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ULTRATHANE® ENDOURETEROTOMY STENT SET

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

DEVICE DESCRIPTION
This set contains the following components:
- Radiopaque double pigtail stent
« Coaxial positioner - consisting of an inner stent positioner and outer release sleeve

The stent has a segment with an expanded outer diameter. This segment is designed to maintain dilation in
the associated section of the ureter.

NOTE: A .038" PTFE wire guide is recommended for use with these stents.

INTENDED USE

This device is intended for temporary internal drainage from the ureteropelvic junction to the bladder
following dilation and/or incision of a stricture. Double pigtail ureteral stents have been used to relieve
obstruction in a variety of benign, malignant, and post-traumatic conditions. These stents may be placed
using endoscopic, percutaneous, or open surgical techniques.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

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.

« Inspect the device and packaging to verify that no damage has occurred as a result of shipping. Do not use
this device if damage has occurred or if the sterilization barrier has been damaged or broken. If damage
has occurred, do not use the product and return to Cook.

« Prior to use, verify correct devices (quantity and size) have been supplied for the patient by matching the
device to the order prescribed by the physician for that particular patient.

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

« These stents are not intended as permanent indwelling devices.

+ Do not force components during removal or replacement. Carefully remove the components if any
resistance is encountered.

- 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 wire guide or 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.

« If problems occur while using this device, please call your Cook sales representative or contact our
Customer Service department.
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MRI SAFETY INFORMATION

[

Nonclinical testing has demonstrated that the Ultrathane Endoureterotomy Stent Set is MR Conditional
according to ASTM F2503. A patient with this device can be safely scanned after placement under 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

+ Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of < 4.0 W/kg (Normal
Operating or First Operating Mode)
Nonclinical testing demonstrated that the Ultrathane Endoureterotomy Stent is not expected to induce RF
heating greater than that of biological tissue.
The image artifact extends approximately 1.5 mm from the Ultrathane Endoureterotomy Stent as found
during nonclinical testing when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Complications of ureteral stent placement are documented. These complications include, but are not
limited to:

- Extravasations

+ Occlusion

« Migration

+ Hemorrhage

« Sepsis

« Perforation of the urinary tract

« Peritonitis

« Encrustation

« Urinary tract infection

« Loss of renal function

INSTRUCTIONS FOR USE

Endoscopic / Percutaneous Placement

. Pass the stent over a previously placed wire guide. NOTE: Ensure that the tapered enlarged segment will

be placed in the desired location for treatment.

Pass the coaxial positioner over the wire guide and advance it until it touches the tip of the stent.

Loosen the compression fitting.

Stabilize the stent positioner and advance the release sleeve over the non-enlarged portion of the stent

until it abuts the taper of the enlarged section.

Lock the compression fitting.

Advance the assembly into the desired position while monitoring via fluoroscopy.

Remove the wire guide.

Verify that the stent curl is properly positioned within the target location.

Release the compression fitting and retract the release sleeve over the stent positioner.

Remove the coaxial positioner.

. Verify that the stent curl is properly positioned within the target location. NOTE: If necessary, final
adjustment can be made with endoscopic forceps. The stent may be removed by gentle traction using
endoscopic forceps. Fluoroscopy facilitates stent placement; however, standard radiography may be used.
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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.
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CESKY

SOUPRAVA ENDOURETEROTOMICKEHO STENTU Z MATERIALU
ULTRATHANE®

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

POPIS PROSTREDKU
Tato souprava obsahuje nésledujici soucasti:
« Rentgenokontrastni double pigtail stent
+ Koaxialni polohovac - sestava z vnitiniho polohovace stentu a vnéjsi uvoliiovaci manzety
Stent ma segment s rozsifenym vnéjsim priimérem. Tento segment je uréen k udrzovani dilatace v pfislusné
Casti ureteru.

POZNAMKA: Pro poutziti s témito stenty se doporucuje vodici drat z PTFE 0,038 inch.

URCENE POUZITI
Zafizeni je ur¢eno k do¢asné vnitini drenazi z pelviureteraini junkce do mocového méchyre po dilataci
a/nebo incizi striktury. Double pigtail ureteralni stenty se pouzivaji ke zmirnéni obstrukce v fadé benignich,
malignich i polrazovych stavi. Tyto stenty Ize zavadét endoskopicky, perkutdnné nebo pfi oteviené
operaci.
KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy
VAROVANI
Nejsou znamy
UPOZORNENI
+ Komplikace spojené s umisténim ureterdlniho stentu jsou dokumentovany. Pouziti tohoto prostfedku

ma byt zalozeno na zhodnoceni poméru rizika a prinosu u konkrétniho pacienta. Pro zajisténi maximalni
spoluprace pacienta pfi pooperacnich kontrolach je nutné zajistit informovany souhlas.



« Pfed pouzitim prohlédnéte zafizeni i jeho obal a zkontrolujte, zda pfi prepravé nedoslo k jejich poskozeni.
Nepouzivejte zafizeni, pokud je poskozené nebo pokud je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. Doslo-li
k poskozeni, vyrobek nepouzivejte a vratte jej spolecnosti Cook.

« Pfed pouzitim zkontrolujte, zda bylo dodano spravné zafizeni (mnoZstvi a velikost) pro daného pacienta,
a to srovnanim dodaného zafizeni s predpisem |ékate pro konkrétniho pacienta.

- Tyto stenty nesmi byt ponechéany zavedené déle nez dva mésice. Pokud to stav pacienta dovoli, je mozné
stent vyménit za novy stent.

« Tyto stenty nejsou urceny k trvalému zavedeni do téla.

« Pfi odstranovani nebo vymeéné soucasti nepouzivejte nadmérnou silu. Narazite-li na odpor, opatrné
soucasti vyjméte.

« U téhotnych pacientek je nutné stav monitorovat castéji, nebot mtize dojit k inkrustaci stentu v dtsledku
podavani kalciovych doplrikd.

« Nespravna manipulace muze stent zévaznym zplsobem 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 vodiciho dratu nebo stentu.

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

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

« Pokud se pfi pouziti tohoto zafizeni vyskytnou problémy, zavolejte prodejnimu zastupci spole¢nosti Cook
nebo kontaktujte nase oddéleni pro zajisténi sluzeb zakaznikim.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

AN

Neklinické testy prokazaly, ze endoureterotomicky stent z materiélu Ultrathane je podminéné bezpecna
p¥i vysetieni MRI (MR Conditional) podle definice ASTM F2503. Pacient s timto zafizenim muze byt
bezpecné snimkovan po jeho umisténi za téchto podminek:

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

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gaussti/cm (19,0 T/m) nebo méné.

+ Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu piepocteného na celé télo (SAR) <4,0 W/kg

(v normalnim provoznim rezimu nebo prvnim provoznim rezimu) oznamena MRI systémem.

Neklinické testy prokazaly, Ze se neocekava, ze by endoureterotomicky stent z materidlu Ultrathane vyvolala
VF zahtivéani vyssi nez biologicka tkan.
Pfi neklinickém testu ve snimku pofizeném MRI systémem o 3,0 tesla s pulzni sekvenci gradient echo
artefakt obrazu zasahoval pfiblizné 1,5 mm od endoureterotomického stentu z materialu Ultrathane.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
Komplikace spojené s umisténim ureterdlniho stentu jsou dokumentovany. Mezi tyto komplikace mimo jiné
patii:

- Extravazace

+ Okluze

« Migrace

« Krvéaceni

« Sepse

« Perforace mocovych cest

« Peritonitida



« Inkrustace

« Infekce mocovych cest

« Ztrata funkce ledvin
NAVOD K POUZITI

Endackonicks " PP

pické / perl

. Zavadéjte stent po dfive zavedeném vodicim dratu. POZNAMKA: Zajistéte, aby byl konicky rozsiteny
segment umistén v pozadovaném misté |écby.

. Zavedte koaxialni polohovac po vodicim dratu a posunujte jej vpred, az se dotkne hrotu stentu.

Uvolnéte kompresni spojku.

Stabilizujte polohovac stentu a posunujte uvoliiovaci manzetu po nerozsifené ¢asti stentu, az bude

pfiléhat k ziZeni rozitené ¢asti.

Zajistéte kompresni spojku.

P¥i skiaskopickém sledovéani posunuijte sestavu do pozadované polohy.

Vyjméte vodici drét.

Ovérte, ze zakrut stentu je spravné umistény v cilovém misté.

Uvolnéte kompresni spojku a stdhnéte uvolfiovaci manzetu po polohovaci stentu.

Vyjméte koaxialni polohovac.

. Ovéite, ze zakrut stentu je spravné umistény v cilovém misté. POZNAMKA: V piipadé potteby Ize upravit
konecnou polohu endoskopickymi klestémi. Stent Ize odstranit Setrnym vytazenim endoskopickymi
klestémi. Umisténi stentu usnadnuje skiaskopickd kontrola; Ize v3ak pouzit i standardni rentgenové
snimky.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové

pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti

o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.

Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
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ULTRATHANE® STENTSAT TIL ENDOURETEROTOMI

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en laege (eller
autoriseret behandler) eller efter d isning

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Seettet indeholder folgende komponenter:
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« Rontgenfast stent med dobbelt grisehale
- Koaksial placeringsanordning - bestar af en indvendig stentanlaeggelsesenhed og en udvendig
udlgsermanchet
Stenten er forsynet med et segment med en ekspanderet udvendig diameter. Dette segment er beregnet til
at opretholde dilatation i den tilsvarende del af ureter.
BEMARK: En 0,038 inch PTFE-kateterleder anbefales til brug med disse stents.

TILSIGTET ANVENDELSE

Produktet er beregnet til midlertidig intern dreenage fra den ureteropelvine overgang til blaeren efter
dilatation og/eller incision af en striktur. Ureterstents med dobbelt grisehale har vaeret anvendt til at
afhjeelpe obstruktioner i forbindelse med en raekke benigne, maligne og posttraumatiske forhold. Stentene
kan anlaegges ved hjalp af endoskopiske, perkutane eller abne kirurgiske teknikker.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

+ Der er dokumenteret komplikationer i forbindelse med anlaeggelse af ureterstents. Anvendelse af
dette produkt ber 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 opfelgningsprocedurer som
muligt.

- Se produktet og emballagen efter for at verificere, at de ikke er blevet beskadiget under transporten. Dette
produkt ma ikke anvendes, hvis der er sket beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er beskadiget eller
brudt. Hvis der er indtruffet beskadigelse, mé produktet ikke anvendes. Det skal sendes tilbage til Cook.

« Inden brug skal det verificeres, at de korrekte produkter (antal og sterrelse) er blevet leveret til patienten
ved at sammenligne anordningen med laegens ordination for den pageeldende patient.

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

- Disse stents er ikke beregnet som permanent indlagte produkter.

+ Komponenterne ma ikke tvinges i forbindelse med fjernelse eller udskiftning. Séfremt der maerkes
modstand, fiernes komponenterne forsigtigt.

