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet. Anordningen er beregnet
til engangsbruk.

FORHOLDSREGLER

« Komplikasjoner ved ureterstentplassering er dokumentert. Bruk av denne anordningen skal veere basert pa
vurdering av risikoer og fordeler for pasienten din. Det ma innhentes informert samtykke for 8 maksimere
pasientens etterlevelse av oppfelgingsprosedyrer.

« Ikke bruk makt pa settets komponenter ved plassering, flytting eller fjerning. Fjern settets komponenter forsiktig
hvis du kjenner motstand.

« Suturtraden skal fjernes hvis stenten skal veere innlagt i mer enn 14 dager.

- Stenten ma ikke vaere innlagt i pasienten i mer enn tolv maneder. Dersom pasientens tilstand tillater det, kan
stenten skiftes ut med en ny.

« Den medfelgende stenten er ikke beregnet som en permanent innlagt anordning.

« En gravid pasient mé overvékes ngye for mulige avleiringer pa stenten pa grunn av kalsiumtilskudd.

« Feil handtering kan svekke stentens kvalitet betraktelig. Kraftig baying eller overbelastning under plassering kan
fore til pafalgende separasjon av stenten pa belastningspunktet etter at stenten har veert innlagt i en forlenget
periode. Vinkling av stenten skal unngas.

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

« Regelmessig kontroll ved hjelp av cystoskopi, radiografi eller ultralyd anbefales. Stenten ma skiftes hvis det
dannes belegg som hindrer temming.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og det kan
vaere grunn til bekymring for innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

« Hvis det oppstar problemer under bruk av denne anordningen, ma du ringe salgsrepresentanten for Cook
Urological eller ta kontakt med var kundeserviceavdeling pa adressen/telefonnummeret som star oppfert
pa www.cookmedical.com.
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MULIGE BIVIRKNINGER
« Forflytning og lgsning
« Smerte og ubehag
« Hyppig og imperigs urinlating
« Perforasjon og fisteldannelse
« Stentobstruksjon som fglge av stein eller vev
« Stentfragmentering

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

[\

Ikke-klinisk testing har vist at den sorte filiform-silikonureterstenten med dobbel pigtail er MR Conditional. En
pasient med disse anordningene kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller folgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pa kun 3,0 tesla eller 1,5 tesla

« Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1900 Gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre
Ikke-klinisk testing viste at den sorte filiform-silikonureterstenten med dobbel pigtail ikke forventes a fere til mer
RF-oppvarming enn bakgrunnsoppvarming.
I ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca. 2,4 mm ut fra den sorte filiform-
silikonureterstenten med dobbel pigtail ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

BRUKSANVISNING

Ett-trinns plassering

. For ledevaieren inn i enden med lasestykket pa stentplasseringsinstrumentet. Skyv ledevaieren innover til den
stikker halvveis ut av den stumpe enden pé plasseringsinstrumentet.
MERKNAD: T-innferingsinstrumentet kan brukes til & hjelpe med & innfere ledevaieren
i stentplasseringsinstrumentet.
MERKNAD: Léasestykket pa den distale enden av stentplasseringsinstrumentet ma lgsnes for at ledevaieren skal
kunne innfores.

2. For ledevaieren forsiktig inn i den stumpe enden av stenten og fer den frem inntil stenten er rettet ut og spissen
pé ledevaieren strekker seg utover den avsmalnete enden av stenten.

3. Serg for at stenten og ledevaieren ikke endrer posisjon, og skyv deretter stentplasseringsinstrumentet til den
stumpe enden hviler mot stentens stumpe ende.

4. Kontroller at spissen pa ledevaieren stikker utenfor spissen pa den rette stenten, og stram deretter lasestykket for
a fiksere posisjonen til stentplasseringsinstrumentet pa ledevaieren.

5. For enheten til ensket sted ved bruk av gjennomlysning og direkte visualisering. Stopp fremferingen av enheten
sa snart det siste blekkmerket pa stenten er ved ureterapningen.
MERKNAD: Hvis stenten med uhell fores for langt frem, kan den festede suturtraden brukes til & trekke stenten
forsiktig tilbake og ned til riktig sted.

6. Bekreft fluoroskopisk at spissen pa ledevaieren og den proksimale enden av stenten er i nyrebekkenet, stabiliser
posisjoneringsenheten, losne lasestykket og trekk ledevaieren forsiktig tilbake slik at festespiralen formes
i nyrebekkenet. (Fig. 1)

7. Serg for at plasseringen av posisjoneringsenheten holdes pa plass, og fortsett med & trekke ledevaieren forsiktig
tilbake inntil den intravesikulzere spiralen formes.

