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ENDOURETEROTOMY STENT SET

Used for temporary internal drainage from the ureteropelvic junction to the bladder following incision of

a stricture. The segment with no sideports prevents postoperative narrowing of the ureteral lumen while
preventing ingrowth of the ureteral wall to the stent. Double pigtail ureteral stents have been employed 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.

CAUTION: 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 imi ient ¢ liance with follow-up procedures.

NOTE: Prior to use, immerse AQ® stent in sterile water or isotonic saline to allow the hydrophilic
surface to absorb water and become lubricious. This will ease placement under standard conditions.
NOTE: If no wire guide is provided with this set, the g is rec ded

5.0 French stents accept .035” PTFE wire guide,

6.0 French stents accept .038” PTFE wire guide,

7.0 French stents accept .038” PTFE wire guide.

SET CONTAINS (set components may vary)
« Radiopaque double pigtail stent
- Radiopaque release sleeve with lockable fitting
« Radiolucent stent positioner with radiopaque band
CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING ENDOURETEROTOMY STENT SET

ENDOSCOPIC PLACEMENT

. Pass a flexible wire guide tip beyond the obstruction to the renal pelvis. Tortuosity in the obstructed
ureter often can be resolved using a wire guide and an open-end ureteral catheter in combination.

Using a baseline pyelogram, estimate the proper stent length; add 1 cm to that estimated ureteral
measurement. Accurate measurement enhances drainage efficiency and patient comfort.

Pass the stent over the wire guide through the cystoscope. Under direct vision, advance the stent into the
ureter with the positioner/release sleeve assembly. NOTE: If needed, loosen the release sleeve from the
positioner and gently advance the release sleeve to push the stent into position. Have an assistant
hold the wire guide in position to prevent advancement of the wire guide into the renal parenchyma.
Watch for the distal end of the stent at the ureterovesical junction. At that point, halt advancement of

the stent. As an assistant removes the wire guide, hold the stent in position with the positioner/release
sleeve assembly. The stent pigtail will form spontaneously. Carefully remove the positioner/release sleeve
assembly from the cystoscope. NOTE: If necessary, final adjustment can be made with endoscopic
forceps. The stent may be removed easily by gentle wn:hdrawal tractlon using endoscopic forceps.
Fluoroscopy facilitates stent placement; h A d radiography may be used.

CAUTIONS

Intended for one-time use only.

C-Flex® and Ultrathane® stents must not remain indwelling more than two (2) 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.

3

foll

N

w

>




Do not force comp during r | or replacement. Carefully remove the components if any
resistance is encountered.

A pregnant patient must be more closely itored for p
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. Use of a 0-degree scope lens is
recommended. Scopes larger than 21.0 French are suggested.

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 using this device, please call your Cook® sales representative or contact our
Customer Quality Assurance department at the address/phone listed within this booklet.
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stent encr ion due to calcium

C-FLEX® is a registered trademark of Concept Polymer Technologies, Inc.

SOUPRAVA ENDOURETEROTOMICKEHO STENTU

Pouziva se k doc¢asné vnitini drenazi z pelviureterdlni junkce do mocového méchyre po incizi striktury.
Segment bez bocnich portti zabranuje poopera¢nimu zizeni lumenu ureteru a zaroven brani prorstani
stény ureteru do stentu. Double pigtailové ureteralni stenty se pouzivaji ke zmirnéni obstrukce v fadé
benignich, malignich i potrazovych stavi. Tyto stenty Ize zavadét endoskopicky, perkutdnné nebo pfi
oteviené operaci.

POZOR: Komplikace spojené s umisténim ureteralniho stentu jsou dokumentovany. Pouziti tohoto
prostiedku ma byt zaloZzeno na zhodnoceni poméru rizika a p¥inosu u konkrétniho pacienta. Pro
zajisténi maximalni spoluprace pacienta pfi pooperacnich kontrolach je nutné zajistit informovany
souhlas.

POZNAMKA: Pfed pouzitim ponoite stent AQ® do sterilni vody nebo do fyziologického roztoku

tak, aby hydrofilni povlak mohl absorbovat vodu a lubrikoval se. To usnadni umisténi stentu za
standardnich podminek.

POZNAMKA: Pokud v soupravé neni pfibalen vodici drat, doporu¢ujeme nasledujici:

u stentu o velikosti 5,0 French se pouziva vodici drat potazeny PTFE o priméru 0,035 palce (0,89 mm);
u stentu o velikosti 6,0 French se pouziva vodici drat potazeny PTFE o priméru 0,038 palce (0,97 mm);
u stent o velikosti 7,0 French se pouziva vodici drat potazeny PTFE o priméru 0,038 palce (0,97 mm).



OBSAH SOUPRAVY (komponenty soupravy se mohou lisit)

+ Rentgenokontrastni double pigtailovy stent

« Rentgenokontrastni uvolfiovaci manzeta s uzamykatelnou koncovkou

« Rentgenoprostupny polohovac stentu s rentgenokontrastnim prouzkem
POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal
porusen.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi SOUPRAVY ENDOURETEROTOMICKEHO STENTU
ENDOSKOPICKE ZAVEDEN{
. Zavedte flexibilni hrot vodiciho dréatu za obstrukci do renalni panvicky. Vinuti nepriichodného ureteru Ize
casto prekonat pouzitim vodiciho dratu v kombinaci s ureteralnim katetrem s otevienym koncem.
Na zékladé vstupniho pyelogramu zvolte spravnou délku stentu; k této odhadnuté délce ureteru piidejte
1 cm. Pfesné méfeni zlepsuje tcinnost drendze a pohodli pacienta.
Zavadéjte stent po vodicim dratu skrze cystoskop. Pod zrakovou kontrolou posunujte stent do ureteru
na sestave polohovace/uvolnovau manzety POZNAMKA: Pokud je to nutné, stahnéte uvoliiovaci

lok e a Setrnép j If i Zetu tak, aby se stent dostal do Zzadouci
polohy. A5|stuJ|C| lékaf drzi vodici drat v potiebné poloze tak, aby nedoslo k posunu vodiciho dratu do
renalniho parenchymu.
Pockejte, az bude distalni konec stentu v ureterovezikalni junkci. V tomto bodé pozastavte zavadéni
stentu. Kdyz asistujici ékaf vytahuje vodici drat, pfidrzujte stent v dané poloze pomoci sestavy
polohovace/uvoliovaci manzety. Pigtail stentu se vytvoFl’ spontanné. Opatrné vyjméte sestavu

polohovace/uvolnovaC| manzety z cystoskopu POZNAMKA: V pfipadé potieby Ize uprawt kune:nou
Ioh q d
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odstranit Setrnym vy ickymi

stentu
rentgenové snimky.

POZOR

Urceno pouze k jednorazovému pouziti.

Stenty C-Flex® a Ultrathane® nesmi byt ponechany zavedené déle nez dva (2) mésice. Pokud to stav
pacienta dovoli, je mozné stent vyménit za novy stent.

Tyto stenty nejsou urceny jako prostiedky k trvalému zavedeni.

PFi odstranovani nebo vyméné soucasti nepouzivejte nadmérnou silu. Narazite-li na odpor, opatrné
soucasti vyjméte.

U téhotnych pacientek je nutné stav monitorovat ¢astéji, nebot miize dojit k inkrustaci stentu

v disledku podavani kalciovych dopliiki.

Nespravna manipulace mize stent zavaznym zplisobem oslabit. Prudké ohnuti nebo nadmérné
napéti béhem zavadéni mize vést k naslednému rozlomeni stentu v misté namahani i po delsi dobé

picka kontrola; Ize viak pouzit i standardni

deni. Je nutné predevsi it zahnuti vodiciho dratu nebo stentu. Doporucuje se pouziti
endoskopu s piimou optikou (0 stupiiti). Doporucuje se pouziti endoskopti vétsich nez 21,0 French.
Individualni rozdilnosti interakci mezi stentem a mocovym systé nelze predpovédét.
Doporucujeme pravidel cy kopickou, radiol kou nebo ult grafickou kontrolu. Pokud

inkrustace brani odvodu moci, je nutné stent vymeénit.

Pokud se pfi pouziti tohoto zafizeni vyskytnou problémy, volejte prosim nejblizsiho obchodniho
zastupce spoleénosti Cook® nebo kontaktujte oddéleni pro zajisténi kvality sluzeb zakaznikim na
adrese nebo telefonnim ¢&isle, které jsou uvedeny v této pfirucce.
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STENTSAT TIL ENDOURETEROTOMI

Anvendes til temporaer intern draenage fra den ureteropelvine overgang til bleeren efter incision af en
striktur. Segmentet uden sidehuller forhindrer postoperativ forsnaevring af ureterlumen, samtidig med at
det forhindrer indvaekst af uretervaeggen i stenten. Ureterstents med dobbelt grisehale har veeret anvendt
til at afhjeelpe obstruktioner i forbindelse med en raekke benigne, maligne og posttraumatiske forhold.
Disse stents kan placeres ved hjalp af endoskopiske, perkutane eller dbne kirurgiske teknikker.

FORSIGTIG: Der er dokumenteret komplikationer i forbindelse med anlaeggelse af ureterstents.
Anvendelse af dette produkt bor ske pa grundlag af en afvejning af risici og fordele for den enkelte
patient. Der bor indhentes informeret samtykke for at sikre, at patienten er sa velvilligt indstillet
over for efterfolgende procedurer som muligt.

BEMZARK: For brug laegges AQ®-stenten i sterilt vand eller i isk saltvandsoplasni aled

at den hydrofile overflade kan absorbere vand og dermed opna smoreegenskaber Dette vil lette
anlaggelsen under normale forhold.