« En gravid patient skal monitoreres ngje for eventuelle belsegninger pa stenten pga. kalktilskud.

« Ukorrekt handtering kan svaekke stenten i alvorlig grad. Akut bukning eller overbelastning under placering
kan medfere efterfalgende brud pa stenten ved belastningspunktet, nar stenten har veeret indlagt i
laengere tid. Det ber undgas at danne vinkel pé kateterlederen eller stenten.

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

+ Regelmaessig evaluering ved hjzelp af cystoskopi, rentgen eller ultralyd tilrades. Stenten skal udskiftes, hvis
der findes belsegninger, der hindrer dreenage.

« Hvis der opstar problemer i forbindelse med brugen af dette produkt, kontaktes den lokale
salgsrepraesentant for Cook, eller kontakt vores kundeserviceafdeling.



SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

[

Ikke-klinisk afprevning har pavist, at Ultrathane stenten til endoureterotomi er MR conditional i
overensstemmelse med ASTM F2503. Det er sikkert for en patient med denne anordning at blive scannet,
efter at anordningen er blevet anlagt, under folgende forhold:

« Kun statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller 1,5 Tesla

+ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 Gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre

+ MR-system-rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen

pa < 4,0 W/kg (normal eller forste driftsfunktion)

Ikke-klinisk afprevning har pavist, at Ultrathane stenten til endoureterotomi ikke forventes at forarsage en
starre RF-opvarmning end som i biologisk vaev.
Billedartefaktet straekker sig ca. 1,5 mm fra Ultrathane stenten til endoureterotomi, hvilket blev pavist under
ikke-klinisk afprevning ved brug af en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-scanningssystem.

POTENTIELLE UONSKEDE HANDELSER
Der er dokumenteret komplikationer i forbindelse med anlaeggelse af ureterstents. Disse komplikationer
omfatter, men er ikke begraenset til:

« Ekstravasationer

+ Okklusion

« Migration

« Bledning

« Sepsis

« Perforation af urinvejen

« Peritonitis

« Beleegning

+ Urinvejsinfektion

« Tab af nyrefunktion

BRUGSANVISNING

Endoskopisk / perkutan anlaeggelse

. For stenten hen over en tidligere anlagt kateterleder. BEMARK: Kontrollér, at det tilspidsede forstarrede
segment bliver anlagt pé det enskede sted til behandling.

. For den koaksiale placeringsanordning hen over kateterlederen. Fortszet fremferingen, indtil
anordningen bergrer spidsen af stenten.

Lasn kompressionsfittingen.

Stabilisér stentanleeggelsesenheden, og for udlgsermanchetten over den ikke-forstarrede del af stenten,
indtil den graenser op til den tilspidsede del af den forstgrrede sektion.

Las kompressionsfittingen.

For samlingen fremad til den gnskede position under gennemlysning.

Fjern kateterlederen.

Kontrollér, at stentens krolledel er anlagt korrekt i malomradet.

Friger kompressionsfittingen, og treek udlgsermanchetten bagud og over stentanlaeggelsesenheden.
Fjern den koaksiale placeringsanordning.
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11. Kontrollér, at stentens krolledel er anlagt korrekt i malomradet. BEMARK: Om ngdvendigt kan endelig
justering foretages med en endoskopisk tang. Stenten kan fjernes ved forsigtigt at traekke i den med en
endoskopisk tang. Gennemlysning letter stentanleeggelse. Standard radiografi kan dog anvendes.

LEVERING

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

ENDOURETEROTOMIE-STENTSET AUS ULTRATHANE®

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

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
Dieses Set enthélt die folgenden Bestandteile:

- Rontgendichter Doppelpigtail-Stent

« Koaxialer Positionierer - bestehend aus einem inneren Stent-Positionierer und einer dueren AbstoBhtilse
Der Stent weist ein Segment mit vergréBertem AuBendurchmesser auf. Dieses Segment soll die Dilatation
im zugehorigen Ureterabschnitt aufrechterhalten.
HINWEIS: Zur Verwendung mit diesen Stents wird ein PTFE-Fiihrungsdraht von 0,038 Inch empfohlen.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt ist zur temporaren internen Drainage zwischen pyeloureteralem Ubergang und Harnblase
nach Dilatation und/oder Inzision einer Striktur bestimmt. Doppelpigtail-Ureterstents wurden bereits bei
einer Reihe benigner, maligner und posttraumatischer Zustinde zur Uberbriickung von Obstruktionen
verwendet. Diese Stents konnen mittels endoskopischer, perkutaner oder offener chirurgischer Verfahren
eingebracht werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt



VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Komplikationen bei der Platzierung von Ureterstents sind dokumentiert. Die Anwendung dieses Produkts
sollte unter sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung fiir den Patienten erfolgen. Eine Einwilligungserklarung
des Patienten ist erforderlich, um groBtmagliche Compliance fiir die Nachkontrollen sicherzustellen.

« Produkt und Packung auf Schaden tiberpriifen, die wéhrend des Transports aufgetreten sein konnen. Das
Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder die Sterilbarriere geschadigt oder durchbrochen
wurde. Ein beschéadigtes Produkt nicht verwenden und an Cook zuriicksenden.

« Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass die richtigen Produkte (Anzahl und GroRe) fiir den Patienten geliefert
wurden. Dazu das Produkt mit der Verordnung des Arztes fiir den jeweiligen Patienten vergleichen.

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

- Diese Stents sind nicht als bleibende Verweilstents gedacht.

+ Beim Entfernen oder Austausch von Komponenten keine Gewalt anwenden. Komponenten bei Widerstand
besonders vorsichtig entfernen.

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

+ UnsachgemaBer Gebrauch kann den Stent ernsthaft beschadigen. Zu starkes Biegen oder Deformieren
wahrend der Platzierung kann auch nach léngerer Verweildauer zu einem Bruch des Stents an der
beanspruchten Stelle fiihren. Ein Abknicken des Fiihrungsdrahts oder des Stents ist zu vermeiden.

« Individuelle Wechselwirkungen zwischen Stent und Harnorganen sind nicht vorhersehbar.

« Es empfehlen sich regelméaBige zystoskopische, sonografische oder Réntgenkontrollen. Falls die Drainage
durch Inkrustationen beeintréchtigt wird, muss der Stent ausgewechselt werden.

« Bei Problemen mit der Anwendung dieses Produkts rufen Sie bitte lhren Cook AuBendienstmitarbeiter an
oder wenden Sie sich an unseren Kundendienst.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

[\

Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass der Endoureterotomie-Stent aus Ultrathane bedingt MR-sicher
gemaf ASTM F2503 ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann sich unter den folgenden Bedingungen im
Anschluss an die Implantation sicher einer MRT-Untersuchung unterziehen:

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

« Rdumliches Magnet-Gradientenfeld von hochstens 1900 Gauss/cm (19,0 T/m)

+ Maximale, vom MR-System angezeigte und liber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate

(SAR) von < 4,0 W/kg (normaler oder erster Betriebsmodus)

Nicht klinische Tests haben ergeben, das vom Endoureterotomie-Stent aus Ultrathane erwartungsgemaf
keine hohere HF-Erwdrmung ausgeht als von biologischem Gewebe.
Wie bei nicht klinischen Tests mit Bilddarstellung mit einer Impulssequenz mit Gradientenecho und
einem MRT-System von 3,0 Tesla festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt um ca. 1,5 mm vom
Endoureterotomie-Stent aus Ultrathane.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Komplikationen bei der Platzierung von Ureterstents sind dokumentiert. Weitere Komplikationen umfassen
u.a.:

+ Extravasation
+ Okklusion
« Migration



+ Hamorrhagie

« Sepsis

« Perforation des Harntraktes
« Peritonitis

« Inkrustation

« Harnwegsinfektion

« Verlust der Nierenfunktion

GEBRAUCHSANWEISUNG

Endosk he / perk Platzierung

. Den Stent auf einen zuvor platzierten Fiihrungsdraht schieben. HINWEIS: Darauf achten, dass das
konische, vergroBRerte Segment in der fur die Behandlung vorgesehenen Position zu liegen kommt.

. Den koaxialen Positionierer auf den Fiihrungsdraht schieben und vorschieben, bis er die Spitze des

Stents ber(hrt.

Die Kompressionsschraube lockern.

Den Stent-Positionierer stabilisieren und die AbstoB3hiilse Gber den nicht vergréBerten Abschnitt des

Stents vorschieben, bis sie am Konus des vergroBerten Abschnitts anliegt.

Die Kompressionsschraube festziehen.

Die gesamte Baugruppe unter fluoroskopischer Beobachtung in die vorgesehene Position vorschieben.

Den Fithrungsdraht entfernen.

Bestatigen, dass die Stentwindung korrekt an der Zielstelle positioniert ist.

Die Kompressionsschraube freigeben und die AbstoBhdilse Gber den Stent-Positionierer zuriickziehen.

Den koaxialen Positionierer entfernen.

Bestatigen, dass die Stentwindung korrekt an der Zielstelle positioniert ist. HINWEIS: Falls erforderlich,

kann mit einer Endoskopiezange die endgiiltige Positionierung vorgenommen werden. Der Stent kann

durch vorsichtiges Zurlickziehen mit einer Endoskopzange entfernt werden. Die Stentplatzierung unter

Durchleuchtung erleichtert das Verfahren; es kann aber auch eine normale Rontgenaufnahme gemacht

werden.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

R. Clayman, M.D., Washington University School of Medicine, St. Louis, Missouri, USA.

J. Hulbert, M.D., University of Minnesota, Minneapolis, Minnesota, USA.

T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: ,Self Retained Internal Ureteral Stents: A New Approach’, The
Journal of Urology, 119 (1978), 731.

T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: ,The Pigtail Ureteral Stent in the Cancer Patient’, The Journal of
Urology, 121 (1979), 17.

M. F. Camacho, R. Pereiras, H. Carrion, M. Bondhus, V. A. Politano: “Double-Ended Pigtail Ureteral Stent:
Useful Modification To Single Ended Ureteral Stent,” Urology, 13 (1979), 516-520.

M. A. Koyle, A. D. Smith: “Ureteral Stents,” Chapter 31 in A. D. Smith, W. R. Castaneda-Zufiga, J. G. Bronson:
Endourology: Principles and Practice. Thieme Inc., New York, New York, 1986.
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EAAHNIKA

ZET ENAOMNPOZOEXZHX ENAOOYPHTHPOTOMHZ ANO ULTRATHANE®

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.IM.A. emtpénel TNV MWANCN TNG GUGKEVC AUTHG HOVOV
O£ 1aTPO 1} KATOMV EVTOANC 1aTpoU (i amd emayysApatia vysiag o omoiog va £xet AaBet TRV KatdAAnAn
adeia).

