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ENGLISH

FILIFORM MULTI-LENGTH STENT SET

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

DEVICE DESCRIPTION

+ Radiopaque multi-length stent

+ Radiopaque polyurethane catheter

- Stent positioner with lockable fitting

+ Appropriate diameter stainless steel wire guide with filiform flexible tip and SlipCoat® hydrophilic coating
NOTE: Set components may vary.

INTENDED USE

The Filiform Multi-length Stent is used for temporary internal drainage from the ureteropelvic junction to
the bladder.

The wire guide is used to gain ureteral access, to establish a tract, and to assist in the placement,
replacement, and exchange of medical devices during urological and gynecologic procedures.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

None known

PRECAUTIONS

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

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

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

« This wire guide is not intended for PTCA use.

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

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

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

« The stent must not remain indwelling more than twelve 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.

+ 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. 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.

« Itis imperative that the filiform flexible end of the wire guide be introduced into the ureter first.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Wire Guide Preparation

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

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

3. Remove the wire guide from the holder.

Assembly for Filiform Placement

. Estimate the length of the ureter during the baseline pyelogram.

2. Introduce the flexible end of the wire guide into the fitting end of the stent positioner and advance it
until the flexible end of the wire guide extends half its length beyond the blunt end of the positioner.
NOTE: Tortuosity in the obstructed ureter often can be resolved using the wire guide and an open-end
ureteral catheter in combination. Remove catheter before attempting to place stent.

NOTE: The wire guide should be well lubricated with a sterile water-soluble lubricant.
NOTE: The lockable fitting on the distal end of the stent positioner must be loosened to allow the wire
guide to be introduced.

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

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

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

1. Advance the flexible end of the stent assembly, under cystoscopic vision, into the ureteral orifice.
Advancement of the stent up the ureter is accomplished under fluoroscopic control.

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

3. Maintaining the position of the positioner, continue to gently withdraw the wire guide until the
intravesicle coil forms. Completely remove the positioner and the wire guide (Fig. 2).

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

5. When necessary, final positioning of the stent can be performed with endoscopic forceps, or a 2-0 loop
tether placed through the distal sideport prior to stent placement.

Intraoperative Placement

1. Insert the flexible end of the wire guide into the stent through a sideport approximately midway between
the coils.

2. Straighten one coil with the wire guide. Advance the stent through the incision in the ureter and into the
bladder (Fig. 3).
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. Remove the wire guide. Using syringe suction at the sideport, aspirate urine to confirm the stent’s proper
position in the bladder.

. Maintaining the position of the stent, reinsert the flexible tip of the wire guide into a sideport near the
incision site and advance the wire guide to straighten the second coil.

. Grasping the stent and wire guide, advance the stent through the same incision and into the renal pelvis
(Fig. 4). Remove the wire guide, allowing the stent coil to re-form (Fig. 5).

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is
sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer
to your local Cook sales representative for information on available literature.
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SOUPRAVA FIFLIFORMNIHO STENTU S VARIABILNi DELKOU

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

POPIS ZARIZENI
« Rentgenokontrastni stent s variabilni délkou
« Rentgenokontrastni polyuretanovy katetr
« Polohovac stentu s uzamykatelnou koncovkou
« Vodici drat z nerez oceli o odpovidajicim priiméru s filiformnim ohebnym hrotem a hydrofilnim povlakem
SlipCoat®
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou liit.

URCENE POUZITI

Filiformni stent s variabilni délkou se pouziva k do¢asné vnitini drenazi z ureteropelvické junkce do
mocového méchyre.

Vodici drat se pouziva pro pfistup do ureteru a vytvoreni traktu a napomaha pfi umisténi, ndhradé a
vyméné zdravotnickych prostiedk( pfi urologickych a gynekologickych zakrocich.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znama

UPOZORNENI

+ Manipulace s vodicimi dréaty vyzaduje vhodnou kontrolu zobrazovacim zafizenim. Pfi vytvéreni pfistupu
postupuijte opatrné a vodici drat neposunujte nasilim ani s nim nadmérné nemanipulujte.