BEMARK: Hvis der ikke leveres en kateterleder med dette saet, anbefales fglgende:

Stents med en diameter pa 5,0 French passer til en PTFE-kateterleder med en diameter

pé 0,035 tomme (0,89 mm),

Stents med en diameter pa 6,0 French passer til en PTFE-kateterleder med en diameter

pa 0,038 tomme (0,97 mm),

Stents med en diameter pa 7,0 French passer til en PTFE-kateterleder med en diameter

pa 0,038 tomme (0,97 mm).

SATTET INDEHOLDER (satdele kan variere)

« Rentgenfast stent med dobbelt grisehale

+ Rentgenfast udlesermanchet med lasefitting

+ Rentgengennemskinnelig stentanlaeggelsesenhed med rentgenfast band
FORSIGTIG: Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Ma ikke des, hvis pakning
er anbrudt.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendt kontraindikation.




ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL STENTSAT TIL ENDOURETEROTOMI

ENDOSKOPISK ANLAGGELSE

. For den fleksible kateterlederspids gennem obstruktionen frem til nyrepelvis. Snoninger i den
obstruerede ureter kan ofte afhjaelpes ved at anvende kateterlederen sammen med et ureterkateter
med aben ende.

Ved hjeelp af et basislinje pyelogram estimeres den korrekte stentlaengde. Der leegges 1 cm til det
estimerede ureterale mal. Preecis méling oger draeneffektivitet og patientens velbefindende.

For stenten over kateterlederen gennem cystoskopet. Under direkte betragtning fores stenten ind

i ureter med stentanIaeggelsesenheden/udlesermanchetten BEMZRK: Udlgsermanchetten kan
om negd Igsnes fra anl heden, hvorefter udl hetten fores forsigtigt
frem for at skubbe stenten pa plads. En assistent skal holde kateterlederen pé& plads for at forhindre,
at kateterlederen fores ind i renale parenkym.

Der skal holdes gje med den distale ende af stenten ved den ureterovesicale overgang. Pa dette

sted standses fremfgringen af stenten. Idet en assistent fjerner kateterlederen, holdes stenten pa
plads ved hjelp af anleeggelsesenheden/udlgsermanchetten. Stentens grisehale dannes spontant.
Anlaeggelsesenheden/udlgsermanchetten fiernes forsigtigt fra cystoskopet. BEMARK: Om ngdvendigt
kan endelig justering foretages med en endoskopisk tang. Stenten kan let fjernes ved forsigtig
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tilbagetraekning ved hjaelp af en endosk k tang. G lysning letter anlaeggelse af stenten;
dog kan almindelig g

FORHOLDSREGLER

Kun beregnet til engangsbrug.

C-Flex® og Ultrathane® stents ma hgjst forblive indlagt i to (2) maneder. Hvis pati tilstand

tillader det, kan stenten erstattes med en ny stent.
Disse stents er ikke beregnet til permanent indlaeggelse.
Komponenterne ma ikke tvinges i forbindelse med fjernelse eller udskiftning. Safremt der maerkes

d d, fiernes komp terne forsigtigt.
Gravide patienter skal overvages ngje for at | e lle bel i pa som folge
af kalktilskud.
Ukorrekt handtering kan kk i alvorlig grad. Akut bukning eller overbelastning under
placering kan medfgre efterfolgende brud pa ved belastni L nar har veeret
indlagt i leengere tid. Bejmng af kateterlederen og bor undgas. Det anbefales at deen
0-grader skopli Det fales at koper, der er storre end 21,0 French.

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

Regelmaessig evaluering ved hjeelp af cystoskopi, rentgen eller ultralyd tilrades. Stenten skal
udskiftes, hvis der findes belaegninger, der hindrer draenage.

Hvis der opstar probl med delse af denne anordning bedes man rlnge til den lokale
Cook® salgsrepr eller k | fdeli for kundekvali ikring pa den adresse eller
det telefi der er opgivet i denne vejledni
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DEUTSCH

ENDOURETEROTOMIE-STENTSET

Zur temporéren internen Drainage zwischen pyeloureteralem Ubergang und Harnblase nach Inzision
einer Striktur. Das Segment ohne Seitenl6cher verhindert die postoperative Verengung des Ureterlumens
und gleichzeitig die Einstiilpung der Ureterwand in den Stent. Die Doppelpigtail-Ureterstents werden

zur Beseitigung von Obstruktionen infolge gutartiger, bosartiger oder posttraumatischer Verdnderungen
angewandt. Diese Stents kdnnen mittels endoskopischer, perkutaner oder offener chirurgischer Verfahren
eingebracht werden.

VORSICHT: Komplikationen bei der Platzierung von Ureterstents sind dokumentiert. Die Anwendung

dieses Instruments sollte unter sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung fiir den Pati erfolg
Eine Einwilligungserklarung des Patienten ist erforderlich, um groBtmégliche pliance fiir die
notwendigen Nachkontrollen sicherzustellen.

HINWEIS: Den AQ°-Stent vor der Anwendung in steriles Wasser oder i ische Kochsalzl¢

tauchen, damit die hydrophile Oberflache Fliissigkeit aufnehmen kann und gleitfahig wird. Dadurch
wird die Platzierung unter Standardbedingungen erleichtert.

HINWEIS: Wenn diesem Set kein Fiihrungsdraht beiliegt, gilt Folgendes:

5,0-French-Stents sind mit 0,035-Inch (0,89 mm)-PTFE-Fiihrungsdrdhten kompatibel,
6,0-French-Stents sind mit 0,038-Inch (0,97 mm)-PTFE-Fiihrungsdrahten kompatibel,
7,0-French-Stents sind mit 0,038-Inch (0,97 mm)-PFTE-Fiihrungsdrdhten kompatibel.

BESTANDTEILE DES SETS (die Setbestanditeile knnen variieren)

« Rontgendichter Doppelpigtail-Stent

« Rontgendichte AbstoBhiilse mit verschlieBbarem Anschluss

« Rontgendurchlassiger Stent-Positionierer mit réntgendichter Markierung
VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DAS ENDOURETEROTOMIE-STENTSET

ENDOSKOPISCHE PLATZIERUNG

. Einen flexiblen Fuhrungsdraht tber die Obstruktion hinaus zum Nierenbecken schieben. Gewundene
Abschnitte des blockierten Ureters kdnnen meist durch kombinierte Anwendung eines Fiihrungsdrahts
und eines Ureterkatheters mit offener Spitze tiberwunden werden.

. Anhand des Ausgangs-Pyelogramms die richtige Stentldnge abschatzen und zur geschétzten Ureterldnge
1 cm addieren. Genaue Messungen verbessern nicht nur die Wirksamkeit der Drainage, sondern erhéhen
auch das Wohlbefinden des Patienten.

. Den Stent tiber den Fiihrungsdraht durch das Zystoskop schieben. Den Stent mit der Einheit aus
Positionierer und AbstoBhdilse unter zystoskopischer Sicht in den Ureter vorschieben. HINWEIS: Falls
erforderlich, die AbstoBhiilse vom Positionierer I6sen und die AbstoBhiilse vorsichtig vorschieben,
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um den Stent in Position zu bringen. Den Fiihrungsdraht von einem Assistenten an seiner Position
halten lassen, um ein Eindringen des Fiihrungsdrahts in das Nierenparenchym zu verhindern.

. Darauf achten, wann das distale Ende des Stents am ureterovesikalen Ubergang liegt. An diesem Punkt
den Stent nicht weiter vorschieben. Den Stent mit der Einheit aus Positionierer und AbstoBhdilse an seiner
Position halten, wéhrend ein Assistent den Fiihrungsdraht zurtickzieht. Der Stent legt sich nun von selbst
in die Pigtailform. Die Einheit aus Positionierer und AbstoBhilse vorsichtig aus dem Zystoskop entfernen.
HINWEIS: Falls erforderlich, kann mit einer Endoskopzange die endgiiltige Positionierung
vorgenommen werden. Der Stent kann durch vorsichtiges Zuriickziehen mit einer Endoskopzange
leicht entfernt werden. Die Stentplatzierung unter Durchleuchtung erleichtert das Verfahren; es
kann aber auch eine normale Rontgenaufnahme gemacht werden.

VORSICHTSHINWEISE

Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

Die C-Flex®- und Ultrathane®-Stents diirfen nicht langer als zwei (2) Monate verweilen. Falls es der
Zustand des Patienten erlaubt, kann der Stent durch einen neuen Stent ersetzt werden.

Diese Stents sind nicht fiir den Dauergebrauch vorgesehen.

IS

Beim Entfernen oder A h von Komp keine Gewalt anwenden. Falls Widerstand auftritt,
die Komponenten vorsichtig entfernen.
Sch u noch aufmerk iiberwacht werden, da es aufgrund von Calcium-

Substltutlonen zu Stent-Inkrustrationen kommen kann.

UnsachgemaéBer Gebrauch kann den Stent ernsthaft beschadigen. Zu starkes Biegen oder
Deformieren wéahrend der Platzierung kann auch nach langerer Verweildauer zu einem Bruch des
Stents an der beanspruchten Stelle fiihren. Ein Abknicken des Fithrungsdrahts oder des Stents ist zu

vermeiden. Die Ver dung eines Endosk mit 0-Grad-Optik wird empfohlen. Das Endoskop sollte
einen Durchmesser von mehr als 21,0 French haben.
Individuelle Wechselwirkungen zwischen Stent und Harnorganen sind nicht vorhersehbar.