8. Fjern posisjoneringsenheten og ledevaieren fullstendig. (Fig. 2)

9. Kontroller plasseringen av stentspiralene i bleeren og nyrebekkenet ved gjennomlysning.

MERKNAD: Om ngdvendig kan du foreta endelige justeringer med en endoskopisk tang. Stenten kan fjernes ved
forsiktig tilbaketrekkende traksjon med endoskopisk tang.
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Tradisjonell endoskopisk plassering

. Nar den valgte ledevaieren er i riktig posisjon i nyrebekkenet, skal stenten fores over ledevaieren gjennom
cystoskopet. Mens du ser stenten, forer du den inn i ureteret med stentplasseringsinstrumentet. La en assistent
holde ledevaieren pa plass for a unnga at den feres inn i nyreparenkymet.

Stopp fremferingen av stenten sé snart det siste blekkmerket pa stenten er ved ureteradpningen.

Bekreft fluoroskopisk at spissen pa ledevaieren og den proksimale enden av stenten er i nyrebekkenet, stabiliser
posisjoneringsenheten, lgsne lasestykket og trekk ledevaieren forsiktig tilbake slik at festespiralen formes

i nyrebekkenet. (Fig. 1)

. Serg for at plasseringen av posisjoneringsenheten holdes pa plass, og fortsett med a trekke ledevaieren forsiktig
tilbake inntil den intravesikulzere spiralen formes.

Fjern posisjoneringsenheten og ledevaieren fullstendig. (Fig. 2)

Kontroller plasseringen av stentspiralene i bleeren og nyrebekkenet ved gjennomlysning.

MERKNAD: Om ngdvendig kan du foreta endelige justeringer med en endoskopisk tang. Stenten kan fjernes ved
forsiktig tilbaketrekkende traksjon med endoskopisk tang.
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Alternativer for suturtrad:

A.Fjerne etter stentposisjonering:

Hold i knuten pé& suturtraden etter stentplassering, og klipp én trad. Trekk forsiktig i suturtraden mens du holder
i knuten for & fjerne, og oppretthold samtidig stentposisjonen med plasseringsinstrumentet og ledevaieren.

B. Fjerne stenten:

Suturtréden kan brukes til pafelgende fjerning av stenten. Suturtraden skal fiernes for & unngé mulige avleiringer pa
suturtraden hvis stenten skal vare innlagt i mer enn 14 dager.

C. Fjernet for stentplassering:
Fjern suturtrdden ved & holde i knuten og klippe én trad, og trekk forsiktig i suturtraden mens du holder i knuten.

LEVERINGSFORM

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

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.
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NITKOWATY STENT MOCZOWODOWY Z CZARNEGO SILIKONU Z DWIEMA
KONCOWKAMI PIGTAIL

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federal Stanéw Zjed h sprzedaz opisy urzad
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
dpowiedni lenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac calg instrukcje.

OPIS URZADZENIA

- Cieniodajny stent z silikonu z dwiema koricowkami pigtail

« Pozycjoner stentu z zatrzaskiem

« Wprowadzacz typu T

« Dostepne rozmiary to 6 Fr, 7 Fri 8,5 Fr przy statych dtugosciach od 20 cm do 30 cm
UWAGA: Stenty w rozmiarach 6 Fr, 7 Fr i 8,5 Fr sa kompatybilne z prowadnikiem 0,038 inch.

PRZEZNACZENIE

Ten produkt jest przeznaczony do czasowego drenazu wewnetrznego z poziomu przejscia miedniczkowo-
moczowodowego do pecherza moczowego. Urzadzenie nie jest przeznaczone do pozostawania w ciele pacjenta
przez czas dtuzszy niz dwanascie miesiecy.

PRZECIWWSKAZANIA

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

OSTRZEZENIA

Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jesli sterylna bariera jest uszkodzona. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzycia.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Powikfania zwigzane z implantacja stentéow moczowodowych sa udokumentowane w pismiennictwie. Decyzja
0 uzyciu tego urzadzenia powinna zosta¢ podjeta po rozwazeniu korzysci i ryzyka, wystepujacych w przypadku
danego pacjenta. Nalezy uzyskac swiadoma zgode pacjenta, co pozwoli na uzyskanie maksymalnej wspétpracy
pacjenta podczas okresu kontrolnego.

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

« Jesli stent ma pozostawac zatozony przez czas dtuzszy niz 14 dni, nalezy usuna¢ nic.

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

« Dostarczony stent nie jest przeznaczony do zaktadania na state.

« Pacjentki ciezarne nalezy szczegélnie doktadnie monitorowa¢ pod katem mozliwej inkrustacji stentu z powodu
suplementacji wapniem.

« Nieprawidtowe postugiwanie si¢ stentem moze go znacznie ostabi¢. Mocne zginanie lub nacigganie podczas
zaktadania moze spowodowac¢ pozniejsze pekniecie stentu w miejscach naprezen gdy jest on pozostawiony na
dtuzszy czas w drogach moczowych. Nalezy unikac zaginania stentu.

« Przewidzenie interakgji stentow i uktadu moczowego u danego pacjenta jest niemozliwe.

« Zaleca sie okresowa ocene za pomoca technik cystoskopowych, rentgenowskich lub ultrasonograficznych. Stent
musi zosta¢ wymieniony w przypadku stwierdzenia utrudnienia drenazu z powodu inkrustacji.
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- Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmiace piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany i moga
istnie¢ obawy co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwoj.