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

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

« Tento vodici drat neni urc¢en pro pouziti pfi PTCA vykonech.
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« Vodici draty s hydrofilnim povlakem jsou po namoceni velmi kluzké. Pokud dratem manipulujete uvnitt
jakéhokoli zafizeni, méjte jej pod neustalou kontrolou.

+ Komplikace spojené s umisténim ureteralniho stentu jsou dokumentovany. Pouziti tohoto prostfedku
ma byt zaloZzeno na zhodnoceni poméru rizika a pfinosu u konkrétniho pacienta. Pro zajisténi maximalni
spoluprace pacienta pfi pooperacnich kontrolach je nutné zajistit informovany souhlas.

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

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

- Tyto stenty nejsou urceny k trvalému zavedeni.

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

+ Nespravna manipulace mze stent zévaznym zplsobem oslabit. Prudké ohnuti nebo nadmérné napéti
béhem zavadéni mize vést k naslednému rozlomeni stentu v misté namahani po delsi dobé zavedeni. Je
nutné zamezit zalomeni vodiciho dratu nebo stentu. Doporucuje se pouziti endoskopu s pfimou optikou
(0 stupiti). Doporucuje se pouziti endoskopt vétsich nez 21,0 French.

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

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

« Filiformni ohebny konec vodiciho dratu musi byt naprosto nezbytné zaveden do ureteru jako prvni.

« Pokud pfi pouzivani tohoto prostredku dojde k problémtm, spojte se s obchodnim zastupcem spolecnosti
Cook Urological nebo kontaktujte nase oddéleni péce o zakazniky na adrese nebo telefonnim ¢isle, které
jsou uvedeny na www.cookmedical.com.

NAVOD K POUZITi

PFiprava vodiciho dratu

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

Naplnite stfikacku sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem a pfipojte ji k proplachovacimu

portu vodiciho dratu. Nastiiknéte dostatecné mnozstvi roztoku tak, aby se navlhdil cely povrch vodiciho

dréatu. Tim se aktivuje hydrofilni povlak. POZNAMKA: Pro optimalni vykon vodici drat s hydrofilnim

povlakem rehydratujte, pokud byl vystaven okolnimu prostiedi, nebo jej po delsim uzivani nahradte novym

vodicim dratem s hydrofilnim povlakem.

3. Vyjméte vodici drat z drzaku.

Souprava pro filiformni umisténi

. Délku ureteru odhadnéte podle vstupniho pyelogramu.

Vlozte ohebny konec vodiciho dratu do koncovky polohovace stentu a zavadéjte jej tak, az se ohebny

konec vodiciho dratu dostane polovinou své délky za tupy konec polohovace.

POZNAMKA: Vinuti nepriichodného ureteru Ize ¢asto vyfesit pouzitim kombinace vodiciho dratu a

ureterélniho katetru s otevienym koncem. Pied zacatkem umistovani stentu katetr odstrante.

POZNAMKA: Vodici drat musi byt dobfe lubrikovan sterilnim lubrikantem rozpustnym ve vodé.

POZNAMKA: Uzamykatelna koncovka na distalnim konci polohovace stentu musi byt povolena, aby se

umoznil prichod vodiciho dratu.

Opatrné vlozte ohebny konec vodiciho dratu do tupého konce stentu a zavadéjte jej tak dlouho, az je

stent napfimen a ohebny konec vodiciho dratu zasahuje za kénicky konec stentu.

Udrzujte polohu stentu a vodiciho dratu a zaroven zavadéjte polohovac stentu tak, az se jeho tupy konec

dotyka tupého konce stentu.