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

Bei Probl mit der A d dieses Instr den Sie 5|ch bitte an lhren
Cook°-Vertriebsvertreter oder an unsere Kund litatssicher ill unter der in dieser
Broschiire angegel Telef ‘Anschnft
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HETEYXEIPNTIKF) OTEVWON TOU 0UPNTNPIKOU AUAOU VW umodilel TV Ei0pPUTT TOU OUPNTNPIKOU TOIXWHATOG
otV evdompoaBean. Ot oupnTNPIKES EVOOTIPOOOETEIC SUTAOU OTIEIPOEISOUE GKPOU €XOUV XpNoipomoIndei
Yla TNV avakou@ion TG and@pa&ng o€ pia motkihia Kahor|fwy, KakoRBwv Kal HETATPAUHATIKWY TTAORCEWV.
AUTEG 01 evEOTIPOCHETEIG PUTOPOUV va TOTTOBETNOOUV HE XPrion EVOOOKOTIIKWY, SIASEPUIKWV 1) QVOIXTWV
XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV.

MPOZOXH: Ot emmAOKEC TG TOTMOBETNONC OUPNTNPIKAG EVEOTIPOGBETNC Eival TEKpNplwpéveg. MNa

T XPON AUTHG TNG GUOKEVIC Oa pémet va AapBdvovtat urroyPn ot TapAayovTEG @éNoug
onwg IO'XUOUV yla tov aaetvn gac. Oa npzn:l va }\auBavnal i 1 Kuténlv 1Hépwong yla
HEYIC 10N TNG CUHHOPPWANE TOU G pHe TG S1ad ie¢ map VOnonNgG.

IHMEIQZH: Mpwv ané tn Xprion, eppantiots v evéonp6cBson AQ® os oteipo vspo 1 166TOVO
waplovcn'pwuxo 0pO Yia va EMTpansi oTnv uSpo@IAn emea va PPOPNHOEL VEPS Kal va
KataoTei oAloO Aut6 Ba & AUVEL TRV TOTOOETNON UTTO KAVOVIKEG OUVORKEG.

THMEIQZH: Edv §gv map€XeTal GUPHATIVOG 08NYOC HE AUTO TO GET, GUVICTWVTAL Ta akGAouBa:
O1 evdonpocBicsic 5,0 French §éxovral suppdtivo odnyo 0,035 ivraag (0,89 mm) ané PTFE.
O1 evéonpocBiosic 6,0 French déxovral suppdativo odnyo 0,038 ivraag (0,97 mm) and PTFE.
O1 evomnpocBiasic 7,0 French déxovtal ouppdativo odnyo 0,038 ivraag (0,97 mm) and PTFE.

TO ZET NEPIEXEI (ta uépn tou o€t evéxetai va moikiAAouvv)

« AKTIVOOKIEPT evE0TIPOaBEDN SIMoU OTTEIPOEISOUE AKPOU

+ AKTIVOOKIEPO XITWVIO ameAeuBEpwaong pe ac@ahi{opevn ouvdeon

+ AKTIVOSIQUYaOTIKOG TIPOwBNTHG Ev0mPOCOEONG HE AKTIVOOKIEPT) TaIVia
MPOXOXH: Zteipo, e@doov n cuckevacia Sev éxel avolyTei Kat Sev éxet umootei {npid. Mnv to
XPNop ite gdv n ia éxe1 umootei pRén.

ANTENAEIZEIX

A€V UTTAPKOULV YVWOTEC aVTEVSEIEEIC.

MPOTEINOMENEZ OAHFIEZ XPHEHZ FA TO ZET ENAOMPOZOEXZHE ENAOOYPHTHPOTOMHX
ENAOZKONMIKH TOMNOGETHIH

. MepdoTe éva ELKAUTTTO GKPO CUPHATIVOU 08NyoU TIEPA Ao TV amoOPEAgN 0Tn VEQPPIKN TTUENO. H eNikwon
OTOV AMO@PPAYHEVO OUPNTHPA UMOPE CUXVA VA EMAUBEL IE XPriON TOU CUPUATIVOU 08NYOU Kal EVOG
oupNTNPIKOV KABETHPA AVOIXTOU GKPOU GE GUVOUAOHO.

XPNOIHOTOIWVTAG HIa TTUEAOYPAPIT YPAUHNG AVAPOPAS, UTTONOYIOTE TO KATAMNNAO prikog eviompoabeong
Kal MPooBECTE 1 cm O AUTY) TNV UTTOAOYICHEVN OUPNTNPIKNA HETPNON. H akpIBAG pétpnon au§dvel Ty
QMOTEAECHATIKOTNTA TNG TTAPOXETEUONG KAl TNV AVEDN TOu acBevoUG.

MepaoTe TV evdompooBeon Mavw amd To CUPPATIVO 08Ny HECW TOU KUGTEOCKOTTIOU. YTIO OTITIKO €AEYXO,
TIPOWONOTE TNV eVEOMPAOBES PéCA GTOV OUPNTHPA HE TN rSlaTuEn npowenm/xnwku ameAevBépwonc.
IHMEIQIH: Eav xpaialetal, XaAapwoTE TO XITWVIO A P ¢ ané Tov mpowdNTA Kat
TPowOoTE amaAd To XITWVIO aneAevBEpwong yia va ompwEeTe 'I'I]V gvbonpdoBeon otn B£on TnG.
ZNnTtioTe ano éva BonBo va Kpatd To cuppdtivo 08nyd otn B£an Tou yia TV amoTporr The mpowdnong
TOU GUPHATIVOU 08NyoU EVTOG TOU VEQPIKOU TIOPEYXVUHATOG.

MapakolouBeite yia va Seite To dnw Akpo NG evdompdoBeong va yivetal opatd 6NV OUPNTNPOKUCTIKY
OUUBOAR. € QUTO TO ONpEIO, OTAATHOTE TNV MPowbNnon tng evdompodobeonc. Kabwg évag Bonbog
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apalpei To cUPATIVO 0dNYO, KPATAGTE TNV evdonpdéaBean otn Béon Tne pe T Sidtaén mpowdNnTr/
XTwviou ameheuBépwonc. To omelpoeldég dkpo TN evdompdoBeonc Ba oxnUATIOTE AUTOHATA. AQAIPECTE
TIPOCEKTIKA TN Siatagn mpowOnTh/xitwviou ameAevBépwong amd To Kuoteookdmo. EHMEIQZH:

Eav gival amapaitnTo, n TENIKR pueplun pumopei va ekteNeoTei pe evbookomkn Aafida. H

1 pnopsl va agaip UKoAa pe amalr €A§n andéoupong pe Xprion EVE0OKOMIKNG
Aaﬁl&uc. H akt 1on & AUVEL TV TOTOBETNON TNG EVEoTP6GOeoNC. NGTOGO, pMopsei va
Xenaporon 1On¢ aktvoypaei
AHAQXEIZ MPOZOXHI

Mpoopiletal yia pia xprion pévo.

O1 evdonpooBéosig C-Flex® kat Ultrathane® Sev mpémel va mapapévouv VTG TOU GWHATOG

yia epiocdTEPo and 8uo (2) prives. H evéonpdaBean pmopsi va avtikatactadsi pe pia véa

£vdompdcOeon, EGV TO EMTPEMEL N KATAGTAGT TOU a0BeVOUG.

Avutéc ot evéompocBiaeig Sev poopilovTtal WG GUOKEVEC yla HOVIUN TIAPAHOVE) 0TO CWHA TOU

acBevouic.

Mnv aokeite Uvapn ota e§apTipaTa KATd TH SIAPKELA TN APAIPETNG 1) TNG AVTIKATACTACNG.

AQaipécTe MPOGEKTIKA Ta EEAPTIHHATA EAV OUVAVTIOETE OTOLASHTTOTE avTioTacH.

Mia éykuog acBevii¢ Oa mpémel va mapakolouBeital oTevotepa yia SuvnTiki emkdadion otnv
SonmpdcBeon Aoyw Twv patwv acPeotiou.

O akatdAAnAog XEIPICNOG PITOPEi va EMNPedcel avti§oa TNV avtoxn Tne evdonpdobeong o€ peydio
Badpo. H umepfolikn Kaw.pr] n n vnzppohxn Taon Km'u TNV TonoB£tnon evééxeTal va £Xel WG
anmotéAeoHa TOV € OA XWPIGHO TNG EVEOTIPOGOEGNC GTO GNpEio TAGNG HETA ATl pa

TapATETAPEVN TIEPIOSO TTAPAPOVIG EVTOC TOU GWHATOG. H ywviwon Tou guppdtivou o8nyou iy Tng
gv8ompooBeonc Ba mpémel va amo@evyeTal. ZuVICTATAL I} XPON PaKoU evéooKomiou 0 Babuwv.
TuvioTWvTal EVS0OKOTa peyalutepa amo 21,0 French.

Ot atopikég mapalhayég otnv alAnAenidpaon petadl Twv evéonpocOs Kal Tou oup 1TIkKoU
GUOTAHATOG Eival amPOBAEMTEG.

Tuviotatatl meplodikn a§loAéynon pécw KuoT 10NG, aKkTvoypagiag rj umepnxoypagiag. H
gv8onpdoBeon mpénel va avtikataotadei edv n emkadion epmodilel Tnv mapoxétevon.