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
AuTO TO OET TEPIEXEL Ta €€RG e€apTripaTa:

+ AKTIVOOKIEPT EvEOTIPOaBEDN SIMOV OTTEIPOEISOUE AKPOU

+ OpOa&OVIKO TPOWBNTH - TTOU AMOTEAE(TAL AT £vav E0WTEPIKO TIPowONTH evdompdobeong kal éva

£EWTEPIKO XITWVIO ameNeuBEépwang

H evéompodoBeon éxel éva Tunpa pe Sievpupévn eEwTtepikn SIGUETPO. AUTO TO THRHA gival OXeSIOUEVO yia
™ Slatripnon TG S1acTOAG GTO GXETIKO TUIHA TOU OUPNTHPA.
IHMEIQZH: Suviotatal n xprion evog cuppdtivou odnyou 0,038 inch amé PTFE pe autég Tig
£vS0mPoobOETELG.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

AUTH ) GUOKEUN XENOILOTIOIEITAL YIA TNV TIPOCWPIVH ECWTEPIKN TTAPOXETEUCN ATTO TNV OUPNTNPOTTUENIKY
oUPBOAR 0TV 0UPOSBXO KUOTN, META aTTd SIAOTOAN fi/Kat TOUr piag oTévwong. Ot oupnTNPIKEG
£v8ompooBéoelg SIMAoU oTelPoeIdoU AKPOou €XOUV XPNOIHOTTOINBEL yia TNV avakou@ion TnG amdepagng oe
Hia TolkiNia KaAorBwv, KakorBwv Kal HETATPAUHATIKWV TTabroewv. AUTECG ol evEoTPooBEsElg Pmopolv va
TomoBeTNOOUV e XPrON EVEOTKOTIKWY, SIASEPUIKWV 1] AVOIXTWV XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YNAZEIZ

« O1 emmAOKEG TNG TOMOBETNONG EVEOTIPOGHESNG OUPNTHPA Eival KaTayeypappéveg otn BiBAoypagia.

[a ™ Xprion auTig TG CUoKeLNG Ba MPémel va AapBavovTal ueYn ot TAPAYOVTEC KIVEUVOU-0QENOUG
STWG 1oXVOLV yia Tov aoBevr| 6ag. Oa PEMel va AapBAVETAL CUVAIVEST KATOTIY EVNHEPWONG YA TN
HEyIoTOMOINGN TNG CUMHOP@PWONG Tou aoBevoug He Tig Stadikaoieg mapakolovBnone.

+ EmBewprioTe T GUOKELN Kat TN CUOKeLAsia yia va BePaiwbeite 0Tt Sev €xel mPokAnBei {npid Katd
HETAPOPA. Mn XPNOILOTIOIEITE TN CUCKEUN QUTH| €4V £Xel TTPOKANOEL {NWId 1} €GV O PPAYHOG ATTOOTEIPWONG
£xel umooTel {nIA 1 €xel omaceL Eav €xel MpokANBei {nid, KNV XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOTOV Kot EMOTPEYPTE
7o otnv Cook.

« Mpwv amo tn xprion, emaAnBevoTe 0TI £X0UV TTAPACKEDEL Ot CWOTEC CUOKEVEC (TOodTNTA Kat PéyeBOC) yia
Tov aoBevr), eENéyxovTag v n GUOKELN TaPIAdel pe TV apayyehia mou €xel cuvtayoypagnBei amd Tov
1aTPO VIO TOV GUYKEKPIHEVO aoBEvr.

+ AUTEG 0L EVSOTIPOCBETEIG SEV TIPETIEL VA TIAPAHEIVOLY EVTOG TOU CWHATOG TTAVW amd S0 prves. H
£vBomPOoBESN MMopE( va avTIKATAoTAOE! PE pia véa evompdoBean, £QV TO EMTPEMEL N KATACTAON TOU
aocBevouc.

« AuTéG ot evdompoobéaelg Sev poopilovTal yia HOVIN TIOPAOVE| EVTOE TOU CWHATOG TOU AoBevoUd.

+ Mnv aokeite migon ota e€0pTAPATA KATA TN SIAPKELR TNG APAIPESNG 1) TG AVTIKATACTAONG. APaIpénTe
TIPOCEKTIKA Ta E6APTANATA EAV CUVAVTHOETE OMOLASHTTOTE avTioTaon.

+ Mia éykuog aoBevrig Ba mpémet va mapakohoubeital oTevoTepa yia SuvnTikr eM@Aoiwon otV
£v60TIPOOHESN AOYW TWV CUMMANPWHATWY aoBeaTiou.
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+ O akatdMNAog XeIPIopOG Umopei va e€acBevroet o€ onpavTiko Babuo tnv evdompdoBeon. H umepBolikr
KApYn 1 n umePPBOAIKT) TAON KATA TNV TOMTOBETNON EVOEXKETAL VA £XEL WG ATIOTEAECHA TNV ETAKOAOUBN
Bpavon ¢ evdompdobeong 0To onpeio GoKNONG TNG TACNG META ATO TIAPATETAREVN TIEPIOSO TIAPAHOVIG
EVTOG TOU OWHATOG. H ywviwon Tou cuppdtivou odnyou i TG evéompooBeong Ba mpémel va amo@evyeTal.

+ Ot atopikéG mapalayég oTnv aMnAenidpacn HETa&y Twv evEOTTPOCHECEWY Kal TOU OUPOTIOINTIKOU
OUOTAMATOG ival AMPOPBAETTTEG.

« JuvioTdtal TEPIOSIKY agloAdynon péow KUOTEOOKOTINONG, aKTivoypagiag fi umepnxoypapiac. H
£vB0TIPOCHEDN TIPETEL VA QVTIKATAOTAOE! dv N em@Aoiwaon eumodilel TRV MapoxEtevon.

+ Eav mapouctaoTtouv mpoPAfpata Katd Tn Xerion auTrg TN CUOKEUNG, TapakahoUpe aneuBuvBeite otov
TOTIIKO AVTIMPOoWTO MWANCEWV TNG Cook i EMKOIVWVAOTE HE TO TUAHA EEUTTNPETNONG TTEAATWV TNG
eTaipeiag pag.

MAHPO®OPIEZ AZQAANEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

[

Mn KAVIKEG SOKIUEG ExOuV Kaméslﬁsl o1t n evdomnpoobeon evSooupntnpotourg amd Ultrathane givat
ac@ali¢ yla payvnTiKi Topoypagia uré mpoimoBéaelg, cuppwva pe To mpoturo ASTM F2503. Evag
a0BEVAG KE QUTH TN OUCKEUN PITopEi va uroPANDEi o€ Topoypagia pe aoPAAEL META TV TOTOBETNON, LTTO
TG £€1¢ MPoUTIOBETEIC.

« ZTATIKO payvnTiko medio évraong 3,0 Tesla ry 1,5 Tesla pévo

+ MayvnTiko medio péylotng Xwpikng Babpidwong pikpdtepng ry iong pe 1.900 Gauss/cm (19,0 T/m)

+ Méy1oToG HECOTIUNHEVOG PUBHOG EISIKIG OAOOWHATIKAG amoppd@nong (SAR), mou avagépetal anod to

0oUOTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag < 4,0 W/kg (Kavovikdg 1 TpwTog Tpomog Asttoupyiac)

Mn KAIKEG SoKIpEG £xouv Katadeigel 0TI n evompdoBean evéooupntnpotopri amd Ultrathane dev
QVAPEVETAL VA EMAYEL O€ppavon Aoyw padloouxvoTATWY PeyaAUTEPN ammd auTry Tou BLOAOYIKOU 10TOU.
To TéXvNHA EIKOVAG EKTEIVETAL TIEPITOUL KATA 1,5 mm amnd v evdompocbeon evéooupntnpoToprig and
Ultrathane, 6miwg SlamoTtwBNnKe oTn SIEPKEL UN KAIVIKWY SOKIHWY KATA TNV ATTEIKOVION HE TTAAUIKE
akohouBia nxoug Babuidwong, oe cUOTNHA HayVNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla.
AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
O1 emmAokég NG TomoBétnong evéompdoBeong oupntrpa gival Katayeypappéves ot BipAloypapia. Autég
Ol EMIMAOKEG TTEPINAUPBAVOLY, HETAEY AWV, TIG EEAG:

- E€ayyeiwoeig

- Amdgpatn

« Metatomon

« Aoppayia

+ ZAyn

+ AlGTPNON TNG OUPOTIOINTIKAG 050U

« Neprroviuda

- Emgloiwon

- Oupohoipwén

+ ATIWAELQ TN VEPPIKAG AEIToupyiag
OAHFIEX XPHEHZ

Evs, 3/ S1ad

PHIKN TomoBéTnon
1. NMepdote tnv evéompdoBeon mavw and évav Rdn tomoBetnpévo cuppdtivo odnyd. EHMEIQIH:
Alao@aNOTE 6TI TO KWVIKG SlEUpUPEVO TURHA Ba TomoBeTnBei oTnv emBupnTtr 60N yia tn Bepansia.
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. MepdoTe Tov opHoagovikd mpowbNnTr EMdvw amod ToV CUPHATIVO 08NYO Kal TPOWBNOTE TOV PEXPL va
ayyi&et To dkpo tng evéompodobeonc.

XahapwoTe To £€ApTNHA CUPTTiEONG.

. 2TaBepomoIoTe Tov powdnTr eviompdoBeong Kat TPOwBNOTE TO XITWVIO AMEAEVBEPWONG EMAVW amd
TO HN SIEUPUHEVO TUAHA TNG EVEOTPOGOEDNC, MEXOL VA AKOUMTTOEL O KWVOG OTO SIEUPUKEVO THRHAL.
Ao@ahioTe To £€apTNUA CUNTTIEDNG.

MNpowbnote tn Sidtagn otnv emBupntr B€on, Evow MapaKoAOUBEITE HECW AKTIVOOKOTNONG.
Apaipéote Tov cuppdTivo onyo.

BeBaiwBeite 611 n omeipa Tg evoompoobeang £xel TomoBeTNBEl cwOoTA péoa otnv B€on-0TOXO.
ATTENEUBEPWOTE TO EEAPTNHA CUUTTIEONG KOl ATTOCUPETE TO XITWVIO AMMEAEUOEPWONG EMAVW QM6 TOV
mpowdnTh evéompooBeong.

10. AQaIp£0TE TOV OpOAgoVIKO TTPowoNTH.

11. BeBawbeite 611 n omeipa g evdompocbeong éxel TomoBetnBei owoTtda péoa otnv Béon-oTox0.
IHMEIQZH: Edv eival anmapaitnto, n TEAKr puBIon pmopei va ekteNeoTei pue evdookomiki Aapida. H
evdompooBeon pmopei va agaipebei pe Ama NN, pe xprion evéookomikig AaBidac. H aktivookdmnon
SleukoAUvel TNV TormoB£Tnon TG evéompocBeong. QoTdo0o, Hropei va xpnaotpomolnBei cuviidng
akTivoypagia.