« W razie wystapienia probleméw podczas korzystania z tego urzadzenia nalezy sie skontaktowac
z przedstawicielem handlowym firmy Cook Urological lub Dziatem Obstugi Klienta pod adresem lub numerem
telefonu podanym na stronie www.cookmedical.com.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
- Migracja i przemieszczenie
« Bol i dyskomfort
« Czeste oddawanie moczu i nagte parcie na mocz
« Perforacja i powstanie przetoki
« Niedroznos¢ stentu spowodowana kamieniem lub tkanka
« Rozkawatkowanie stentu

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU NMR

AN

Badania mekllnlczne wykazaty, ze nitkowaty stent moczowodowy z czarnego silikonu z dwiema koricowkami pigtail
jest war do badania NMR. Pacjenta z tymi urzadzeniami mozna
bezpiecznie skanowac w systemie NMR przy zachowamu nastepujacych warunkow:

« Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 Tlub 1,5T

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 1900 gauséw/cm (19,0 T/m) lub mniej
Badania niekliniczne wykazaty, ze nie jest spodziewane, aby nitkowaty stent moczowodowy z czarnego silikonu
z dwiema koricéwkami pigtail pod wptywem czestotliwosci radiowych ulegat nagrzaniu w stopniu wigkszym niz
tkanki biologiczne bez stentu.
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozciaga sie na okoto 2,4 mm od
nitkowatego stentu moczowodowego z czarnego silikonu z dwiema koricéwkami pigtail przy obrazowaniu z uzyciem
sekwencji impulséw echa gradientowego oraz systemu NMR o indukgji 3,0 T.

INSTRU KCJA UiYCIA

d

1. Wprowadzi¢ prowadnlk do pozycjonera stentu od strony zatrzasku i wprowadzac¢ go do momentu, az potowa
dtugosci prowadnika bedzie wystawac poza tepy koniec pozycjonera.

UWAGA: Aby utatwi¢ wprowadzenie prowadnika do pozycjonera stentu, mozna uzy¢ wprowadzacza typu T.
UWAGA: Zatrzask na dystalnym koricu pozycjonera stentu musi by¢ poluzowany, aby umozliwi¢
wprowadzenie prowadnika.

Ostroznie wprowadzi¢ prowadnik do tepego korica stentu i wprowadzac¢ go do momentu, az stent zostanie
wyprostowany, a koricowka prowadnika bedzie wystawac poza stozkowy koniec stentu.

Utrzymujac potozenie stentu i prowadnika, wprowadzac¢ pozycjoner stentu do momentu, az jego tepy koniec
zostanie oparty o tepy koniec stentu.

Upewnic sig, ze korncdwka prowadnika wystaje poza koricowke wyprostowanego stentu i zamkna¢ zatrzask,
ustalajac potozenie pozycjonera stentu na prowadniku.

Wprowadzi¢ zespét do zadanego potozenia pod kontrolg fluoroskopowg i bezposrednia kontrola wzrokowa.
Zatrzymac wprowadzanie zespotu w momencie, kiedy ostatni znacznik na stencie znajdzie sie przy

ujsciu moczowodu.

UWAGA: Jesli stent zostanie przypadkowo wprowadzony zbyt daleko, wéwczas przy pomocy dofaczonej nici
mozna delikatnie pociagna¢ stent wstecz do odpowiedniego potozenia.
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. Potwierdzi¢ fluoroskopowo obecnos$¢ koricowki prowadnika oraz korica proksymalnego stentu w miedniczce
nerkowej, ustabilizowac pozycjoner, poluzowac zatrzask i delikatnie wycofa¢ prowadnik, aby umozliwi¢
uformowanie sie zwoju utrzymujacego w miedniczce nerkowej. (Rys. 1)

Utrzymujac potozenie pozycjonera, kontynuowac delikatne wycofywanie prowadnika do momentu uformowania
sie zwoju stentu wewnatrz pecherza moczowego.

Catkowicie usunac pozycjoner i prowadnik. (Rys. 2)

Fluoroskopowo potwierdzi¢ obecno$¢ zwojow stentu w pecherzu moczowym i miedniczce nerkowej.
UWAGA: W razie potrzeby potozenie stentu mozna ostatecznie dopasowac przy uzyciu kleszczykow
endoskopowych. Stent mozna usuna¢, pociggajac go delikatnie wstecznie przy uzyciu

kleszczykow endoskopowych.
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Tradycyjne umi zanie

. Po umieszczeniu wybranego prowadnika w prawidtowym potozeniu w miedniczce nerkowej przeprowadzi¢
stent po prowadniku przez cystoskop. Pod bezposrednia kontrolg wzrokowa wprowadzi¢ stent do moczowodu
wraz z pozycjonerem stentu. Asystent powinien trzymac prowadnik na miejscu, aby unikna¢ wprowadzenia
prowadnika w gtab miazszu nerkowego.