Eav mapouciactouv mpofAfpata pe Tn Xpron g NG auTi¢, Tap AOUpE € OTE pe
Tov avunpoowmno nwAnoewv tng Cooke® iy ps 70 Tppa Yrootipiéng Melatwv o Bspum Awacpahiong
Mowétntag otn S1e00 1/oToV aptBpud TNAEPW Tou mapartiBetal evtdg Touv YuAAadiov avtou.
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EQUIPO DE STENT DE ENDOURETEROTOMIA

Para el drenaje temporal interno desde la unién ureteropélvica hasta la vejiga urinaria tras la incision de
una estenosis. El segmento sin orificios laterales evita el estrechamiento posoperatorio de la luz ureteral
a la vez que previene el crecimiento de la pared ureteral hacia el interior del stent. Los stents ureterales
de doble pigtail se han utilizado para aliviar la obstruccién en diversas patologias benignas, malignas y
postraumaticas. Este tipo de stent puede colocarse mediante técnicas endoscdpicas, percutaneas o de
cirugia abierta.

AVISO: Las complicaciones de la colocacion de stents ur estan doc das. El uso de
este dispositivo debe basarse en una evaluacién de los riesgos y los benef :los para cada paciente.
Debe ob se el consentimi informado para ¢ guir el méximo c i delos
procedimi de seguimi por parte del paciente.

NOTA: Antes de utilizarlo, sumerja el stent AQ® en agua o solucion salina isoténica estériles para
permitir que la superficie hidrofilica absorba agua y se lubrifique. Esto facilitara la colocacion del
stent en condiciones normales.

NOTA: Si no se suministra ninguna guia con este equipo, se rec
Los stents de 5,0 Fr aceptan guias de PTFE de 0,035 pulgadas (0,89 mm).
Los stents de 6,0 Fr aceptan guias de PTFE de 0,038 pulgadas (0,97 mm).
Los stents de 7,0 Fr aceptan guias de PTFE de 0,038 pulgadas (0,97 mm).

d
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CONTENIDO DEL EQUIPO (los componentes del equipo pueden variar)

« Stent radiopaco de doble pigtail

+ Manguito de liberacién radiopaco con conexién bloqueable

« Posicionador radiotransparente de stents radiotransparente con banda radiopaca
AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningun dafio. No
lo utilice si el envase esta roto.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién conocida.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO DE STENT DE ENDOURETEROTOMIA
COLOCACION ENDOSCOPICA

. Haga pasar la punta flexible de una guia mas alla de la obstruccion, hasta la pelvis renal. Las
tortuosidades del uréter obstruido a menudo se pueden resolver utilizando conjuntamente una guia y un
catéter ureteral de extremo abierto.

Utilizando una pielografia basal, calcule la longitud adecuada del stent y afiada 1 cm a la medida ureteral
calculada. Una medicion precisa aumenta la eficacia del drenaje y el bienestar del paciente.

Haga pasar el stent a través del cistoscopio sobre la guia. Utilizando visiéon endoscépica directa,
introduzca el stent en el uréter con el conjunto de posicionador y manguito de liberaciéon. NOTA: En
caso necesario, afloje el manguito de liberacion del posicionador y haga con cuidad:

el manguito de liberacion para empujar el stent y colocarlo en posicién. Haga que un asistente
mantenga la guia en posicion para evitar que penetre en el parénquima renal.

Esté atento a la aparicion del extremo distal del stent en la unién ureterovesical. En ese momento,
detenga el avance del stent. Mientras un ayudante retira la guia, mantenga el stent en posicion

con el conjunto de posicionador y manguito de liberacion. La espiral pigtail del stent se formara
espontdneamente. Extraiga con cuidado el conjunto de posicionador y manguito de liberacion del
cistoscopio. NOTA: Si es necesario, puede realizarse un ajuste final con una pinza endoscépica. El
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stent se puede retirar con facilidad tirando suavemente de él con una pinza endoscépica. El control
fluoroscopico facilita la colocacion del stent; no obstante, puede utilizarse radiografia estandar.

AVISOS

Producto indicado para un solo uso.

Los stents C-Flex® y Ultrathane® no deben permanecer implantados mas de dos (2) meses. Si el
estado del paciente lo permite, el stent puede sustituirse por uno nuevo.

Estos stents no han sido disefiados como dispositi per t

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 se
produzca formacion de costras en el stent por los suplementos de calcio.

Una manipulacién incorrecta puede debilitar seriamente el stent. Si el stent se dobla o se tensa
demasiado durante su colocacidn, es posible que se separe posteriormente en el punto de tensién
después de haber permanecido implantado durante un periodo prolongado. Debe evitarse la
angulacion de la guia o del stent. Se recomienda el uso de una lente endoscépica de 0 grados. Se
sugiere utilizar endoscopios de mas de 21,0 Fr.

Las variaciones individuales de la interaccion entre los stents y el aparato urinario son impredecibles.
Se sugiere realizar evaluaciones cistoscépicas, radiograficas o ecograficas periédicas. El stent debe
sustituirse si la formacion de costras dificulta el drenaje.

Si tiene alguin problema con el uso de este dispositivo, llame a su representante de ventas de Cook® o
pongase en contacto con nuestro departamento de Aseguramiento de la Calidad para el Cliente en la
direccion y el numero de teléfono indicados en este folleto.
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FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE POUR ENDO-URETEROTOMIE

Utilisé pour effectuer un drainage interne temporaire entre la jonction pyélo-urétérale et la vessie aprés
incision d’une sténose. Le segment sans orifices latéraux prévient tout rétrécissement postopératoire de
la lumiére urétérale et évite que I'endoprothése ne s'enchasse dans paroi urétérale. Les endoprothéses
urétérales double pigtail permettent de lever 'obstruction dans le cadre de lésions bénignes, malignes
et post-traumatiques. Ces endoprothéses peuvent étre posées par voie endoscopique, percutanée ou
chirurgicale.



MISE 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 I'effet recherché au cas par cas. Il convient de faire signer au patient un
consentement éclairé afin d’optimiser 'adhésion aux procédures de suivi.
REMARQUE : Avant utilisation, immerger 'endoprothése AQ® dans de I'eau stérile ou du sérum
physiologique isotonique pour que la surface hydrophile absorbe I'eau et se lubrifie. Cela facilite la
mise en place en conditions normales.

REMARQUE : Si aucun guide n’est fourni avec ce set, les rec jations sont les

pour les endoprothéses 5,0 Fr., utiliser des guides PTFE de 0,035 inch (0,89 mm),

pour les endoprothéses 6,0 Fr., utiliser des guides PTFE de 0,038 inch (0,97 mm),

pour les endoprothéses 7,0 Fr., utiliser des guides PTFE de 0,038 inch (0,97 mm).

LE SET COMPREND (les composants du set peuvent varier)

« Une endoprothése double pigtail radio-opaque

+ Une gaine de largage radio-opaque avec raccord verrouillable

« Un positionneur d'endoprothése radiotransparent avec bande radio-opaque
MISE EN GARDE : Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d’'origine et intact. Ne pas utiliser si le
sceau est brisé.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DU SET D’ENDOPROTHESE POUR ENDO-URETEROTOMIE
MISE EN PLACE ENDOSCOPIQUE

. Introduire I'extrémité souple d'un guide au-dela de l'obstruction jusqu‘au bassinet. L'utilisation combinée
d’un guide et d'un cathéter urétéral a extrémité ouverte peut faciliter le franchissement des segments
tortueux de |'uretére obstrué.

Evaluer la longueur appropriée de I'endoprothése en pratiquant un pyélogramme de référence, et ajouter
1 cm a la longueur urétérale estimée. Lefficacité du drainage et le confort du patient sont optimisées par
une estimation précise de la longueur.

Introduire I'endoprothése sur le guide par voie cystoscopique. Sous visualisation directe, avancer
I'endoprothése dans I'uretere au moyen de I'assemblage du positionneur et de la gaine de largage.
REMARQUE : Selon les besoins, desserrer la gaine de largage du positionneur et avancer
doucement la gaine de largage pour pousser I'endoprothése en position. Faire maintenir le guide par
un assistant pour éviter sa progression dans le parenchyme rénal.

Observer 'extrémité distale de I'endoprothése au niveau de la jonction urétéro-vésicale. A ce stade de

la procédure, interrompre la progression de I'endoprothése. Pendant qu'un assistant retire le guide,
maintenir I'endoprothése en place avec I'assemblage du positionneur et de la gaine de largage. Le pigtail
de I'endoprothése prend forme spontanément. Retirer avec précaution l'assemblage du positionneur et
de la gaine de largage du cystoscope. REMARQUE : Selon les k ins, un dernier aj peut
étre effectué a l'aide de pinces endoscopiques. Lendoprothése peut étre facilement 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.

MISES EN GARDE

Produit(s) destiné(s) a un usage unique.

Les endoprothéses C-Flex® et Ultrathane® ne doi pas étre laissées a d e pendant plus de
deux (2) mois. Si I'‘état du patient le permet, I'endoprothése peut étre remplacée par une nouvelle
endoprotheése.

Cette endoprothése n'est pas congue pour rester a demeure indéfiniment.
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Ne pas forcer le retrait ou le placement des comp En cas de rési e, retirer les
composants avec précaution.

Surveiller plus étroitement les femmes enceintes ; I'apport calcique p induire l'incr ion de
I'endoprothese.

Une manipulation incorrecte risque d’affaiblir c idérabl I'end hése. Une pliure ou une
contrainte excessive au cours de la m|se en place nsque d’entrainer une rupture de I'endoprotheése
au point de la contrainte aprés une longue période a d. e. Eviter une angulation du guide

ou de I'endoprothése. L'utilisation d’une optique d’endoscope a 0 degrés est recommandée. Il est
conseillé d'utiliser des endoscopes de calibre supérieur a 21,0 Fr.