TPOMNOZ AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aépto o&eidlo Tou albBuleviou oe amokoAoOUpEVEG CUOKELATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion povo. ITeipo, pAoov n cUoKevacia Sev Exel avolXTe( Kal Sev £xel uMOOTEL {NuId. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV £GV UTTAPXEL ApPIBOAIa yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE O€ OKOTEIVO, OTEYVO Kal
5pooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV TapATETApEVN €kBEON 0TO Pwe. Katd Tnv agaipeon amd tn cuokevacia,
emOewpeite To MPOIOV yla va BeBaiwbeite 6Tt Sev éxel umooTel {nuid.
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EQUIPO DE STENT DE ENDOURETEROTOMIA DE ULTRATHANE®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Este equipo contiene los siguientes componentes:
- Stent radiopaco de doble pigtail
« Posicionador coaxial, que consiste en un posicionador de stents interior y un manguito de liberacion
exterior
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El stent tiene un segmento con un didmetro exterior expandido. Este segmento esta disefiado para
mantener la dilatacion en la parte asociada del uréter.
NOTA: Se recomienda utilizar estos stents con una guia de PTFE de 0,038 inch.

INDICACIONES

Este dispositivo estd indicado para el drenaje temporal interno desde la union ureteropélvica hasta la

vejiga urinaria tras la dilatacién o la incision de una estenosis. Los stents ureterales de doble pigtail se han
utilizado para aliviar la obstruccion en diversas patologias benignas, malignas y postraumaticas. Estos stents
pueden colocarse mediante técnicas endoscopicas, percutdneas o de cirugia abierta.

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

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.

« Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han sufrido dafos durante el transporte. No
utilice este dispositivo si esta dafiado, o si la barrera estéril estd dafada o rota. Si se ha producido algun
dao, no utilice el producto y devuélvalo a Cook.

« Antes del uso, asegurese de que se dispone de los dispositivos apropiados (cantidad y tamano) para el
paciente, comprobando que los dispositivos se correspondan con los prescritos por el médico para ese
paciente particular.

« Estos stents no deben permanecer implantados mas de dos meses. Si el estado del paciente lo permite, el
stent puede sustituirse por uno nuevo.

- Estos stents no estan indicados para utilizarse como dispositivos permanentes.

+ No fuerce los componentes durante la extraccion o la sustitucion. Extraiga con cuidado los componentes si
encuentra resistencia.

- Las pacientes embarazadas deben vigilarse mas estrechamente, debido a la posibilidad de que los
suplementos de calcio produzcan formacion de costras en el stent.

« 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 tensiéon después de haber
permanecido implantado durante un periodo prolongado. Se debe evitar la angulacion de la guia y
del stent.

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

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

- Si tiene alguin problema durante el uso de este dispositivo, llame a su representante de ventas de Cook o
péngase en contacto con nuestro departamento de servicio de atencion al cliente.



INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

AN

En las pruebas no clinicas se demostré que el stent de endoureterotomia de Ultrathane es MR Conditional
(esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segun la clasificacion de la American Society for Testing
and Materials (ASTM F2503). Un paciente con este dispositivo puede someterse a MRI de manera segura
después de su colocacion, con las siguientes condiciones:

- Campo magnético estético 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

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero méaximo

indicado por el sistema de MRI <4,0 W/kg (modo de funcionamiento normal o de primer funcionamiento)

Las pruebas no clinicas demostraron que no se espera que el stent de endoureterotomia de Ultrathane
induzca un calentamiento por radiofrecuencia superior al del tejido biolégico.
El artefacto de la imagen se extiende unos 1,5 mm de la posicion del stent de endoureterotomia de
Ultrathane, como se observé durante pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos en
gradiente de eco y un sistema de MRI de 3,0 teslas.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las complicaciones de la colocacion de stents ureterales estan documentadas. Dichas complicaciones
incluyen, entre otras:

- Extravasacion

« Oclusién

+ Migracion

« Hemorragia

« Septicemia

« Perforacion de las vias urinarias

« Peritonitis

« Formacion de costras

« Infeccién de las vias urinarias

- Pérdida de la funcion renal

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacion endoscépica/percutanea

. Haga pasar el stent sobre una guia colocada previamente. NOTA: Asegurese de que el segmento
agrandado ahusado quede colocado en el lugar deseado para el tratamiento.

. Haga pasar el posicionador coaxial sobre la guia y hagalo avanzar hasta que toque la punta del stent.

Afloje el conector de compresion.

Estabilice el posicionador de stents y haga avanzar el manguito de liberacion sobre la parte no

agrandada del stent hasta que quede contiguo a la secciéon ahusada de la parte agrandada.

Bloquee el conector de compresion.

Utilizando fluoroscopia, haga avanzar el conjunto hasta la posicion deseada.

Retire la guia.

Asegurese de que el bucle del stent esté colocado correctamente dentro del lugar deseado.

Libere el conector de compresion y retraiga el manguito de liberacion sobre el posicionador de stents.

Retire el posicionador coaxial.
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11. Asegurese de que el bucle del stent esté colocado correctamente dentro del lugar deseado. NOTA: Si es
necesario, puede realizarse un ajuste final con una pinza endoscépica. El stent puede extraerse tirando
suavemente de él con una pinza endoscopica. El control fluoroscépico facilita la colocacion del stent; no
obstante, también se puede utilizar una radiografia estandar.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no estéd seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dano.
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FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE POUR ENDO-URETEROTOMIE EN ULTRATHANE®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Ce set contient les composants suivants :

+ Endoprothése radio-opaque double pigtail

« Positionneur coaxial composé d'un positionneur d'endoprothése interne et d’une gaine de largage externe
L'endoprothése comporte un segment doté d’un plus grand diamétre externe. Ce segment a été congu
pour maintenir la dilatation dans la section associée de l'uretére.
REMARQUE : L'utilisation d’un guide en PTFE de 0,038 inch est recommandée avec ces endoprothéses.

UTILISATION

Ce dispositif est destiné au drainage interne temporaire entre la jonction pyélo-urétérale et la vessie aprés
dilatation et/ou incision d'une sténose. Les endoprothéses urétérales double pigtail permettent de lever
l'obstruction dans le cadre de diverses lésions bénignes, malignes et post-traumatiques. Ces endoprothéses
peuvent étre posées par voie endoscopique, percutanée ou chirurgicale ouverte.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Aucun connu



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, on évaluera les risques thérapeutiques et l'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.

+ Examiner le dispositif et son emballage pour s'assurer de 'absence de dommages d’expédition. Ne pas
utiliser ce dispositif en cas de dommages ou si l'emballage stérile a été endommagé ou compromis. En cas
d'endommagement, ne pas utiliser le produit et le renvoyer a Cook.

- Vérifier avant |'utilisation que les dispositifs conviennent au patient (quantité et taille) en les comparant a la
commande préparée par le médecin pour ce patient.

« Ces endoprothéses ne doivent pas étre laissées a demeure pendant plus de deux mois. Si I'état du patient
le permet, I'endoprothese peut étre remplacée par une nouvelle endoprothése.

- Cette endoprothése n'est pas congue pour rester a demeure indéfiniment.

« Ne pas forcer les composants lors de leur retrait ou de leur remplacement. En cas de résistance, retirer les
composants avec précaution.

- Surveiller plus étroitement les femmes enceintes, un complément de calcium pouvant induire l'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 de I'endoprothése
au point de la contrainte aprés une longue période & demeure. Eviter une angulation du guide ou
de I'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'endoprothese doit étre remplacée, si l'incrustation empéche le drainage.

- En cas de probléme lors de I'utilisation de ce dispositif, veuillez contacter votre représentant Cook ou notre
service clientéle.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI DE L'IRM

AN

Des tests non cliniques ont montré que l'endoprothése pour endo-urétérotomie en Ultrathane est
« MR Conditional » (compatible avec I'IRM sous certaines conditions), conformément a la norme
ASTM F2503. Un patient porteur de ce dispositif peut subir sans danger un examen par IRM aprés la
mise en place dans les conditions suivantes :

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

« Champ magnétique a gradient spatial de 1 900 Gauss/cm (19,0 T/m) maximum ou inférieur

+ Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier, rapporté par le systéme IRM, de

< 4,0 W/kg (en mode de fonctionnement normal ou de premier niveau)

Des tests non cliniques ont montré qu'il n'est pas attendu que I'endoprothése pour endo-urétérotomie en
Ultrathane induise un échauffement dd a la RF supérieur a celui du tissu biologique.
L'artefact d'image se prolonge d’environ 1,5 mm par rapport a I'endoprothése pour endo-urétérotomie
en Ultrathane, tel que constaté au cours de tests non cliniques avec un systéeme IRM de 3,0 teslas et d'une
séquence d'impulsions en écho de gradient.



EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Des complications secondaires a la mise en place d’endoprotheses urétérales ont été rapportées dans la
littérature. Parmi les complications possibles, on citera :
« Extravasation
+ Occlusion
« Migration
« Hémorragie
« Sepsis
« Perforation des voies urinaires
« Péritonite
+ Incrustation
« Infection des voies urinaires
- Perte de la fonction rénale

MODE D’EMPLOI

Mise en place par voie endoscopique/percutanée

. Avancer I'endoprothése sur un guide mis en place au préalable. REMARQUE : S'assurer que le segment
dégressif élargi sera bien placé en position souhaitée pour le traitement.

. Avancer le positionneur coaxial sur le guide jusqu’a ce qu'il touche I'extrémité de I'endoprothése.

Desserrer le raccord de compression.

Stabiliser le positionneur d’endoprothése et avancer la gaine de largage sur la partie non élargie de

I'endoprothése jusqu’a ce qu'elle entre en butée avec le segment dégressif de la section élargie.

Verrouiller le raccord de compression.

Avancer I'ensemble jusqu'a la position souhaitée sous contrdle radioscopique.

Retirer le guide.

Vérifier que la boucle de I'endoprothése est correctement positionnée a 'emplacement cible.

Desserrer le raccord de compression et rétracter la gaine de largage sur le positionneur d'endoprothése.

Retirer le positionner coaxial.

. Vérifier que la boucle de I'endoprothése est correctement positionnée a I'emplacement cible.
REMARQUE : Selon les besoins, un dernier ajustement peut étre effectué a I'aide d’une pince
endoscopique. Lendoprothése peut étre retirée par une traction arriére en douceur avec des pinces
endoscopiques. La radioscopie facilite la mise en place de I'endoprothése ; cependant, des clichés
radiographiques standard peuvent aussi étre utilisés.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du
produit, ne pas |'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée 4 la
lumiére. Examiner le produit aprés son déballage pour s'assurer de son bon état.
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MAGYAR

ULTRATHANE® ENDOURETEROTOMIAS SZTENTKESZLET

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

gedéllyel rendelkez eg giigyi szakember) altal vagy r ére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA
Ez a készlet a kdvetkezé komponenseket tartalmazza:
- Sugarfogd kettds pigtail sztent
« Koaxialis pozicionald, mely egy belsé sztentpozicionalobdl és egy kiilsé kioldohuivelybdl all
A sztent egyik szegmense tagabb kiilsé &tmérdjl. Ez a szegmens arra szolgal, hogy fenntartsa a tagitast az
uréter megfelel6 szakaszaban.
MEGJEGYZES: 0,038 inch 4tméréjii PTFE vezetSdrot hasznalata ajanlott ezekhez a sztentekhez.