. Zatrzymac wprowadzanie stentu w momencie, kiedy ostatni znacznik na stencie znajdzie sie przy

ujsciu moczowodu.

Potwierdzi¢ fluoroskopowo obecnos¢ koncoéwki prowadnika oraz korica proksymalnego stentu w miedniczce

nerkowej, ustabilizowac pozycjoner, poluzowac zatrzask i delikatnie wycofa¢ prowadnik, aby umozliwi¢

uformowanie sie zwoju utrzymujgcego w miedniczce nerkowej. (Rys. 1)

Utrzymujac potozenie pozycjonera, kontynuowac delikatne wycofywanie prowadnika do momentu uformowania

sie zwoju stentu wewnatrz pecherza moczowego.

Catkowicie usunac pozycjoner i prowadnik. (Rys. 2)

Fluoroskopowo potwierdzi¢ obecno$¢ zwojow stentu w pecherzu moczowym i miedniczce nerkowej.

UWAGA: W razie potrzeby potozenie stentu mozna ostatecznie dopasowac przy uzyciu kleszczykow

endoskopowych. Stent mozna usuna¢, pociggajac go delikatnie wstecznie przy uzyciu

kleszczykow endoskopowych.
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Postepowanie z nicia:

A.Usuwanie po umieszczeniu stentu:

Po umieszczeniu stentu chwycic¢ wezet i przecig¢ ni¢ pod weztem po jednej stronie. Trzymajac wezet, delikatnie
pociagnac ni¢ w celu jej usuniecia, zachowujac potozenie stentu przy pomocy pozycjonera i prowadnika.

B. Usuwanie stentu:
Nici mozna uzy¢ do pézniejszego usunigcia stentu. Jedli stent ma pozostawac zatozony przez czas diuzszy niz 14 dni,
wowczas nalezy usunac ni¢, aby unikna¢ mozliwej inkrustacji nici.

C. Usuwanie przed umieszczeniem stentu:
Chwycic¢ wezet i przeciagé ni¢ pod weztem po jednej stronie, a nastepnie trzymajac wezel, delikatnie pociagnac ni¢
w celu jej usuniecia.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. 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.
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PORTUGUES

STENT URETERAL DE DUPLO PIGTAIL DE SILICONE PRETO FILIFORME

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

« Stent de duplo pigtail de silicone radiopaco

« Posicionador de stent com encaixe de seguranga

« Introdutor em T

« As dimensoes incluem 6 Fr, 7 Fr e 8,5 Fr com comprimentos fixos de 20 cm a 30 cm
NOTA: os stents de 6, 7 e 8,5 Fr sédo compativeis com um fio guia de 0,038 inch.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este produto é utilizado para drenagem interna temporaria desde a juncéo ureteropélvica até a bexiga. Este
dispositivo nao se destina a ficar implantado mais de doze meses.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo é contraindicado na presenca de condigbes que criem um risco inaceitavel durante a cateterizagao.

ADVERTENCIAS

Esterilizado pelo gas oxido de etileno. Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada. O dispositivo destina-se
a uma Unica utilizacao.

PRECAUGOES
« As complicagées da colocacao de stents ureterais estdo documentadas. A utilizagdo deste dispositivo deve basear-
se na ponderagao dos fatores de risco e beneficio aplicaveis ao seu doente. Deve obter-se o consentimento
informado por parte do doente, para que este cumpra com rigor os procedimentos necessarios no periodo
de seguimento.
« Néo force os componentes do conjunto durante a colocagao, substituicdo ou remogao. Retire os componentes do
conjunto com cuidado se sentir alguma resisténcia.
« O fio de sutura deve ser removido se o stent ficar colocado durante mais de 14 dias.
O stent nao deve ficar implantado de forma permanente durante mais de doze meses. Se o estado do doente
permitir, o stent pode ser substituido por um novo.
« O stent incluido néo se destina a ser implantado de forma permanente.
E necessario vigiar atentamente a possivel incrustacdo do stent, causada pela ingestdo de suplementos de calcio,
em pacientes gravidas.
0O manuseamento incorreto pode fragilizar seriamente o stent. Se dobrar até vincar ou aplicar demasiada tensao
durante a colocacao, pode provocar a separagao posterior do stent no ponto sujeito a tensao ap6s um longo
periodo de permanéncia. A angulagao do stent deve ser evitada.
As variagdes individuais da interagao entre os stents e o sistema urindrio sao imprevisiveis.
E aconselhavel um controlo periédico por meios cistoscopicos, radiograficos ou ecogréficos. Caso se verifique
dificuldades de drenagem devido a incrustagao, o stent deve ser substituido.
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas
néo foram totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos
e no desenvolvimento.
- Se ocorrerem problemas com a utilizacao deste dispositivo, contacte o seu representante de vendas da Cook
Urological ou contacte o departamento de Assisténcia ao Cliente através da morada/nimero de telefone
indicados em www.cookmedical.com.
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POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Migragao e deslocamento
+ Dor e desconforto
- Frequéncia e urgéncia urindria
« Perfuragéo e formagéo de fistula
« Obstrugao do stent por pedra ou tecido
« Fragmentagao do stent

INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

Testes nao clinicos tém demonstrado que o Stent ureteral de duplo pigtail de silicone preto filiforme é MR
conditional. Um doente com estes dispositivos pode ser examinado com seguranga num sistema de RMN que
cumpra as seguintes condi¢oes:

« Campo magnético estatico apenas de 3,0 Tesla ou 1,5 Tesla

« Gradiente espacial maximo do campo magnético inferior ou igual a 1900 Gauss/cm (19,0 T/m)
Testes nao clinicos demonstraram que nao é previsivel que o Stent ureteral de duplo pigtail de silicone preto filiforme
gere um aquecimento por RF superior ao aquecimento de fundo.
Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo estendem-se por aproximadamente
2,4 mm a partir do Stent ureteral de duplo pigtail de silicone preto filiforme, quando o doente é examinado com uma
sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RMN de 3,0 Tesla.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Colocagdo com uma s6 passagem

. Introduza o fio guia na extremidade com o encaixe do posicionador de stent e avance-a até que o fio guia
ultrapasse a extremidade romba do posicionador.

NOTA: O introdutor em T pode ser utilizado para auxiliar a introduzir o fio guia no posicionador de stent.
NOTA: O encaixe de seguranca da extremidade distal do posicionador de stent deve ser desapertado para
permitir a introducao do fio guia.

Introduza cuidadosamente o fio guia na extremidade romba do stent e avance-a até o stent ficar endireitado e a
ponta do fio guia passar além da extremidade cénica do stent.

Mantendo a posicao do stent e do fio guia, empurre o posicionador de stent até que a sua extremidade romba
fique encostada a extremidade romba do stent.

Verifique se a ponta do fio guia passa além da ponta do stent endireitado e, em seguida, aperte o encaixe de
seguranga para fixar a posicao do posicionador de stent sobre o fio guia.

Faga avancar o conjunto até ao local desejado, utilizando a fluoroscopia ou observacao direta. Interrompa

0 avango do conjunto quando a Ultima marca de tinta no stent estiver no orificio ureteral.

NOTA: Se o stent for inadvertidamente avancado em demasia, o fio de sutura fixo pode ser utilizado para puxar
gentilmente para baixo o stent de volta a sua localizagao adequada.

Confirme, por fluoroscopia, que a ponta do fio guia e a extremidade proximal do stent se encontram na pélvis
renal, estabilize o posicionador, solte o encaixe de seguranca e retire suavemente o fio guia de modo a permitir
que a espiral de reten¢do se forme na pélvis renal. (Fig. 1)

Mantendo o posicionador colocado, continue a retirar o fio guia suavemente até se formar uma

espiral intravesical.

Remova totalmente o posicionador e o fio guia. (Fig. 2)

Confirme, por fluoroscopia, a posigao das espirais do stent na bexiga e na pélvis renal.

NOTA: Se necessario, pode proceder a ajustamentos finais com a pinga endoscépica. O stent pode ser facilmente
removido aplicando uma ligeira tragdo com a pinga endoscépica.
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Colocagio por end pi PSP
. Com o fio guia escolhido posicionado da forma adequada no interior da pélvis renal, passe o stent sobre

afio guia através do cistoscopio. Sob observagao direta, faga avancar o stent para o interior do uréter com

o posicionador de stent. Peca a um assistente que mantenha o fio guia na posigdo correta para evitar o seu
avanco para o interior do parénquima renal.

Interrompa o avanco do stent quando a Ultima marca de tinta no stent estiver no orificio ureteral.

Confirme, por fluoroscopia, que a ponta do fio guia e a extremidade proximal do stent se encontram na pélvis
renal, estabilize o posicionador, solte o encaixe de seguranca e retire suavemente o fio guia de modo a permitir
que a espiral de retencdo se forme na pélvis renal. (Fig. 1)

Mantendo o posicionador colocado, continue a retirar o fio guia suavemente até se formar uma

espiral intravesical.

Remova totalmente o posicionador e o fio guia. (Fig. 2)

Confirme, por fluoroscopia, a posicao das espirais do stent na bexiga e na pélvis renal.

NOTA: Se necessario, pode proceder a ajustamentos finais com a pin¢a endoscopica. O stent pode ser removido
aplicando uma ligeira tragdo com a pinga endoscopica.
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Opgoes de fio de sutura:
A.Remocao apds o posicionamento do stent:

Apos a colocagdo do stent, segure o n6 do fio de sutura e corte um dos fios. Enquanto segura o n6, puxe suavemente
o fio de sutura para remover, mantendo a posi¢ao do stent com o posicionador e o fio guia.

B. Remogéao do stent:

O fio de sutura pode ser utilizado para a remogao subsequente do stent. Para evitar a possivel incrustagdo do fio de
sutura, este deve ser removido se o stent ficar colocado durante mais de 14 dias.