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

Une évaluation périodique sous contréle cystoscopique, radiographique ou ultrasonique est
conseillée. Lendoprothése doit étre remplacée, si I'incrustation empéche le drainage.

En cas de problémes lors de I'utilisation de ce dispositif, appeler le repré Cook® ou contacter

le service clientéle d”; e qualité a I'adresse ou au nur:1éro de téléphone indiqués ici.
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MAGYAR

ENDOURETEROTOMIAS SZTENT-KESZLET

Az eszkdz az ureteropelvicus atmenet és a hdlyag kozotti ideiglenes belsé vizeletelvezetés céljara

szolgal sz(ikiilet metszése utan. Az oldalnyilasok nélkiili szegmens az uréter-fal benévésének gatlasaval
megakadalyozza az uréter lumenének posztoperativ sz(ikiilését. A kettds pigtail ureteralis sztentek
kulbnb6z6 benignus, malignus és poszttraumas folyamatok okozta obstrukciok kezelésére hasznalatosak.
Ezek a sztentek endoszkopos, perkutan és nyilt sebészi modszerekkel helyezhetdk be.

VIGYAZAT: Az ur k behelyezésével kapcsol kompllkaqokjol dokumentaltak

Az eszkozt csak az egyes betegek ében fi kockazatl ényezok és a k lés h I
mérlegelése utan szabad alkal i. Az utankovetési eljarasok iranti maxmahsegyuttmukodeﬂ
készség biztositasara a beteggel beleegyezé nyilatk kell alai 5

MEGJEGYZES Hasznalat el6tt meritse az AQ°® sztentet steril vnzbe vagy izoténias séoldatba, hogy a
hidrofil feliilet vizet kosson meg és sik a valjék. Ez megkonnyiti az eszkoz atlagos koriilmények

kozotti behelyezését.
MEGJEGYZES: Ha a csomag nem tartalmaz vezetddrétot, a kovetkezé ajanlott:
5,0 Fr-es sztenthez 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atméréjii PTFE vezetédrot,
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6,0 Fr-es sztenthez 0,038 hiivelyk (0,97 mm) atméréji PTFE vezetédrét,
7,0 Fr-es sztenthez 0,038 hiivelyk (0,97 mm) atméréji PTFE vezet6drét hasznalhato.

A KESZLET TARTALMA (q készlet komponensei vdltozhatnak)

« Sugarfogd kettds pigtail sztent

« Sugarfogé kioldohtuively zarhaté csatlakozéval

« Sugarateresztd sztent-pozicional6 sugarfogé gytrdvel
VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a |
sériilt!

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

AZ ENDOURETEROTOMIAS SZTENT-KESZLET JAVASOLT HASZNALATI UTASITASA
ENDOSZKOPOS FELHELYEZES

. Vezesse a vezet6drot hajlékony végét az obstrukcion keresztiil a vesemedencébe. Az obstrudlt uréter
kanyargdssaga gyakran vezetédrot és nyitott végu ureterdlis katéter segitségével oldhaté meg.

Egy kiindulasi pyelogramm alapjan becsiilje meg a sztent megfeleld hosszat; az igy becsult uréter-
mérethez adjon hozza 1 cm-t. A megfelelé méret fokozza a vizeletelvezetés hatékonysagat és a beteg
komfortérzetét.

Tolja a sztentet a vezet6drot folott a cisztoszkopon keresztil. Kozvetlen vizudlis ellenérzés mellett tolja be
a sztentet az uréterbe a poz[ciona’lé illetve a kioldo'hﬂvely segitségével. MEGJEGYZES: Ha sziikséges,
lazitsa ki a kioldo6hiivelyt a pozicionaldn, és tolja elére a kiolddhiivelyt a sztent
helyzetbe valé juttatasahoz. Az asszisztens tartsa meg a vezet6drot helyzetét, nehogy az beléphessen a
veseparenchymaba.

Figyelje a sztent disztalis végének megjelenését az ureterovesicalis dtmenetnél. Ezen a ponton éllitsa

meg a sztent elGretolasat. Amig az asszisztens eltavolitja a vezetédrotot, a pozicionald és a kioldohiively
egylttese segitségével tartsa meg a sztent helyzetét. A stent vége automatikusan pigtail format fog
felvenni. A pozicionalé és a kiolddhuvely egyutteset ovatosan tavolltsa ela asztoszkopbol MEGJEGYZES:
Sziikség esetén a végso beallitast endoszk C | lehet elvé A sztent endoszké
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csipesszel valé enyhe ghtzassal konny Ita uam.Aquoroszkop hasznalata megkonnyma
sztent behelyezését, de szabvany 0 felvétel is készi

VIGYAZAT

Kizéardlag egyszeri hasznalatra.

A C-Flex® és Ultrathane® k legfeljebb két (2) honapig maradi k a ben. Ha a beteg

allapota megengedi, a sztent Uj sztentre cserélhetd.

Ezek sztentek nem tartds beiiltetésre vannak tervezve.

Ne erédltesse az eszk6z komp it az eltavolitas vagy a kicserélés soran. Ha ellenallast tapasztal,
dvatosan tavolitsa el a komponenseket.

A terhes pacienseket kiilonosen figyelmesen kell ellenérizni, mivel a kalcium-pétlas miatt a sztenten
kéreg alakulhat ki.

A helytelen k lés suly meggyengitheti a A felhelyezés soran tortént hegyesszégben
valé meghajlitas vagy tulterhelés hosszabb ideji beiiltetés alatt a sztent késébbi toréséhez vezethet
a terhelés helyén. A vezetédrodt és a sztent szogletb tilendé. 0 fokos szkop-lencse
hasznalata ajanlott. 21,0 Fr-nél nagyobb szképol I

A sztent és a vizeletelvezeté rendszer kozotti kolcsunhatasok egyeéni variacidi kiszamithatatlanok.
Ajanlott az eszkozt ci ko felvétellel vagy ultrahanggal id6szakosan ellenérizni. Ha
a kergesedes gatolja az elfolyast, a sztentet ki kell cserélni.

orése ker
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Ha az eszkoz hasznalatakor probléma lépne fel, kérjiik, hivja a Cook® kereskedelmi képviseldjét,
vagy vegye fel a kapcsolatot Ugyfél Minéségbiztositasi csoportunkkal az e kényvecskében megadott
cimen, illetve telefonszamon.
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ITALIANO

SET STANDARD CON STENT PER ENDOURETEROTOMIA

Utilizzato per il drenaggio interno temporaneo dalla giunzione ureteropelvica alla vescica a seguito
dell'incisione di una stenosi. La sezione priva di fori laterali evita il restringimento postoperatorio del lume
ureterale impedendo nel contempo I'endoproliferazione della parete ureterale nello stent. 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 interventi chirurgici a cielo aperto.

ATTENZIONE - Le complicanze associate al posizionamento di stent ureterali sono ben documentate.
L'uso di questo dispositivo richiede I I del rapporto rischio/beneficio in relazione
al singolo pazi E nec io ottenere il consenso informato del paziente allo scopo di

i lac liance dello stesso per quanto riguarda le procedure di follow-up.
NOTA Prlma dell’ uso, immergere lo stent dotato di rivestimento AQ® in acqua sterile o in

fi ica ica per c ire alla superficie idrofila di idratarsi e di acqulstare

sdrucclolevolezza. La sdrucciolevolezza dello stent ne agevola il posizi in condizi
standard.
NOTA - Se il presente set standard non é fornito di una guida:
per gli stent da 5,0 French, usare guide in PTFE da 0,035 pollici (0,89 mm)
per gli stent da 6,0 French, usare guide in PTFE da 0,038 pollici (0,97 mm)
per gli stent da 7,0 French, usare guide in PTFE da 0,038 pollici (0,97 mm)

CONTENUTO DEL SET STANDARD (i componenti del set possono variare)

- Stent radiopaco a doppio pigtail

« Manicotto di rilascio radiopaco con raccordo bloccabile

« Posizionatore per stent radiotrasparente con banda radiopaca
ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.




ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL SET STANDARD CON STENT PER

ENDOURETEROTOMIA

POSIZIONAMENTO ENDOSCOPICO

. Fare avanzare la punta flessibile di una guida oltre l'ostruzione, fino a raggiungere la pelvi renale. Alla

tortuosita dell'uretere ostruito & in genere possibile ovviare utilizzando una guida unitamente a un

catetere ureterale a punta aperta.

Usando il pielogramma al basale, stimare la lunghezza appropriata dello stent e aggiungere 1 cm a tale

misura ureterale stimata. Una misurazione precisa migliora l'efficienza del drenaggio e il comfort del

paziente.

Infilare lo stent sulla guida e farlo avanzare attraverso il cistoscopio. Sotto visualizzazione diretta, fare

avanzare lo stent nell'uretere unitamente al gruppo composto dal posizionatore e dal manicotto di

rilascio. NOTA - Se necessarlo, allentare il manicotto di rilascio dal posizi e e farlo

delic per spingere lo stent in posizione. Fare mantenere |n posizione la guida da un

assistente per impedirne I'avanzamento all'interno del parenchima renale.