RENDELTETES

Az eszkdz az ureteropelvicus atmenet és a hdlyag kozétti ideiglenes belso vizeletelvezetés céljara szolgal
szlikiilet tagitasa és/vagy metszése utan. A kettds pigtail ureteralis sztentek kiilonb6z6 jéindulatd,
rosszindulatu és poszttraumas folyamatok okozta obstrukciok kezelésére hasznalatosak. Ezek a sztentek
endoszkopos, perkutan és nyilt sebészi mddszerekkel helyezhetdk be.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« Az ureterdlis sztentek behelyezésével kapcsolatos komplikéciok jol dokumentaltak. Az eszkozt csak az
egyes betegek esetében fennallé kockazati tényezok és a kezelés hasznanak mérlegelése utan szabad
alkalmazni. Az utankovetési eljarasok iranti maximalis egyuttm(ikodési készség biztositasara a beteggel
beleegyez6 nyilatkozatot kell alairatni.

« Vizsgalja meg az eszkozt és a csomagolast annak ellenérzésére, hogy a szallitas kovetkeztében nem sériilt-e
meg. Ha az eszkdz megsériilt, vagy ha a sterilitast biztosité csomagolas megsérilt vagy elszakadt, ne
hasznalja az eszkozt. Ha a termék megsériilt, ne hasznalja, és juttassa vissza a Cook vallalathoz.

+ Hasznalat el6tt az orvos altal az adott beteg szamara felirt rendelvény és az eszk6z 6sszehasonlitasa alapjan
ellenérizze, hogy a megfeleld (szamu és méretti) eszkozt széllitottak-e a beteg szamara.

« Ezek a sztentek legfeljebb két honapig maradhatnak a testben. Ha a beteg allapota megengedi, a sztent uj
sztentre cserélhetd.

- Ezek a sztentek nem tartos beliltetésre tervezett eszkozok.

+ Ne erdltesse az eszkdz komponenseit eltdvolitas vagy csere soran. Ha ellenallast tapasztal, 6vatosan
tavolitsa el a komponenseket.

« Aterhes pacienseket kiilonosen figyelmesen kell ellendrizni, mivel a kalcium-pétlas miatt a sztenten kéreg
alakulhat ki.
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« A helytelen kezelés sulyosan meggyengitheti a sztentet. A hosszabb ideig a testben maradé sztentnek a
behelyezés soran torténd, hegyesszogben valé meghajlitasa vagy tulterhelése a sztent késébbi toréséhez
vezethet a terhelés helyén. A vezetddrot és a sztent szogletbetorése kertilendd.

« A sztent és a vizeletelvezetd rendszer kozotti kolcsonhatasok egyéni variacioi kiszamithatatlanok.

« Ajanlott az eszkozt cisztoszkoppal, rontgenfelvétellel vagy ultrahanggal idészakosan ellendrizni. Ha a
kérgesedés gatolja az elfolyast, a sztentet ki kell cserélni.

+ Ha az eszkoz hasznalata soran problémak lépnek fel, hivja a Cook értékesitési képviselGjét, vagy lépjen
kapcsolatba tigyfélszolgalati osztalyunkkal.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

AN

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy az Ultrathane endoureterotomias sztent az ASTM F2503
szabvanynak megfeleléen MR-kondicionalis. llyen eszkozzel rendelkezé betegek a behelyezést kdvetéen
biztonsagosan szkennelhetdk az alabbi kortilmények kozott.

« Sztatikus méagneses tér eréssége: kizardlag 3,0 tesla vagy 1,5 tesla

+ A mégneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1900 gauss/cm (19,0 T/m)

- Az MR rendszer éltal kijelzett maximalis, egész testre dtlagolt fajlagos abszorpcids tényezé (SAR) értéke

< 4,0 W/kg (normalis tizemmaodban vagy elsé tizemmaodban)

Nem klinikai tesztelés azt igazolta, hogy az Ultrathane endoureterotomids sztent varhatéan nem kelt a
bioldgiai szovetekénél nagyobb radiéfrekvencias melegedést.
A gradiensecho-impulzussorozattal, 3,0 teslds MRI rendszerben végzett nem klinikai tesztelés tanisaga
szerint a képmditermék kb. 1,5 mm-rel nyulik tal az Ultrathane endoureterotomias sztenten.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az ureteralis sztentek behelyezésével kapcsolatos komplikaciok jol dokumentéltak. E komplikaciok tobbek
kozott a kovetkezok:

« Extravasatiok

+ Occlusio

« Elvandorlas

- Vérzés

« Szepszis

« A hugyut perforacidja

« Peritonitis

« Lerakddas

« Hugyuti fert6zés

« Vesefunkcio leallasa

HASZNALATI UTASITAS

Endoszképos/perkutan elhelyezés

. Vezesse fel a sztentet egy el6zéleg elhelyezett vezetddrét mentén. MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a
kupos szélesebb szegmenst a kezeléshez megfelel6 pozicidba helyezze.

. Vezesse fel a koaxidlis pozicionalot a vezetédrot mentén, és tolja annyira el6re, hogy hozzaérjen a sztent
csucsahoz.

. Lazitsa meg a kompressziés csatlakozot.

Stabilizélja a sztentpozicionaldt, és tolja elére a kioldohuvelyt a sztent nem szélesebb szakasza mentén,

amig a szélesebb szakasz kupjahoz nem ér.

N
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Rogzitse a kompressziods csatlakozot.

Fluoroszkopos ellen6rzés mellett tolja elére a szerelvényt a kivant helyzetbe.

Tavolitsa el a vezetédrotot.

Ellendrizze, hogy a sztent gorbe része megfeleléen van pozicionélva a célhelyen.

Oldja ki a kompresszios csatlakozot, és hizza vissza a kioldohuvelyt a sztentpozicionalé mentén.
Tavolitsa el a koaxidlis pozicionélot.

Ellenérizze, hogy a sztent gérbe része megfeleléen van poziciondlva a célhelyen. MEGJEGYZES: Sziikség
esetén a végso bedllitast endoszkopos csipesszel lehet elvégezni. A sztent endoszkopos csipesszel

valé enyhe meghuzassal eltavolithato. A fluoroszkép hasznalata megkonnyiti a sztent behelyezését, de
szabvényos rontgenfelvétel is készithetd.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthtzhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan és
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tarolando. Tartés megvildgitasa keriilendd. A csomagolasbdl valo eltavolités utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e meg.
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ITALIANO

SET CON STENT PER ENDOURETEROTOMIA IN ULTRATHANE®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente
dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il presente set contiene i componenti seguenti:

« Stent radiopaco a doppio pigtail

« Posizionatore coassiale, costituito da un posizionatore per stent interno e un manicotto di rilascio esterno
Lo stent & dotato di un segmento di diametro esterno maggiorato, progettato per mantenere la dilatazione
nella corrispondente sezione dell’'uretere.
NOTA - Con questi stent si consiglia di usare una guida in PTFE da 0,038 inch.

USO PREVISTO

Questo dispositivo & indicato per il drenaggio interno temporaneo dalla giunzione ureteropelvica alla
vescica a seguito di dilatazione e/o incisione di una stenosi. Gli stent ureterali a doppio pigtail vengono
utilizzati per eliminare le ostruzioni in svariate condizioni benigne, maligne e post-traumatiche. Questi stent
possono essere posizionati mediante tecniche endoscopiche, percutanee o chirurgiche a cielo aperto.
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CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Nessuna nota

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.
Esaminare visivamente il dispositivo e la sua confezione per accertarsi che non abbiano subito danni
durante il trasporto. Non utilizzare il dispositivo in caso di danni o qualora la barriera sterile sia stata
danneggiata o violata. In caso di danni, non usare il prodotto e restituirlo alla Cook.
Prima dell'uso, verificare che siano stati procurati i dispositivi corretti (per quantita e dimensioni) per il
paziente, eseguendo il riscontro dei dispositivi a fronte dell'ordine prescritto dal medico per il paziente in
questione.
La permanenza di questi stent non deve superare i due mesi. Se le condizioni del paziente lo consentono, &
possibile sostituire lo stent con uno nuovo.
Gli stent non sono previsti come dispositivi per impianto permanente.
Non forzare i componenti durante la rimozione o la sostituzione. Se si avverte resistenza, rimuovere i
componenti con cautela.
Le pazienti in gravidanza devono essere monitorate pit attentamente per rilevare I'eventuale
incrostamento dello stent causato dall’assunzione di integratori di calcio.
La scorretta manipolazione puo indebolire seriamente lo stent. Leccessivo piegamento o le eccessive
sollecitazioni meccaniche durante il posizionamento possono causare la successiva rottura dello stent in
corrispondenza del punto di stress dopo un periodo di permanenza prolungato. Evitare I'angolazione della
guida e 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.
Qualora si presentassero problemi con l'uso di questo dispositivo, chiamare il rappresentante Cook di zona
oppure contattare il reparto di Assistenza clienti di Cook.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

AN

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent per endoureterotomia in Ultrathane puo essere sottoposto
a RM in presenza di condizioni specifiche ai sensi della norma ASTM F2503. Un paziente portatore di
questo dispositivo puo essere sottoposto a un esame di RM in modo sicuro dopo I'impianto, in presenza
delle seguenti condizioni.

- Campo magnetico statico solo di 3,0 tesla 0 1,5 tesla

« Gradiente spaziale di campo magnetico massimo pari o inferiore a 1900 gauss/cm (19,0 T/m)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema RM,

< 4,0 W/kg (modalita operativa normale o prima modalita operativa)
Test non clinici hanno dimostrato che non ¢ previsto che lo stent per endoureterotomia in Ultrathane
induca un riscaldamento da RF superiore a quello del tessuto biologico.
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L'artefatto d'immagine si estende di circa 1,5 mm dallo stent per endoureterotomia in Ultrathane, come
riscontrato durante prove non cliniche sottoponendolo a imaging con una sequenza di impulsi Gradient
Echo su un sistema RM a 3,0 tesla.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Le complicanze associate al posizionamento di stent ureterali sono ben documentate. Tali complicanze
includono, senza limitazioni:

- Stravasi

« Occlusione

« Migrazione

« Emorragia

« Sepsi

« Perforazione delle vie urinarie

« Peritonite

« Incrostazione

« Infezione delle vie urinarie

« Perdita della funzionalita renale

ISTRUZIONI PER L'USO

Fry ’ d.

1.

w N

perc
Introdurre lo stent su una guida precedentemente posizionata. NOTA - Accertarsi che il segmento pil
largo e rastremato sia collocato nella posizione desiderata per il trattamento.