C. Removido antes da colocagéo do stent:

Retire o fio de sutura, segurando o n6 e cortando um dos fios; enquanto segura o n6, puxe suavemente o fio

de sutura.

APRESENTACAO

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

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagao 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.
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SVENSKA

SVART FILIFORM URETARSTENT I SILIKON MED DUBBLA PIGTAILS

VAR FORSIKTIG: Enligt federal Iagshftnlng i USA far denna produkt endast séljas av eller pa ordination fran en

lakare (eller korrekt legiti p iker). Las alla instrukti fore indning av denna produk

PRODUKTBESKRIVNING

« Réntgentat silikonstent med dubbla pigtails

« Stentplacerare med lasbar koppling

« T-formad inforare

« Dimensioner: 6 Fr, 7 Fr och 8,5 Fr med fasta langder fran 20 cm till 30 cm
OBS! 6, 7 och 8,5 Fr stentar & kompatibla med en 0,038 inch ledare.

AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvands for tillfélligt internt drdnage fran den ureteropelviska forbindelsedelen till urinblasan.
Enheten &r inte avsedd for att ligga kvar langre @n tolv ménader.

KONTRAINDIKATIONER
Denna anordning r kontraindicerad vid férekommande tillstand som skapar oacceptabla risker under katetrisering.

VARNINGAR
Steriliserad med etylenoxidgas. Far inte anvandas om den sterila barridren ar skadad. Enheten &r endast avsedd
for engangsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Komplikationer vid inldggning av uretérstentar finns val dokumenterade. Innan den hér produkten anvéands ska
man noga véga risker mot positiva effekter for den enskilda patienten. Ett informerat samtycke ska inhdmtas
i forvég i syfte att 6ka patientens foljsamhet vid uppféljning.

« Tvinga inte setkomponenterna vid placering, aterplacering eller avligsnande. Avlagsna setkomponenterna med
forsiktighet om eventuellt motstdnd uppstar.

« Forankringstraden ska avldgsnas om stenten ska ligga kvar langre &n 14 dagar.

- Stenten far inte ligga kvar léngre @n 12 méanader. Om patientens tillstand medger det kan den gamla stenten
erséttas med en ny stent.

« Den stent som ingdr i setet ar inte avsedd att ligga kvar permanent.

« Gravida patienter maste 6vervakas grundligare med tanke pa eventuella avlagringar pa stenten till foljd
av kalciumtillskott.

« Olamplig hantering kan férsvaga stenten betydligt. Haftiga bojningar eller alltfor starka pafrestningar under
placeringen kan leda till att stenten pa sikt brister vid brottsanvisningen nar den ligger kvar under en léngre
tidsperiod. Undvik att vinkla stenten.

« Det & omajligt att forutsdga individuella variationer vid interaktion mellan stentar och urinvagarna.

« Regelbunden utvérdering med cystoskop, réntgen eller ultraljud rekommenderas. Stenten maste bytas ut om
ytbeldggningar hindrar dréanage.

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

« Om problem uppstar vid anvandningen av den har produkten ber vi dig ringa din aterforsaljare for
Cook Urological eller kontakta var kundtjénstavdelning pa adressen/telefonnumret som anges
pa www.cookmedical.com.
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MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Migrering och lossnande
« Smarta och obehag
« Urineringsfrekvens och trangningar
« Perforering och fistelbildning
« Obstruktion av stenten pga. sten eller vavnad
- Fragmentering av stenten

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Icke-kliniska tester har demonstrerat att den svarta filiforma uretarstenten i silikon med dubbla pigtails & MR
Conditional. En patient med dessa produkter kan skannas sakert i ett MR-system under féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla

+ Magnetfalt med maximal spatial gradient p& 1 900 gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre
Icke-kliniska tester har visat att den svarta filiforma uretarstenten i silikon med dubbla pigtails inte férvantas ge
upphov till radiofrekvent uppvarmning som 6verskrider bakgrundsuppvarmningen.
licke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten cirka 2,4 mm fran den svarta filiforma
uretdrstenten i silikon med dubbla pigtails nar den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa
3,0 tesla.

BRUKSANVISNING

Utplacering i ett moment

. Forin ledaren i stentplacerarens kopplingsande och for fram den tills ledarens halva langd sticker ut ur
placerarens trubbiga dnde.

OBS! Den t-formade inforaren kan anvindas for att hjalpa till att fora in ledaren i stentplaceraren.

OBS! Den lasbara kopplingen i stentplacerarens distala @nde maste lossas for att ledaren ska kunna foras in.

For forsiktigt in ledaren i stentens trubbiga énde och for fram den tills stenten ratats ut och ledarens spets sticker
ut ur stentens avsmalnande dnde.

Hall kvar stenten och ledaren i detta ldge och for samtidigt fram stentplaceraren sa langt att dess trubbiga énde
vilar mot stentens trubbiga dnde.

Kontrollera att ledarens spets sticker ut bortom spetsen pé den utrétade stenten och dra sedan at den lasbara
kopplingen sa att stentplaceraren férankras i sitt ldge pa ledaren.