. Osservare la comparsa dell'estremita distale dello stent in corrispondenza della giunzione
ureterovescicale. A questo punto, interrompere |'avanzamento dello stent. Mentre un assistente rimuove
la guida, mantenere invariata la posizione dello stent mediante il gruppo composto dal posizionatore
e dal manicotto di rilascio. Il pigtail dello stent si forma spontaneamente. Rimuovere con cautela dal
cistoscopio il gruppo composto dal posizionatore e dal manicotto di rilascio. NOTA - Se necessario,
eseguire la regolazione finale con una pinza endoscopica. Lo stent pud essere facilmente rimosso
tirandolo delicatamente con una pinza endoscopica. La fluoroscopla agevola il posizionamento
dello stent; é tuttavia possibile utilizzare di radi

PRECAUZIONI
Esclusivamente monouso.
La permanenza degli stent in C-Flex® e in Ultrathane® non deve superare i due (2) mesi. Se le
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condizioni del pazi: loc & possibile sostituire lo stent con uno nuovo.

Gli stent non sono previsti come dispositivi per impi: per

Durante la ri i ola ituzi non forzare i componenti. Se si avverte resistenza, rimuovere
con cautela i componenti.

Le pazienti in gravidanza devono essere i piu at per rilevare I'eventuale
incrostamento dello stent causato dagli integ i di calcio i

La scorretta ipol puo indebolire seri lo stent. L'eccessivo piegamento o le eccessive
sollecitazioni meccaniche durante il posizionamento possono causare la successiva rottura dello
stent in corrispondenza del punto interessato dal pi o dalle sollecitazioni meccaniche dopo
un periodo di per prol Evitare qualsiasi pi della guida e dello stent. Si
consiglia di usare un endoscopio diritto. Si consiglia di usare endoscopi da piu di 21,0 French.

Non é possibile prevedere le variazioni individuali per q riguarda l'i i tra glistenteil
sistema urinario.

Sic glia di eseguire una val i cistoscopica, radiografica o ecografica periodica. In presenza

di eventuali incrostazioni in grado di ostacolare il drenaggio, lo stent deve essere sostituito.
In caso di problemi con il presente dlsposmvo, rivolgersi al rappr delle dite Cook®

di zona o al reparto resp bile della g; lita per la cli la all'indirizzo 0 numero
telefonico indicato nel presente opuscolo.
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NEDERLANDS

ENDO-URETEROSTOMIE STENTSET

Wordt gebruikt om tijdelijke inwendige drainage te verzorgen van de overgang tussen de ureter en de
pelvis naar de blaas na incisie van een strictuur. Het segment zonder zijopeningen voorkomt dat het
ureterale lumen zich postoperatief vernauwt en dat er ingroei vanuit de wand van de ureter in de stent
optreedt. Dubbele pigtail ureterale stents zijn gebruikt om obstructie te behandelen bij verschillende
benigne, maligne en posttraumatische aandoeningen. Deze stents kunnen geplaatst worden met behulp
van endoscopische, percutane of open operatieve technieken.

LET OP: Complicaties verbonden aan het plaatsen van een ureterale stent zijn gedocumenteerd.
Gebruik van dit instrument dient te worden gebaseerd op een afwegmg van de vuor- en nadelen
zoals die van toepassing zijn uw patiént. Het verdient b van
de patiént te verkrijgen om medewerking bij de conlroleprocedures te maximaliseren.

NB: De AQ° stent dient voor gebruik in steriel water of een isotonische zoutoplossing te worden
ondergedompeld zodat het hydrofiele oppervlak water absorbeert en zeer glad wordt. Dit

verg kkelijkt pl. ing onder daard condities.

NB: Als er geen voerdraad met deze set meegeleverd is, wordt het volgende aanbevolen:

5,0 French stents accepteren 0,035 inch (0,89 mm) PTFE-voerdraden,

6,0 French stents accepteren 0,038 inch (0,97 mm) PTFE-voerdraden,

7,0 French stents accepteren 0,038 inch (0,97 mm) PTFE-voerdraden.

DE SET BEVAT (set-onderdelen kunnen variéren)

+ Radiopake dubbele pigtail stent

+ Radiopake vrijgavehuls met vergrendelbare aansluiting

« Radiolucente stentpositioneur met radiopake band
LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking verbroken is.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE ENDO-URETEROSTOMIE STENTSET

ENDOSCOPISCHE PLAATSING

. Schuif een flexibele voerdraadtip voorbij de obstructie van de pelvis renalis. Kronkeligheid van de
geobstrueerde ureter kan vaak worden verholpen door een voerdraad te gebruiken in combinatie met
een ureterale katheter met een open uiteinde.

. Schat de juiste stentlengte met behulp van een basislijnpyelogram; voeg 1 cm toe aan die geschatte
ureterafmeting. Nauwkeurige metingen bevorderen de drainage-efficiéntie en het comfort van de
patiént.

N
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Schuif de stent door de cystoscoop over de voerdraad. Voer de stent onder directe visualisatie met de
positioneur/vrijgavehuls-assemblage op in de ureter. NB: Maak, zo nodig de vrijgavehuls los van de
positioneur en voer de vrijgavehuls voorzichtig op om de stent in positie te duwen. Zorg ervoor dat
een assistent(e) de voerdraad in positie houdt om te voorkomen dat de voerdraad het parenchym renalis
inschuift.

Observeer het distale uiteinde van de stent bij de ureterovesicale overgang. Stop op dat moment met
het opvoeren van de stent. Houd de stent op zijn plaats met de positioneur/vrijgavehuls-assemblage,
terwijl een assistent(e) de voerdraad verwijdert. De stentpigtail zal zich spontaan vormen. Verwijder

de positioneur/vrijgavehuls-assemblage voorzichtig uit de cystoscoop. NB: Indien nodig, kan een
laatste aanpassing gemaakt worden met een endoscopische forceps. De stent kan gemakkelijk
worden verwijderd door voorzichtig terugtrekkende tractie toe te passen met behulp van een
endoscopische forceps. Fluoroscopie kkelijkt de pl ing van de stent; standaard
radiografie kan echter ook worden gebruikt.

LET OP

Uitslui db

>

d voor gebruik.

C-Flex® en Ultrathane® stents mogen niet langer dan twee (2) maanden in de patiént worden gelaten.
Als de toestand van de patiént het toelaat, kan de stent door een nieuwe stent vervangen worden.
Deze stents zijn niet bedoeld als per verblijf:

Forceer de onderdelen niet gedurende plaatsing of verwijdering. Verwijder de onderdelen
voorzichtig als er enige weerstand wordt ondervonden.

Een zwangere patiénte dient zorgvuldiger te worden gemonitord voor mogelijke incrustatie van de
stent ten gevolge van calciumsupplementen.

Onjuiste hantering kan de stent ernstig verzwakken. Te sterke verbuigi ige stress
tijdens het plaatsen kan na een langdurige verblijfsperiode resulteren in latere separatie van de
stent op het stresspunt. Angulatie van de voerdraad of de stent dient te worden vermeden. Het
verdient aanbeveling gebruik te maken van een 0-graden scope-lens. Voorgesteld wordt scopes te
gebruiken, die groter zijn dan 21,0 French.

De individuele interactievariaties tussen de stents en het urinesy zijn P

Periodiel luatie 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 bij gebruik van dit instrument neem dan contact op met uw
Cook®-vertegenwoordiger of met onze Kl fdeling voor k antie op het
adres/telefoonnummer vermeld in dit boekje.
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STENTSETT FOR ENDOURETEROTOMI

Brukes til midlertidig indre temming fra den ureteropelvine overgangen til bleeren etter snitt av en striktur.
Segmentet uten sidehull forhindrer postoperativ forsnevring av ureterlumen samtidig med at det forhindrer
innvekst av ureterveggen mot stenten. Ureterstenter med dobbel pigtail har blitt brukt til & redusere
obstruksjoner ved en rekke benigne, maligne og posttraumatiske tilstander. Disse stentene kan plasseres
ved hjelp av endoskopiske, perkutane eller dpne kirurgiske teknikker.

FORSIKTIG: Det finnes dok te komplikasj i forbindelse med i ing av ureter
Bruk av dette utstyret skal skje pa grunnlag av en analyse av eventuelle risikoer og fordeler for
hver enkelt pasient. Det bgr ogsa innhentes informert samtykke for a sikre godt samarbeid med
pasi i forbindelse med
MERKNAD: For bruk ma AQ°®-stenten legges i sterilt vann eller i en isoton saltvannslgsning slik at den
hydrofile overflaten absorberer vann og blir glatt. Dette gjor det enklere & plassere stenten under
vanlige forhold.

MERKNAD: Hvis dette settet ikke inneholder en ledevaier, anbefales fglgend

5,0 French-stenter kan brukes med en PTFE-ledevaier pa 0,035 tommer (0,89 mm)

6,0 French-stenter kan brukes med en PTFE-ledevaier pa 0,038 tommer (0,97 mm)

7,0 French-stenter kan brukes med en PTFE-ledevaier pa 0,038 tommer (0,97 mm)

SETTET INNEHOLDER (komponentene i settet kan variere)

+ Rontgentett stent med dobbel pigtail

« Rontgentett utleserhylse med lasestykke

« Radiolucent stentplasseringsinstrument med rgntgentett band
FORSIKTIG: Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet.

KONTRAINDIKASJONER
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

ANBEFALTE INSTRUKSJONER FOR BRUK AV STENTSETT FOR ENDOURETEROTOMI

ENDOSKOPISK PLASSERING

. For den fleksible ledevaierspissen forbi obstruksjonen frem til nyrebekkenet. Buktninger i det obstruerte
ureteret kan ofte avhjelpes ved a benytte en kombinasjon av ledevaier og ureterkateter med apen ende.

. Bruk et baselinjepyelogram, beregn riktig stentlengde og tilfoy 1 cm til det estimerte ureterale mal.

Noyaktig maling gir bedre temming og gkt velveere for pasienten.