. Introdurre il posizionatore coassiale sopra la guida e farlo avanzare fino a toccare la punta dello stent.

Allentare il raccordo a compressione.

4. Stabilizzare il posizionatore per stent e fare avanzare il manicotto di rilascio sulla parte non allargata
dello stent finché non poggi sulla parte rastremata della sezione allargata.

5. Bloccare il raccordo a compressione.

6. Sotto monitoraggio fluoroscopico, fare avanzare il gruppo nella posizione desiderata.

7. Rimuovere la guida.

8. Verificare che la spirale dello stent sia collocata correttamente nella posizione di destinazione prevista.

9. Rilasciare il raccordo a compressione e ritirare il manicotto di rilascio sopra il posizionatore per stent.

10. Rimuovere il posizionatore coassiale.

11. Verificare che la spirale dello stent sia collocata correttamente nella posizione di destinazione prevista.
NOTA - Se necessario, eseguire la regolazione finale con una pinza endoscopica. Lo stent puo essere
rimosso tirandolo delicatamente con una pinza endoscopica. La fluoroscopia agevola il posizionamento
dello stent; & tuttavia possibile utilizzare metodi radiografici standard.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

R. Clayman, M.D., Washington University School of Medicine, St. Louis, Missouri, USA.

J. Hulbert, M.D., University of Minnesota, Minneapolis, Minnesota, USA.

T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “Self Retained Internal Ureteral Stents: A New Approach,’ The
Journal of Urology, 119 (1978), 731.

25



T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “The Pigtail Ureteral Stent in the Cancer Patient,’ The Journal of
Urology, 121 (1979), 17.

M. F. Camacho, R. Pereiras, H. Carrion, M. Bondhus, V. A. Politano: “Double-Ended Pigtail Ureteral Stent:
Useful Modification To Single Ended Ureteral Stent,” Urology, 13 (1979), 516-520.

M. A. Koyle, A. D. Smith: “Ureteral Stents,” Chapter 31 in A. D. Smith, W. R. Castafeda-Zufiga, J. G. Bronson:
Endourology: Principles and Practice. Thieme Inc., New York, New York, 1986.

N LANDS

ULTRATHANE® ENDO-URETEROSTOMIE STENTSET

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Deze set bevat de volgende onderdelen:
« Radiopake stent met dubbele pigtail
- Coaxiale positioneur - bestaande uit een binnenste stentpositioneur en een buitenste vrijgavehuls
De stent heeft een segment met een vergrote buitendiameter. Dit segment is bedoeld om dilatatie in het
desbetreffende gedeelte van de ureter te handhaven.
NB: Het wordt aanbevolen om een PTFE-voerdraad van 0,038 inch te gebruiken met deze stents.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel is bestemd voor tijdelijke inwendige drainage vanuit de overgang tussen de ureter en de
pelvis renalis naar de blaas na dilatatie en/of incisie van een strictuur. Ureterale stents met dubbele pigtail zijn
gebruikt om obstructie op te heffen bij diverse benigne, maligne en posttraumatische aandoeningen. Deze
stents kunnen met behulp van endoscopische, percutane of open chirurgische technieken worden geplaatst.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Complicaties verbonden aan het plaatsen van een ureterale stent zijn gedocumenteerd. Gebruik van dit
hulpmiddel dient te worden gebaseerd op een afweging van de voor- en nadelen 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.

« Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verifiéren dat er door het transport geen schade
is ontstaan. Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt als het beschadigd is of als de steriele barriére
beschadigd of verbroken is. Gebruik het product niet als het beschadigd is maar stuur het terug naar Cook.

« Controleer voor gebruik of de voor de patiént correcte hulpmiddelen (aantal en maat) geleverd zijn door
het hulpmiddel te vergelijken met de door de arts voorgeschreven bestelling voor deze specifieke patiént.

+ Deze stents mogen niet langer dan twee maanden in het lichaam blijven. Als de toestand van de patiént
het toelaat, kan de stent door een nieuwe stent vervangen worden.

« Deze stents zijn niet bedoeld als permanente verblijfsstents.

« Forceer de onderdelen niet gedurende verwijdering of vervanging. Verwijder de onderdelen voorzichtig als
er enige weerstand wordt gevoeld.
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« 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 stress tijdens
het plaatsen kan na een langdurige verblijfsperiode resulteren in latere separatie van de stent op het
stresspunt. De voerdraad of stent mag niet worden omgebogen.

- De individuele variaties in interactie tussen stents en het urinewegstelsel zijn onvoorspelbaar.

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

« Als er problemen zijn met het gebruik van dit hulpmiddel, bel dan uw Cook-vertegenwoordiger of neem
contact op met onze klantenservice.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

[

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Ultrathane endo-ureterostomie stent onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig is conform ASTM F2503. Een patiént met dit hulpmiddel kan na plaatsing veilig
worden gescand onder de volgende omstandigheden.

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

+ Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 1900 gauss/cm (19,0 T/m) of minder

« Door het MRI-systeem gemeten maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele

lichaam < 4,0 W/kg bedraagt (normale bedrijfsmodus of bedrijfsmodus First Level Controlled)

In niet-klinische tests is aangetoond dat het niet te verwachten is dat de Ultrathane endo-ureterostomie
stent een mate van RF-opwarming zal veroorzaken die groter is dan die van biologisch weefsel.
Het beeldartefact komt ongeveer 1,5 mm voorbij de Ultrathane endo-ureterostomie stent uit, zoals
aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een
MRI-systeem van 3,0 tesla.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Complicaties verbonden aan het plaatsen van een ureterale stent zijn gedocumenteerd. Deze complicaties
zijn onder meer:

« Extravasatie

+ Occlusie

« Migratie

« Hemorragie

- Sepsis

« Perforatie van de urinewegen

« Peritonitis

« Incrustatie

« Urineweginfectie

« Verlies van nierfunctie

GEBRUIKSAANWUZING
End ische/per Iaatei

1. Voer de stent op over een eerder geplaatste voerdraad. NB: Zorg dat het taps toelopende vergrote
segment op de gewenste locatie voor behandeling wordt geplaatst.
2. Voer de coaxiale positioneur over de voerdraad op totdat deze de tip van de stent raakt.
3. Draai de compressiefitting los.
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Stabiliseer de stentpositioneur en voer de vrijgavehuls over het niet-vergrote gedeelte van de stent op
totdat deze het tapse deel van het vergrote segment raakt.

Vergrendel de compressiefitting.

Voer het systeem onder fluoroscopische bewaking op naar de gewenste plaats.

Verwijder de voerdraad.

Controleer of de krul van de stent goed gepositioneerd is binnen de doellocatie.

Ontkoppel de compressiefitting en trek de vrijgavehuls terug over de stentpositioneur.

Verwijder de coaxiale positioneur.

. Controleer of de krul van de stent goed gepositioneerd is binnen de doellocatie. NB: Indien nodig, kan
een laatste aanpassing gemaakt worden met een endoscopische tang. De stent kan worden verwijderd
door met de endoscopische tang voorzichtig trekkracht uit te oefenen. Fluoroscopie vergemakkelijkt de
stentplaatsing, maar standaardradiografie kan ook worden gebruikt.

WUJZE VAN LEVERING

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

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Dette settet inneholder folgende komponenter:

« Radioopak dobbel grisehale-stent

« Koaksialt plasseringsinstrument — bestar av et indre stentplasseringsinstrument og en ytre utlgserhylse
Stenten har et segment med en utvidet ytre diameter. Dette segmentet er utformet for & opprettholde
dilatasjon i den aktuelle delen av ureteret.
MERKNAD: En 0,038 inch PTFE ledevaier er anbefalt for bruk med disse stentene.

= O W ®o®NOoWm
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TILTENKT BRUK

Denne anordningen er beregnet for midlertidig indre temming fra den ureteropelvine overgangen til
blaeren etter dilatasjon og/eller snitt av en striktur. Ureterstenter med dobbel pigtail har blitt brukt til

4 redusere obstruksjoner ved en rekke benigne, maligne og posttraumatiske tilstander. Stentene kan

plasseres ved hjelp av endoskopiske, perkutane eller dpne kirurgiske teknikker.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

+ Komplikasjoner angaende ureterstentplassering er dokumentert. Bruk av denne anordningen skal skje pa
grunnlag av en analyse av eventuelle risikoer og fordeler for hver enkelt pasient. Det ma ogsa innhentes
informert samtykke for & maksimere pasientens etterlevelse av oppfelgingsprosedyrene.

« Inspiser anordningen og emballasjen for & bekrefte at de ikke har blitt skadet under transporten. Ikke bruk
denne anordningen hvis den har blitt skadet eller hvis steriliseringsbarrieren er skadet eller brutt. Hvis det
har oppstatt skade, skal ikke anordningen brukes, men returneres til Cook.

- For den tas i bruk, bekreft at de riktige anordningene (antall og sterrelse) for pasienten ble levert ved a
sammenligne anordningen(e) med ordineringen utgitt av legen for gjeldende pasient.

- Disse stentene ma ikke vaere lagt inn i mer enn to maneder. Dersom pasientens tilstand tillater det, kan
stenten skiftes ut med en ny.

- Disse stentene skal ikke brukes som permanent innlagte anordninger.

« Ikke bruk makt p& komponentene mens de fjernes eller skiftes ut. Fjern komponentene forsiktig hvis du
kjenner motstand.

« En gravid pasient ma kontrolleres naermere for mulige avleiringer pa stenten pa grunn av kalsiumtilskudd.

« Feil handtering kan svekke stentens kvalitet betraktelig. Kraftig baying eller overbelastning under
plasseringsprosedyren kan fore til at det oppstér brudd pa belastningspunktet etter at stenten har vaert
innlagt i pasienten en tid. Vinkling av ledevaieren eller stenten skal unngas.

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

+ Regelmessig kontroll ved hjelp av cystoskopi, rentgen eller ultralyd anbefales. Stenten ma skiftes hvis det
dannes belegg som hindrer tamming.

« Hvis det oppstér problemer med & bruke denne anordningen, ber vi deg ringe din salgsrepresentant for
Cook eller kontakte kundestotteavdelingen var.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

/AN

Ikke-klinisk testing har vist at stent av Ultrathane for endoureterotomi er MR Conditional i henhold til
ASTM F2503. En pasient med denne anordningen kan trygt skannes etter plassering under felgende
forhold.