. For fram enheten till 6nskad position under fluoroskopi och direkt visualisering. Nér den sista markeringen pa
stenten befinner sig vid uretaroppningen slutar du féra fram enheten.

OBS! Om stenten oavsiktligen fors fram for Idngt kan den férankringstrad som sitter fast vid stenten anvéandas for
att forsiktigt dra tillbaka stenten till ratt plats.

Bekréafta med fluoroskopi att ledarens spets och stentens proximala dnde ar i njurbéackenet, stabilisera placeraren,
lossa den lasbara kopplingen och dra varsamt tillbaka ledaren for att lata den fasthallande spiralen formas

i njurbéckenet. (Fig. 1)

Hall kvar placeraren i samma ldge och fortséatt att forsiktigt dra ut ledaren tills en spiral bildas inne i urinblasan.
Ta bort placeraren och ledaren helt och héllet. (Fig. 2)

Bekréfta pa fluoroskopisk vég laget for stentspiralerna i urinbldsan och njurbéckenet.

OBS! Vid behov kan slutjusteringar utféras med en endoskopipincett. Stenten kan avlagsnas genom att man
forsiktigt drar ut den med endoskopipincetten.
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Traditionell I ing med end

. Med den valda ledaren i den korrekta positionen i njurbéckenet, fér fram stenten 6ver ledaren genom
cystoskopet. For under direkt observation in stenten i uretdren med stentplaceraren. Lat en assistent halla
ledaren pa plats for att forhindra att ledaren fors in i njurparenkymet.

Stanna nar den sista markeringen pa stenten befinner sig vid uretdréppningen.

. Bekréfta med fluoroskopi att ledarens spets och stentens proximala ande &r i njurbackenet, stabilisera placeraren,
lossa den lasbara kopplingen och dra varsamt tillbaka ledaren for att lata den fasthallande spiralen formas

i njurbackenet. (Fig. 1)

Hall kvar placeraren i samma ldge och fortsétt att forsiktigt dra ut ledaren tills en spiral bildas inne i urinblasan.
Ta bort placeraren och ledaren helt och héllet. (Fig. 2)

Bekréfta pa fluoroskopisk vég laget for stentspiralerna i urinblasan och njurbackenet.

OBS! Vid behov kan slutjusteringar utféras med en endoskopipincett. Stenten kan avlagsnas genom att man
forsiktigt drar ut den med endoskopipincetten.
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Forankringstrad, alternativ:

A. Avlagsnande efter stentplacering:

Efter stentplacering, hall fast i férankringstradens knut och klipp av en strang. Dra forsiktigt i férankringstraden
medan du héller i knuten fér att avldgsna traden och bibehall samtidigt stentplaceringen med positioneraren
och ledaren.

B. Borttagning av stent:
Férankringstraden kan anvéndas for efterfoljande stentavldgsnande. Férankringstraden ska avldgsnas om stenten ska
ligga kvar langre @n 14 dagar for att undvika avlagringar pa férankringstraden.

C. Avlagsnad fore stentplacering:
Avlagsna forankringstraden genom att hélla fast i knuten, klippa av en stréng och férsiktigt dra i férankringstraden
medan du fortsatter halla i knuten.

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i engéngsférpackningar, “peel-open’-forpackningar. Endast avsedd for
engangsbruk. Steril savida forpackningen ar ooppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r osdkert om
produkten &r steril eller inte. Férvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok
produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet frén ldkare och (eller) litteratur de publicerat. Kontakta din lokala Cook-
aterforsaljare for information om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device Specific c ined in the
device are identified beside or below the symbol by the following acronyms:

+BBP: Benzyl butyl phthalate

+DBP: Di-n-butyl phthalate

+DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: odecyl phthalate

+DINP: ononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

+DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku a, Ze tento pl ftalaty. Specifické ftalaty obsazené v tomto
prostiedku jsou vedle symbolu nebo pod nim identifikovany nize uvedenymi zkratkami:

«BBP: benzylbutylftalat

«DBP: di-n-butylftalat
i(2-ethylhexyl)ftalat

+DNOP:
+DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder phthalater. Specifikke phthalater indeholdt
i dette produkt er identificeret ved siden af eller under symbolet med falgende akronymer:
+BBP: Benzylbutylphthalat
+DBP: Di-n-butylphthalat
< DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
+DIDP:
+DINP:

+DNPP: Di-n-pentylphthalat



Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spenflsche m diesem Produkt
enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgend y ichnet:

+BBP: Benzylbutylphthalat

+DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: odecylphthalat

+DINP: ononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuT6 To cupBolo oTnv v 1 SnAwvel 6Tt uu'm TO TEXVOAOYIKO TIPOi6V ePIEXEL POal
Z€ AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TIEPIEXOVTAL CUYKEKPIY pOBalikéG EVWOEIG ot omoigg avayvwpilovrat Glnha
1} KATw amd To GUMPOAO pe Ta ak6AouBa akpwVUHIa:

+BBP: ®0aliko¢ BeviuloBoutuleaTtépag

+DBP: ®0alikd¢ S1-n-Boutulectépag

+DEHP: ®0alikdc 81(2-aiBuloegulo) eoTtépag

+DIDP: ®BaAikog S1-1008eKuleoTépag

+DINP: ®Balikog Si-1ooevveileoTtépag

+DIPP: ®BaAikog S1-lconmeviuleoTtépag

+DMEP: ®8aliko¢ Si(pe@ofuaiBulo) ectépag

+DNOP: ®OaAikog 51-n-oKTUAEGTEPAC

+DNPP: ®Oaliko¢ Si-n-meviuleotépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conuene ftalatos Los ftalatos concretos contenidos en
el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol las siglas:

«BBP: Bencil butil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

« DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: odecil ftalato

+DINP: ononil ftalato

+DIPP: Diisopentil ftalato

« DMEP: Dimetoxietil 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 coté ou sous le symbole a I'aide des acronymes
suivants :
+BBP : phtalate de benzyle et de butyle
«DBP : phtalate de di-n-butyle
«DEHP : phtalate de bis(2-éthylhexyle)
«DIDP : phtalate de diisodécyle
+DINP : phtalate de diisononyle
+DIPP : phtalate de diisopentyle
«DMEP : phtalate de bis(2-méthoxyéthyle)
+DNOP : phtalate de di-n-octyle
+DNPP : phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy az eszkéz ftalatokat (artalmaz Az eszkozben jelenlévé konkrét ftalatok
megnevezése a jel mellett vagy alatt talalt a
«BBP: Benzil-butil-ftalat
«DBP: Di-n-butil-ftalat
2-etilhexil)-ftalat
zodecil-ftalat
ononil-ftalat
«DIPP: Diizopentil-ftalat
+«DMEP: Di(metoxietil)-ftalat

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

2-etilesil) ftalato
sodecil ftalato
sononil ftalato
«DIPP: di-isopentil ftalato
+DMEP: di-metossietil ftalato
«DNOP: di-n-ottil ftalato
+DNPP: di-n-pentil ftalato




Dit symbool op het etiket geeft aan dat dit instrument ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het hulpmiddel
worden naast of onder het symbool geidentificeerd met de volgende acroniemen:
«BBP: benzylbutylftalaat
«DBP: di-n-butylftalaat
i(2-ethylhexyl)ftalaat
sodecylftalaat
sononylftalaat
sopentylftalaat
methoxyethyl)ftalaat
«DNOP: di-n-octylftalaat
«DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at denne anordningen inneholder ftalater. Spesifikke ftalater i anordningen
er identifisert ved siden av eller under symbolet, med fglgende forkortelser:
«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
«DEHP: Di(2-etylheksyl)ftalat

«DIDP:
«DINP:
«DIPP:

+DINP:

«DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(metoksyetyl)ftalat

+DNOP: -oktylftalat

+DNPP: Di-n-pentylftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany
okreslone s3 z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace akronimy:

+BBP: Ftalan benzylu butylu

+DBP: Ftalan di-n-butylu

«DEHP: Ftalan di(2-etyloheksylu)

«DIDP: Ftalan diizodecylu

+DINP: Ftalan diizononylu

«DIPP: Ftalan diizopentylu

«DMEP: Ftalan di(metoksyetylu)

+DNOP: Ftalan di-n-oktylu

+DNPP: Ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os ftalatos espeﬂflcos contidos no
dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos i aci

«BBP: ftalato de benzilbutilo

+DBP: ftalato de di-n-butilo

« DEHP: ftalato de di(2-etil-hexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

«DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

«DMEP: ftalato de di(metoxietilo)

+DNOP: ftalato de di-n-octilo

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

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

< DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

+DINP:
«DIPP: Diisopentylftalat
«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
+DNOP: -oktylftalat
+DNPP: Di-n-pentylftalat




MR Conditional
Podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional)
MR Conditional
Bedingt MR-sicher

Ac@aléc yla payvnTikii Topoypagia unéd mpois £
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la RM)
Compatible avec I'IlRM sous certaines conditions
MR-kondicionalis
Pubd essere sottop aRMin p! di condizioni specifiche
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
MR Conditional
Warunk lop one do ia podczas badania NMR
MR Conditional
MR Conditional
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A symbol glossary can be found at
Glosar znacek nal na cookmedical.c
Der findes en symbolforklaring pa c
Eine Symbollegende finden Sie auf c
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En I dical /symbol-gl y, puede Itarse un glosario
de simbolos
Pour un gl ire des symboles, Iter le site
Web cookmedical.c ymbol-gl y
A imbol! K 24 a ac k dical ‘l LI!" y
weboldalon taldlhaté
Un glossario dei simboli & disponibile alla
pagina cookmedical.com/symbol-gl y
Een verklarende lijst van symbolen is te vinden
op cookmedical.com/symbol-glossary
En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod

d kmedical.com/symbol-g| y
Existe um glossario de simbolos em cookmedical.c bol-gl y
En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-gl: y
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