For stenten over ledevaieren gjennom cystoskopet. Mens du ser stenten, ferer du den inn i ureteret ved

hjelp av kombinasjonen av plasseringsinstrumentet/utlgserhylsen. MERKNAD: Om ngdvendig lesner du

utlgserhylsen fra plasseringsinstrumentet og forer hylsen forsiktig inn for at stenten skal skyves pa

plass. La en assistent holde ledevaieren pa plass for & unnga at den fores inn i nyreparenkymet.

Hold gye med den distale enden av stenten ved den ureterovesikale overgangen. Stopp innferingen

av stenten pa dette stedet. Mens en assistent fjerner ledevaieren, holder du stenten pa plass med

kombinasjonen av plasseringsinstrumentet/utlgserhylsen. Stentens pigtail formes spontant. Fjern

kombinasjonen av plasseringsinstrumentet/utlgserhylsen forsiktig fra cystoskopet. MERKNAD: Om

ngdvendig kan du foreta en endelig justering med en endoskopisk tang. Stenten kan lett fjernes

ved at du trekker den forsiktig ut med en endoskopisk tang. Gj lysning gjor det enklere a

plassere stenten, men det kan ogsa benyttes vanlig rentgen.
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FORHOLDSREGLER

Kun til engangsbruk.

C-Flex®- og Ultrathane®-stenter ma ikke veere lagt inn i pasienten i mer enn to (2) maneder. Dersom
pasientens tilstand tillater det, kan stenten skiftes ut med en ny.

Disse stentene skal ikke brukes som permanent implantert utstyr.

Bruk ikke makt nar komponentene plasseres eller fjernes. Fjern komponentene forsiktig hvis du
kjenner motstand.

En gravid pasient ma overvakes noye for eventuelt & kunne oppdage belegg i stenten som folge av
kalsiumtilskudd.

Feil handtering kan svekk kvalitet b ktelig. Kraftig beying eller overbel g under
plasseringsprosedyren kan fore til at det opp brudd pa bel i ktet etter at har
vaert innlagt i pasienten en tid. Unnga & boye ledevaieren og Det anbefales en skopli pa

0 grader. Det anbefales & bruke skop med en storrelse over 21,0 French.
Det er ikke mulig a forutsi individ
urinveissystemet.

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

lle forskji i interaksj og

Hvis det oppstar probl i forbindelse med bruken av dette produktet, ma du kontakte
salgsrepresentanten for Cook® eller k kte var kund vic leling pa adressen/
telefonnummeret som star oppfort i dette heftet.
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ZESTAW STENTU DO ENDOURETEROTOMII

Stosowany po nacieciu zwezenia do czasowego drenazu wewnetrznego od potaczenia miedniczkowo-
moczowodowego do pecherza. Odcinek bez otworéw bocznych zapobiega powstaniu pooperacyjnego
zwezenia swiatta moczowodu, uniemozliwiajgc wrastanie $ciany moczowodu do stentu. Stenty
moczowodowe z dwiema korcéwkami pigtail sa stosowane do tagodzenia skutkéw zwezerh moczowodu
w wielu zmianach tagodnych, ztosliwych oraz pourazowych. Niniejsze stenty mozna implantowac
endoskopowo, przezskdrnie oraz srodoperacyjnie.

PRZESTROGA: Powiktani i zimpl ja 6w moczowodowych sg udokumentowane
w pismiennictwie. Decyzja o uzyclu jszego wyrobu powi zostac podjeta po r z
korzysci i ryzyka, wystgpujqcych w przypadku danego pacjenta. Nalezy uzyskac Swiadoma zgode
pacjenta, co p li na uzy y j wspotpracy pacjenta podczas okresu kontrolnego.
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UWAGA: Przed uzyciem zanurzyc¢ stent AQ® w jalowej wodzie lub i: icznym roztworze soli,
co sprawi, ze powtoka hydrofilna wchtonie wode i stanie sie sliska. Ulatwi to jego uzycie w
standardowych warunkach.

UWAGA: Jesli prowadnik nie jest dostarczony w zestawie, zaleca si¢ uzycie nastepujacego:
Stenty o Srednicy 5,0 F wspotpracuja z prowadnikiem PTFE o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm),
Stenty o Srednicy 6,0 F wspotpracuja z prowadnikiem PTFE o srednicy 0,038 cala (0,97 mm),
Stenty o $rednicy 7,0 F wspotpracuja z prowadnikiem PTFE o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm).

W SKLAD ZESTAWU WCHODZA (sktad zestawu moze sie zmieniac)
« Cieniodajny stent z dwiema korcdwkami pigtail
« Cieniodajny rekaw uwalniajacy z zatrzaskiem
« Niecieniodajny pozyqoner stentu z aenlodajnq opaska

PRZESTROGA: Urzad ack je jak $¢, jesli opak ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opak i to nar
PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania nie sg znane.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWU STENTU DO ENDOURETEROTOMII
IMPLANTACJA ENDOSKOPOWA

. Przeprowadzi¢ gietka koncowke prowadnika poza zwezenie az do miedniczki nerkowej. Krety przebieg
moczowodu w obrebie zwezenia mozna czesto pokonac przy uzyciu prowadnika z cewnikiem
moczowodowym z otwartym koricem.

Na podstawie pielogramu wyjsciowego oceni¢ wiasciwg dtugosc stentu i do okreslonej dtugosci dodac

1 cm. Doktadne wykonanie pomiaru pozwoli zmaksymalizowac¢ drenaz oraz komfort pacjenta.

Przesunac¢ stent po prowadniku przez cystoskop. Pod kontrolg wzrokowa wsuna¢ stent do moczowodu
wraz z zespotem pozycjoner/rekaw uwalniajacy. UWAGA: W razie potrzeby poluzowac rekaw
uwalniajacy na pozycjonerze i ostroznie wsunac go, aby popchnac stent na odpowiednie miejsce.
Asystent powinien trzymac prowadnik na miejscu, aby unikna¢ wprowadzenia prowadnika w gtab
miazszu nerki.

Obserwowac moment pojawienia sie dystalnego korica stentu na wysokosci potaczenia pecherzowo-
moczowodowego. W tym momencie zatrzymac wsuwanie stentu. Utrzymywac stent na miejscu przy
uzyciu zespotu pozycjoner/rekaw uwalniajacy w czasie, gdy asystent usuwa prowadnik. Koicéwka stentu
samoistnie zwinie sie w pigtail. Ostroznie usunac zespét pozycjoner/rekaw uwalniajacy z cystoskopu.
UWAGA: W razie potrzeby potozenie stentu mozna ostatecznie dopasowac przy uzyciu kleszczykow
endoskopowych. Stent mozna fatwo usunag, puaqgajqc go dellkatnle wstecznie przy uzyciu
kleszczykéw endoskopowych. Fluoroskopia P je stentu, jednakze mozna postuzy¢
sie standardowa radiografia.

PRZESTROGI

Urzadzenie przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

Stenty z materiatu C-Flex® i Ultrathane® musza by¢ wymienione po uptywie maksymalnie okresu
dwoch (2) miesiecy. Jesli stan pacjenta na to pozwala, stent mozna wymieni¢ na nowy.

Stenty te nie sg przeznaczone do zakladania na state.
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Podczas ia lub wymiany el 6w nie wolno uzywac sity. W przypadku wystapienia oporu
nalezy ¢ el y z zach iem ostroznosci

Pacjentki ciezarne nalezy szczegélnie doktadni itorowac w kierunku mozliwego powstania
inkrustacji stentu z p d pl ji wapni

Nieprawidk postugi ie sie moze go znacznie ostabi¢. Mocne zginanie lub nacigganie
podczas zaktadania moze sp d ép jsze peknigcie stentu w tych miejscach w razie jego
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diugotrwatego utrzymywania w drogach moczowych. Nalezy unika¢ zaginania prowadnika i stentu.
Zaleca sie stosowanie endoskopu z optyka prosta. Sugerowane jest stosowanie endoskopéw o
$rednicy ponad 21,0 F.

Niemozliwe jest przewidzenie indywidualnych interakgji stentéw i uktadu moczowego pacjenta

na stent.

Zaleca sie okresowq ocene stentu za pomoca technik cy kopowych, rentg kich lub
ultrasonograficznych. Nalezy wymienic stent w przypadku stwierdzenia utrudnienia drenazu z
powodu inkrustacji.

Jesli podczas uzywania niniej; urzad pojawia sie problemy, nalezy zad. ¢do

przed: iciela handl g flrmy Cook@ lub skontaktowac sie z naszym Dzialem Obstugi Klienta
ds. Zapewnienia Jakosci pod adresem/numerem telefonu podanym w tej broszurze.
PISMIENNICTWO

R. Clayman, M.D., Washington University School of Medicine, St. Louis, Missouri, U.S.A.

J. Hulbert, M.D., University of Minnesota, Minneapolis, Minnesota, U.S.A.

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. Castafieda-Zufiga, J. G. Bronson:
Endourology: Principles and Practice. Thieme Inc., New York, New York, 1986.

C-FLEX® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Concept Polymer Technologies, Inc.

PORTUGUES

CONJUNTO DE STENT PARA ENDOURETEROTOMIA

Utilizado para drenagem interna tempordria a partir da jungao ureteropélvica para a bexiga ap6s incisao
de uma estenose. O segmento sem orificios laterais evita o estreitamento pds-operativo do limen
ureteral, evitando ainda o encravamento do stent na parede ureteral. Os stents ureterais de duplo pigtail
tém sido utilizados para alivio de obstrugdo numa série de doengas benignas ou malignas e situagdes
pds-traumaticas. Estes stents podem ser colocados através de técnicas endoscdpicas, percutaneas ou por
cirurgia aberta.