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

« Maksimal romlig magnetisk gradientfelt pd 1900 Gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre

+ Maksimal MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa

< 4,0 W/kg (normal eller ferste gangs driftsmodus)
Ikke-klinisk testing viser at stent av Ultrathane for endoureterotomi ikke forventes & fore til mer
RF-oppvarming enn det biologiske vevet.
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Bildeartefakten gar cirka 1,5 mm ut fra stent av Ultrathane for endoureterotomi, som funnet under
ikke-klinisk testing ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

MULIGE BIVIRKNINGER
Komplikasjoner ved ureterstentplassering er dokumentert. Disse komplikasjonene inkluderer, men er ikke
begrenset til:

« ekstravasasjoner

- okklusjon

« vandring

+ bledning

- sepsis

- perforering av urinveiene

« peritonitt

- avleiringer

« urinveisinfeksjon

- tap av nyrefunksjon

BRUKSANVISNING

Endoskopisk/perkutan plassering

. Passer stenten over en tidligere plassert ledevaier. MERKNAD: Serg for at det koniske, forstgrrede
segmentet blir plassert pa ensket sted for behandling.

Passer det koaksiale plasseringsinstrumentet over ledevaieren og for det frem til det bergrer spissen pa
stenten.

Lasne kompresjonskoblingen.

Stabiliser stentplasseringsinstrumentet og for frem utlaserhylsen over den ikke-forsterrede delen av
stenten til den ligger mot det koniske segmentet av den forsterrede delen.

Las kompresjonskoblingen.

For den sammensatte enheten inn i @nsket posisjon under overvakning med fluoroskopi.

Fjern ledevaieren.

Bekreft at krollen pa stenten er riktig plassert i malomradet.

Frigjer kompresjonskoblingen og trekk tilbake utleserhylsen over stentplasseringsinstrumentet.

Fjern det koaksiale plasseringsinstrumentet.

Bekreft at krollen pa stenten er riktig plassert i malomradet. MERKNAD: Om nedvendig kan du foreta en
endelig justering med en endoskopisk tang. Stenten kan fjernes ved forsiktig traksjon med endoskopisk
tang. Det er lettere a plassere stenten med fluoroskopi, men vanlig radiografi kan benyttes.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke 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 & forsikre deg om at det ikke er skadet.
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ZESTAW STENTU DO ENDOURETEROTOMII Z ULTRATHANE®

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

e N

osoby posi ej odp zez)

OPIS URZADZENIA
Zestaw ten zawiera nastepujace elementy:
- Cieniodajny stent z dwiema koricdwkami pigtail
+ Wspdtosiowy pozycjoner - ztozony z wewnetrznego pozycjonera stentu i zewnetrznego rekawa
uwalniajacego
Stent jest wyposazony w odcinek z rozszerzong $rednicg zewnetrzna. Odcinek ten stuzy do utrzymywania
rozszerzenia odpowiedniej czesci moczowodu.
UWAGA: Do stosowania z tym stentami zalecany jest prowadnik z PTFE o $rednicy 0,038 inch.

PRZEZNACZENIE

Produkt jest zalecany do czasowego drenazu wewnetrznego od potgczenia miedniczkowo-
moczowodowego do pecherza po rozszerzeniu i/lub nacieciu zwezenia. Stenty moczowodowe z dwiema
koncowkami pigtail stosowane s do tagodzenia skutkéw zwezerh moczowodu w wielu réznych zmianach
tagodnych, ztosliwych oraz pourazowych. Stenty te mozna umieszcza¢ endoskopowo, przezskérnie lub
podczas otwartych zabiegéw chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Powiktania zwigzane z implantacja stentéw moczowodowych sa udokumentowane w pismiennictwie.
Decyzja o uzyciu niniejszego wyrobu 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.

« Nalezy skontrolowac urzadzenie i opakowanie, aby sprawdzic, czy w wyniku transportu nie doszto do
zadnych uszkodzen. Nie uzywac tego urzadzenia, jesli nastapito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera zostata
uszkodzona lub rozerwana. Jesli nastgpito uszkodzenie, nie wolno uzywac produktu i nalezy go zwrdcic¢
firmie Cook.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy dostarczono prawidtowe urzadzenia (ilo$¢ i rozmiar) dla danego
pacjenta poprzez poréwnanie urzadzenia zzaméwieniem wystawionym przez lekarza dla tego
konkretnego pacjenta.

- Stenty te nie moga pozostawac zatozone przez okres dtuzszy niz dwa miesiace. Jesli stan pacjenta na to
pozwala, stent mozna wymieni¢ na nowy.

- Stenty te nie s przeznaczone do zaktadania na state.
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« Podczas usuwania lub wymiany elementéw nie wolno uzywac sity. W przypadku napotkania
jakiegokolwiek oporu nalezy ostroznie usuna¢ elementy.

- Pacjentki ciezarne nalezy szczegélnie dokfadnie monitorowac w kierunku mozliwego powstania inkrustacji
stentu z powodu suplementacji wapniem.

« Nieprawidtowe postugiwanie sie stentem moze go znacznie ostabi¢. Mocne zginanie lub naciskanie
podczas zaktadania moze spowodowac pdzniejsze oddzielenie stentu w tych miejscach po dtuzszym czasie
przebywania w drogach moczowych. Nalezy unikac zaginania prowadnika i stentu.

« Niemozliwe jest przewidzenie indywidualnych interakgji stentéw i uktadu moczowego pacjenta.

« Zaleca sie okresowg ocene za pomocg technik cystoskopowych, rentgenowskich lub ultrasonograficznych.
Stent musi zosta¢ wymieniony w przypadku stwierdzenia utrudnienia drenazu z powodu inkrustacji.

« Jedli wystapia problemy podczas stosowania tego urzadzenia, prosimy zadzwonic do przedstawiciela
handlowego firmy Cook lub skontaktowac sie z naszym Dziatem Obstugi Klienta.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA RM

AN

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent do endoureterotomii z Ultrathane jest warunkowo zgodny ze
Srodowiskiem RM wedtug ASTM F2503. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac po
umieszczeniu urzadzenia, przy zachowaniu podanych ponizej warunkéw.

+ Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0Tlub 1,5T

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gauséw/cm (19,0 T/m) lub mniejszy

« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspétczynnik pochfaniania promieniowania przez ciato (SAR)

usredniony dla catego ciata < 4,0 W/kg (normalny lub pierwszy tryb dziatania)

Badania niekliniczne wykazaty, Ze nie jest spodziewane, aby stent do endoureterotomii z Ultrathane
podlegat ogrzewaniu wynikajacemu z czestotliwosci radiowych w wiekszym stopniu niz tkanki biologiczne.
Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 1,5 mm od stent do endoureterotomii z Ultrathane, co stwierdzono
podczas badania nieklinicznego przy obrazowaniu sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie
RM o indukgji 3,0 T.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Powiktania zwiazane z implantacja stentéw moczowodowych sg udokumentowane w pismiennictwie. Do
powiktan tych nalezg, m.in.:

« Wynaczynienie

« Zamkniecie

« Przemieszczenie

« Krwotok

+ Posocznica

« Perforacja drég moczowych

« Zapalenie otrzewnej

« Inkrustacja

« Zakazenie drég moczowych

- Utrata funkcji nerek
INSTRUKCJA UZYCIA

docl I L&

Umi zani
ie p ne

1. Przeprowadzi¢ stent po uprzednio umieszczonym prowadniku. UWAGA: Upewnic sig, ze stozkowy
rozszerzony odcinek znajdzie sie w miejscu przeznaczonym do leczenia.
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. Przeprowadzi¢ wspotosiowy pozycjoner po prowadniku i wsuwac go do chwili, gdy zetknie sie z
koncowka stentu.

Poluzowac ztaczke uciskowa.

Stabilizujac pozycjoner stentu wprowadzac rekaw uwalniajacy po nierozszerzonej czesci stentu do
chwili, gdy dotknie stozka rozszerzonego odcinka.

Zablokowac zfaczke uciskowa.

Wprowadzi¢ zestaw do zadanego potozenia, monitorujac za pomocg fluoroskopii.

Usuna¢ prowadnik.

Upewnic sig, ze zwiniety fragment stentu jest prawidtowo umieszczony w docelowej lokalizacji.
Zwolni¢ ztaczke uciskowa i wycofac rekaw uwalniajacy przesuwajac go po pozycjonerze stentu.
Usunac wspdtosiowy pozycjoner.

Upewnic sig, ze zwiniety fragment stentu jest prawidtowo umieszczony w docelowej lokalizacji.
UWAGA: W razie potrzeby potozenie stentu mozna ostatecznie dopasowac przy uzyciu kleszczykow
endoskopowych. Stent mozna usuna¢, pociagajac go delikatnie wstecznie przy uzyciu kleszczykow
endoskopowych. Fluoroskopia utatwia implantacje stentu, jednakze mozna postuzy¢ sie standardowa
radiografia.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt
jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Jatowy, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Jedli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i
chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

R. Clayman, M.D., Washington University School of Medicine, St. Louis, Missouri, USA.

J. Hulbert, M.D., University of Minnesota, Minneapolis, Minnesota, USA.

T.W. Hepperlen, H.K. Mardis, H. Kammandel:,,Self Retained Internal Ureteral Stents: A New Approach,” The
Journal of Urology, 119 (1978), 731.

T.W. Hepperlen, H.K. Mardis, H. Kammandel: ,The Pigtail Ureteral Stent in the Cancer Patient,” The Journal of
Urology, 121 (1979), 17.

M.F. Camacho, R. Pereiras, H. Carrion, M. Bondhus, V.A. Politano:,,Double-Ended Pigtail Ureteral Stent:
Useful Modification to Single End Ureteral Stent,” Urology, 13 (1979), 516-520.

M.A. Koyle, A.D. Smith:,Ureteral Stents,” Chapter 31 in A.D. Smith, W.R. Castaneda-Zuniga, J.G. Bronson:
Endourology: Principles and Practice. Thieme Inc., New York, New York, 1986.

PORTUGUES

CONJUNTO DE STENT PARA ENDOURETEROTOMIA EM ULTRATHANE®

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Este conjunto contém os seguintes componentes:

« Stent radiopaco com dupla espiral

« Posicionador coaxial — que consiste num posicionador de stent interno e numa manga de libertacao externa
O stent tem um segmento com um diametro externo expandido. Este segmento foi concebido para manter
a dilatagdo na secgdo do uréter associada.
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NOTA: Com estes stents, recomenda-se a utilizagdo de um fio guia em PTFE de 0,038 inch.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a drenagem interna temporaria a partir da jungao ureteropélvica para a bexiga
apos dilatagao e/ou incisao de uma estenose. Os stents ureterais de duplo espiral tém sido utilizados para
aliviar a obstrucdo em diversas doencas benignas, malignas e em situagdes pds-traumaticas. Estes stents
podem ser colocados através de técnicas endoscépicas, percutaneas ou por cirurgia aberta.

CONTRAINDICAGOES
N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
N&o sdo conhecidas

PRECAUCOES

- As complicagdes da colocagao de stents ureterais estao documentadas. A utilizagao 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.

- Examine o dispositivo e a embalagem e verifique se nao foram danificados durante o transporte. Nao
utilize este dispositivo se tiverem ocorrido danos ou se a barreira estéril se encontrar danificada ou
interrompida. Caso existam danos, ndo utilize o produto e devolva-o a Cook.