PRECAUGAO: As complicagdes da colocacio de stents ureterais estio bem documentadas. A
utilizacao deste dispositivo deve basear-se na ponderacao dos factores 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.

NOTA: Antes de usar, mergulhe o stent AQ® em agua estéril ou soro fisiolégico isoténico estéril,

para permitir que a superficie hidréfila absorva a agua e fique lubrica. Isso facilitara a colocagao em
condigdes normais.

NOTA: Se néo for fornecido nenhum fio guia com este conj rec
Stents de 5,0 Fr que aceitem fios guia de PTFE de 0,035 polegadas (0,89 mm);
Stents de 6,0 Fr que aceitem fios guia de PTFE de 0,038 polegadas (0,97 mm);
Stents de 7,0 Fr que aceitem fios guia de PTFE de 0,038 polegadas (0,97 mm).
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0O CONJUNTO INCLUI (os componentes do conjunto podem variar)

« Stent de duplo pigtail radiopaco

+ Manga de libertagao radiopaca com adaptador de seguranca

- Posicionador de stent radiolucente com banda radiopaca
PRECAUGAO: Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Néo utilize caso a
embalagem esteja danificada.

CONTRA-INDICACOES

N&o sdo conhecidas.

INTRUGOES DE UTILIZAGAO ACONSELHADAS PARA O CONJUNTO DE STENT PARA

ENDOURETEROTOMIA

COLOCAGAO ENDOSCOPICA

. Passe uma ponta flexivel do fio guia para além da obstrugdo até a pélvis renal. A tortuosidade do

uréter obstruido pode ser muitas vezes resolvida, utilizando um cateter ureteral de extremidade aberta

combinado com um fio guia.

Calcule o comprimento adequado do stent com o auxilio de um pielograma realizado antes da

intervencao e acrescente 1 cm a medida do uréter assim obtida. Uma medi¢éo efectuada com rigor

aumenta a eficacia da drenagem e o conforto do doente.

Faca passar o stent sobre o fio guia, através do cistoscopio. Sob visualizagao directa, avance o stent para

dentro do uréter com o conjunto de posicionador/manga de libertacdo. NOTA: Se necessario, solte a

manga de libertagao do posicionador e avance-a, suavemente, para empurrar o stent até a posicao

desejada. Peca a um assistente que mantenha o fio guia na posi¢éo correcta para evitar o seu avango

para o interior do parénquima renal.

. Observe a extremidade distal do stent na juncao ureterovesical. Neste momento, suspenda o avanco
do stent. A medida que um assistente retira o fio guia, mantenha a posi¢do do stent com o conjunto
de posicionador/manga de libertacao. O pigtail do stent formar-se-4 espontaneamente. Retire
cuidadosamente o conjunto de posicionador/manga de libertacdo do cistoscopio. NOTA: Se necessario,
pode proceder a um ajuste final com a pinga endoscépica. O stent pode ser facilmente removido
através de uma suave tracgao com uma pinga endoscépica. A fluoroscopia facilita a colocagéo do
stent, embora possa no entanto, recorrer as radiografias normais.

PRECAUGOES

Destina-se exclusivamente a uma tnica utilizagao.

Os stents C-Flex® e Ultrathane® nao podem ficar implantados mais de dois (2) meses. Se o estado do
doente permitir, o stent pode ser substituido por um novo.

Estes stents nao 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 alg resisténcia,

As pacientes gravidas devem ser vigiadas frequentemente, para detec¢do de uma possivel
incrustacao do stent devido aos suplementos de calcio.

0 manuseamento incorrecto pode fragilizar o stent. Se dobrar ou aplicar demasiada tensao durante
a colocagao pode provocar a separacao posterior do stent no ponto sujeito a tensao apés um longo
periodo de impl. ¢ao. Evite a angulagao do fio guia ou do stent. Recomenda-se a utilizagao de
lentes de endoscopio de 0°. Sugere-se a utilizagao de endoscépios maiores que 21,0 Fr.

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

E aconselhavel um controlo periédico por meios cistoscopicos, radiograficos ou ultra-sénicos. Caso se
verifique dificuldades de drenagem devido a incrustagao, o stent deve ser substituido.
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Caso haja algum problema com a utilizagao deste dispositivo, contacte o repr de d
da Cook® ou o departamento de Apoio ao Cliente para Garantia da Qualidade através da morada ou
numero de telefone indicados neste folheto informativo.
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SVENSKA

STENTSET FOR ENDOURETEROTOMI

Anvands for temporart internt dranage fran foreningspunkten mellan uretaren och njurbéckenet till
urinblasan efter ett snitt av en striktur. Segmentet utan sidoportar férhindrar postoperativ fortrangning av
uretdrlumen samt invaxt av uretdrvaggen i stenten. Uretdrstentar med dubbla pigtails har anvénts for att
héva obstruktioner vid en rad benigna, maligna och posttraumatiska tillstand. Stentarna kan placeras med
hjalp av endoskop, genom perkutan punktion eller med 6ppen kirurgi.

dal d h

VAR FORSIKTIG: Komplikationer vid placering av uretérstentar finns Innan
anvéands ska man noga véga risk mot positiva effekter for den enskilda patienten. Ett informerat
samtycke bor inhdmtas i forvag i syfte att 6ka patientens féljsamhet vid uppféljning.

OBS! Fore andning ska AQ® sankas ned i sterilt vatten eller i isoton koksaltlosning sa att
den hydrofila ytan kan absorbera vatten och bli glatt. Detta underlattar inlaggningen under normala
forhallanden.

OBS! Om inga ledare medféljer detta set rekommenderas féljande:

5,0 Fr. stent: 0,035 tums (0,89 mm) PTFE-ledare,

6,0 Fr. stent: 0,038 tums (0,97 mm) PTFE-ledare,

7,0 Fr. stent: 0,038 tums (0,97 mm) PTFE-ledare.

SETET INNEHALLER (de delar som ingdr i setet kan variera)

« Rontgentét stent med dubbla pigtails

+ Rontgentat frigoringshylsa med lasbar koppling

+ Rontgengenomslapplig stentplacerare med rontgentatt band
VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackningen &r ooppnad och oskadad. Far inte andas om
forpackningen ar skadad.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda kontraindikationer.
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REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR STENTSET FOR ENDOURETEROTOMI
PLACERING MED ENDOSKOPI
. Forin den bajliga spetsen pa ledaren forbi obstruktionen och till njurbackenet. Om den obstruerade
uretdren dr slingrig kan detta ofta I6sas genom att man anvander en ledare tillsammans med en
uretérkateter med 6ppna éndar.
. Avgor lamplig langd pa stenten genom baslinje-urografi; Iagg till 1 cm till det uppskattade uretdrmattet
fran den undersokningen. Ett exakt matt forbattrar avflodeseffektivitet och patientens vélbefinnande.
L&t stenten passera Gver ledaren och genom cystoskopet. For in stenten i uretdren tillsammans med
enheten med placeraren och frigéringshylsan under direktsyn. OBS! Om det behdvs kan man lossa
frigoringshylsan fran placeraren och forsiktigt féra in den for att skjuta stenten pa plats. Lat en
assistent halla ledaren pa plats for att forhindra att ledaren fors in i njurparenkymet.
Var uppmérksam pa nar stentens distala ande dyker upp i foreningspunkten mellan uretaren och
urinbldsan. Nar detta intraffar gor man ett uppehall i inforandet. Hall stenten i Idge med enheten med
placeraren och frigéringshylsan medan en assistent drar ut ledaren. Stentens pigtail bildas av sig sjalv.
Dra forsiktigt ut enheten med placeraren och frigdringshylsan ur cystoskopet. OBS! Vid behov kan
en slutjustering utféras med en endoskoplpmcett. Stenten kan litt avligsnas genom att man
forsiktigt drar ut den med endosk Fl kopi underlattar stentplaceringen; dock
kan vanlig rontgen anvindas.

FORSIKTIGHET

Endast avsedd foér engangsbruk.

C-Flex®- och Ultrathane®-stentar far inte ligga kvar langre &n tva (2) manader. Om patientens
tillstand medger det kan den gamla stenten ersittas med en ny stent.

Dessa stentar ar inte avsedda att ligga kvar permanent.
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pipincetten. F

Tvinga inte komp na vid avla de eller utbyte. Avligsna komponenterna med forsiktighet
om eventuellt motstand uppstar.
Gravida patienter maste 6vervakas grundligare med tanke pa e Il ytbela ing pa till

foljd av kalciumtillskott.

Olamplig hantering kan férsvaga stenten betydligt. Skarpa béjar eller alltfor starka pafrestningar
under placeringen kan leda till att stenten pa sikt spricker dar den bdjs eller utsatts for spanningar
sedan den legat kvar under en léangre tidsperiod. Undvik att vinkla ledaren eller stenten. Anvandning
av en 0-gradig skopli | d Vi rek d cy kop som é&r storre an 21,0 Fr.

Det dr omdjligt att forutsdga individuella variationer vid interaktion mellan stentar och urinvdgarna.
Regelbunden utvérdering med cystoskop, rontgen eller ultraljud rekommenderas. Stenten maste
bytas ut om ytbeldaggningar hindrar dranage.

Om det uppstar problem med denna anordnlng ska du ringa din Cook®-forséljningsrepresentant
eller | kta var kundavdelning for k kning via adressen/telefonnumret som anges i
detta hifte.
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