« Antes de utilizar, verifique se foram fornecidos os dispositivos corretos (quantidade e tamanho) para o

doente, comparando o dispositivo com o pedido prescrito pelo médico para esse doente.

Estes stents nao devem ficar em permanéncia mais de dois meses. Se o estado do doente permitir, o stent

pode ser substituido por um novo.

« Estes stents ndo se destinam a ser implantados de forma permanente.

- Nao force os componentes durante a sua remogao ou substituicao. Retire os componentes com cuidado se

sentir alguma resisténcia.

E necesséario vigiar atentamente nas pacientes gravidas a possivel incrustacio do stent, causada pela

ingestdo de suplementos de calcio.

- O manuseamento incorreto pode fragilizar seriamente o stent. Se dobrar até vincar ou aplicar demasiada
tensdo durante a colocagao pode provocar a separagao posterior do stent no ponto sujeito a tensao apos
um longo periodo de permanéncia. A angulagéo do fio guia ou do stent deve ser evitada.

« As variagdes individuais da interacdo entre os stents e o sistema urinario sao imprevisiveis.

- E aconselhavel um controlo periédico por meios cistoscopicos, radiogréficos ou ultrassénicos. Caso se
verifique dificuldades de drenagem devido a incrustagao, o stent deve ser substituido.

+ Se ocorrerem problemas durante a utilizagdo deste dispositivo, contacte o seu representante de vendas ou
o departamento de Apoio ao Cliente da Cook.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

AN

Testes nao clinicos demonstraram que o stent para endoureterotomia em Ultrathane é MR Conditional
(é possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas
condigdes) de acordo com a norma ASTM F2503. Pode realizar-se um exame com seguranga num doente
com este dispositivo apds colocagdo nas seguintes condigoes.

+ campo magnético estatico de 3,0 ou 1,5 Tesla apenas;
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+ campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a 1900 Gauss/cm (19,0 T/m);
- valor maximo da taxa de absor¢ao especifica (SAR) média para o corpo inteiro reportada pelo sistema de
RMN < 4,0 W/kg (modo de funcionamento normal ou controlado de primeiro nivel).

Testes nao clinicos demonstraram que nao é previsivel que o stent para endoureterotomia em Ultrathane
induza um aquecimento por RF superior ao do tecido bioldgico.
Os artefactos de imagem prolongam-se aproximadamente até 1,5 mm do stent para endoureterotomia
em Ultrathane, conforme verificado em testes nao clinicos quando sujeito a exame imagiolégico com uma
sequéncia de pulso echo gradiente e um sistema de RMN de 3,0 Tesla.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
As complicagdes da colocagdo de stents ureterais estdo documentadas. Estas complicagdes incluem, entre
outras:

- Extravasamentos

+ Oclusédo

- Migragdo

- Hemorragia

+ Sépsis

« Perfuragao do trato urinario

« Peritonite

« Incrustacao

« Infegéo do trato urinario

- Perda de fungao renal

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Colocagao endoscépica/percutanea

. Introduza o stent sobre um fio guia previamente colocado. NOTA: Certifique-se de que o segmento

alargado conico é colocado no local de tratamento desejado.

Introduza o posicionador coaxial sobre o fio guia e faga-o avancar até tocar na ponta do stent.

Desaperte o encaixe de compressao.

Estabilize o posicionador de stent e faga avangar a manga de libertagao sobre a parte ndo alargada do

stent até ficar adjacente a parte conica da secgao alargada.

Bloqueie o encaixe de compressao.

Faga avangar o conjunto até a posicao desejada, sob monitorizacao fluoroscépica.

Retire o fio guia.

Verifique se a espiral do stent esta corretamente posicionada na localizagao-alvo.

Solte o encaixe de compressao e faca retrair a manga de libertacao sobre o posicionador de stent.

Retire o posicionador coaxial.

. Verifique se a espiral do stent esta corretamente posicionada na localizagao-alvo. NOTA: Se necessario,
pode proceder a um ajuste final com a pin¢a endoscépica. O stent pode ser removido aplicando uma
ligeira tragdo com a pinga endoscépica. A fluoroscopia facilita a colocagao do stent, embora também se
possa usar a radiografia convencional.

APRESENTAGCAO

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

W

= O 0w ®NoOW;

35



REFERENCIAS

R. Clayman, M.D., Washington University School of Medicine, St. Louis, Missouri, EUA.

J. Hulbert, M.D., University of Minnesota, Minneapolis, Minnesota, EUA.

T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “Self Retained Internal Ureteral Stents: A New Approach,’ The
Journal of Urology, 119 (1978), 731.

T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “The Pigtail Ureteral Stent in the Cancer Patient,’ The Journal of
Urology, 121 (1979), 17.

M. F. Camacho, R. Pereiras, H. Carrion, M. Bondhus, V. A. Politano: “Double-Ended Pigtail Ureteral Stent:
Useful Modification To Single Ended Ureteral Stent,” Urology, 13 (1979), 516-520.

M. A. Koyle, A. D. Smith: “Ureteral Stents,” Chapter 31 in A. D. Smith, W. R. Castaneda-Zuniga, J. G. Bronson:
Endourology: Principles and Practice. Thieme Inc., New York, New York, 1986.

ULTRATHANE®-STENTSET FOR ENDOURETEROTOMI

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

PRODUKTBESKRIVNING
Detta set innehaller foljande komponenter:
« rontgentét stent med dubbla pigtails
- koaxial placerare, som bestér av en inre stentplacerare och en yttre frigéringshylsa
Stenten bestar av en del med en expanderad ytterdiameter. Denna del ar utformad for att bibehalla
dilatation i uretérens tillhérande omrade.
OBS! En PTFE-ledare pa 0,038 inch rekommenderas att anvandas med dessa stentar.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt ar avsedd for tempordrt internt dranage fran njurbacken-uretdrévergangen (PUJ) till
urinblasan efter dilatation och/eller ett snitt av en striktur. Uretarstentar med dubbla pigtails har anvénts
for att hava obstruktioner vid en rad benigna, maligna och posttraumatiska tillsténd. Stentarna kan placeras
med hjélp av endoskop, genom perkutan punktion eller med 6ppen kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

Inga kanda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Komplikationer vid inldggning av uretérstentar finns dokumenterade. Innan den har anordningen anvands
ska man noga véga risker mot positiva effekter fér den enskilda patienten. Ett informerat samtycke bor
inhdmtas i forvag i syfte att 6ka patientens féljsamhet vid uppféljning.

« Undersok enheten och férpackningen for att verifiera att ingen skada férekommit som resultat av
leveransen. Anvdnd inte denna anordning om skada intréffat eller om sterilskyddet har skadats eller ar
trasigt. Om skada har intréffat ska produkten inte anvandas, utan atersandas till Cook.

« Verifiera fore anvandning att korrekta anordningar (kvantitet och storlek) har levererats for patienten
genom att matcha anordningen med den bestéllning lakaren ordinerade for den enskilda patienten.

- De hér stentarna far inte ligga kvar langre an tva méanader. Om patientens tillstand medger det kan den
gamla stenten erséttas med en ny stent.
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« Dessa stentar &r inte avsedda att ligga kvar permanent.
- Tvinga inte komponenterna vid avlagsnande eller aterplacering. Avldgsna komponenterna med
forsiktighet om eventuellt motstand uppstar.

- Gravida patienter méaste Gvervakas grundligare med tanke pa eventuella avlagringar pa stenten till féljd av
kalciumtillskott.

- Olamplig hantering kan forsvaga stenten betydligt. Skarpa bojar eller alltfor starka pafrestningar under
placeringen kan leda till att stenten pé sikt brister vid brottsanvisningen eller utsatts for spanningar sedan
den legat kvar under en langre tidsperiod. Undvik att vinkla ledaren eller stenten.

« Det ar omajligt att forutséga individuella variationer vid interaktion mellan stentar och urinvdgarna.

+ Regelbunden utvéardering med cystoskop, rontgen eller ultraljud rekommenderas. Stenten maste bytas ut
om ytbeldggningar hindrar drédnage.

+ Om de uppstar problem vid anvéndningen av den hér produkten ska du kontakta din lokala Cook-
representant eller var kundtjénstavdelning.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

AN

Icke-kliniska tester har visat att Ultrathane-stenten for endoureterotomi ar MR Conditional i enlighet med
ASTM F2503. En patient med denna anordning kan skannas sékert efter placering pa foljande villkor.

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

+ Magnetfélt med maximal spatial gradient pa 1 900 gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre

+ Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa

< 4,0 W/kg (normalt eller forsta nivans driftslage)

Icke-kliniska tester har visat att Ultrathane-stenten fér endoureterotomi inte férvéantas ge upphov till
radiofrekvent uppvarmning som 6verskrider den biologiska védvnadens uppvarmning.
Bildartefakten strécker sig cirka 1,5 mm fran Ultrathane-stenten for endoureterotomi enligt icke-kliniska
tester, vid avbildning med en gradienteko-pulssekvens och ett 3,0 tesla MRT-system.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Komplikationer vid inldggning av uretérstentar finns val dokumenterade. Dessa komplikationer omfattar,
men &r inte begrénsade till:

- Extravasering

+ Ocklusion

« Migration

« Hemorragi

« Sepsis

« Perforation av urinvagar

« Peritonit

« Avlagringar

« Urinvégsinfektion

« Forlust av njurfunktion

BRUKSANVISNING
Endoskopisk/perkutan placering
1. For fram stenten 6ver en tidigare placerad ledare. OBS! Sakerstall att den avsmalnande férstorade delen
placeras dar behandlingen 6nskas.
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For fram den koaxiala placeraren 6ver ledaren och flytta fram den tills den nar stentens spets.

Frigér kompressionskopplingen.

. Stabilisera stentplaceraren och for fram frigéringshylsan Gver den icke-forstorade delen av stenten tills
den ligger an mot avsmalningen pa den forstorade delen.

Las kompressionskopplingen.

For fram anordningen till 6nskad position med hjalp av fluoroskopi.

Ta bort ledaren.

Bekrafta att stentens slinga ar korrekt placerad inom mélpositionen.

Frigor kompressionskopplingen och dra tillbaka frigéringshylsan ver stentplaceraren.

Avldgsna den koaxiala placeraren.

Bekrafta att stentens slinga ar korrekt placerad inom mélpositionen. OBS! Vid behov kan en slutjustering
utféras med en endoskopipincett. Stenten kan avldagsnas genom att man forsiktigt drar ut den med
endoskopipincetten. Fluoroskopi underlattar stentplaceringen men vanlig rontgen kan anvandas.

LEVERANSFORM

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

MR Conditional
MR Conditional
MR Conditional
Bedingt MR-sicher
AcG@alic yla payvnTiKi Topoypagia uné
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condlﬂones de la MRI)
« MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions)
MR-kondicionalis

MR Conditional (puo essere K aRMin pi di dizioni specifiche)
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
MR-betinget

Warunkowe stosowanie RM
MR Conditional
MR Conditional
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