. Zkontrolujte, zda ohebnykonec vodiciho dratu zasahuje za hrot napfimeného stentu, a poté utdhnéte
uzamykatelnou koncovku k zajisténi vzajemné polohy polohovace stentu a vodiciho dratu.
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Endoskopické zavedeni

. Pod cystoskopickym zobrazenim posunujte ohebny konec stentu kupfedu do Usti ureteru. Zavadéni
stentu vzhuru ureterem se provadi pod skiaskopickou kontrolou.

Jakmile bude skiaskopicky ovéreno, ze ohebny hrot vodiciho dratu a proximalni konec stentu jsou v
rendlni panvicce, stabilizujte polohovac¢, povolte uzamykatelnou koncovku a jemné vytédhnéte vodici drat,
aby se v rendlni panvi¢ce mohla vytvofit retencni spiréla (obr. 1).

Pridrzujte polohovac na misté a dale Setrné vytahujte vodici drat, dokud se nevytvoti spirala v mocovém
méchyfi. Zcela vyjméte polohovac a vodici drét (obr. 2).

Skiaskopicky ovéfte polohu spiral stentu v mocovém meéchyii a v rendlni panvicce.

Podle potieby je mozné finalni ulozeni stentu provést endoskopickymi klestémi nebo vlaknem ve tvaru
klicky o velikosti 2-0, zavedenym distalnim bocnim portem pied umisténim stentu.
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Peroperaéni umisténi
. Zavedte ohebny konec vodiciho dratu do stentu bo¢nim portem piiblizné v poloviné vzdalenosti mezi
spiralami.

2. Jednu ze spiral napfimte vodicim dratem. Posunujte stent skrz incizi v ureteru a do mo¢ového méchyie
(obr. 3).

3. Vyjméte vodici drat. Pfipojte injekcni stiikacku k bo¢nimu portu a aspirujte moc, abyste ovéfili spravnou
polohu stentu v mocovém méchyii.

4. Udrzujte polohu stentu a sou¢asné opét zavedte ohebny hrot vodiciho dratu do bo¢niho portu v blizkosti
mista incize; zasunujte vodici drat, az se napfimi druha spirala.

5. Uchopte stent a vodici drat a posunujte stent skrz stejnou incizi a do renalni panvicky (obr. 4). Odstrarite

vodici drat, aby se znovu mohla zformovat spirala na stentu (obr. 5).

STAV PRI DODANI

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

REFERENCE

Tento navod k pouZiti je zalozen na zkusenostech Iékaft a (nebo) na jejich publikované odborné literatue.
S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

TRADAGTIGT MULTI-LANGDE STENTSAT

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

+ Rontgenfast stent, multi-leengde

« Rentgenfast polyurethankateter

« Stentanlaeggelsesenhed med lasefitting

- Kateterleder af rustfrit stal i passende diameter med tradagtig fleksibel spids og SlipCoat® hydrofil coating
BEMARK: Szettets komponenter kan variere.



TILSIGTET ANVENDELSE

Den tradagtige multileengde stent anvendes til temporaer intern draenage fra overgangen mellem ureter og
pelvis til blaeren.

Kateterlederen bruges til at skaffe adgang til ureter for at etablere en kanal og for at assistere ved placering,
udskiftning og udveksling af medicinske produkter i forbindelse med urologiske og gynaekologiske
procedurer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

- Manipulation af kateterlederen kraever passende billeddiagnostisk kontrol. Pas pa ikke at tvinge eller
overmanipulere kateterlederen, nér der opnas adgang.

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

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

« Denne kateterleder er ikke beregnet til brug ved PTCA.

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

+ 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 den enkelte patient. Der ber indhentes
informeret samtykke for at sikre, at patienten er sa velvilligt indstillet over for opfelgningsprocedurer som
muligt.

« Seetkomponenterne ma ikke tvinges i forbindelse med anlaeggelse, udskiftning eller fjernelse. Safremt der
maerkes modstand, fjernes seetkomponenterne forsigtigt.

« Stenten ma ikke vaere indlagt i mere end tolv maneder. Hvis patientens tilstand tillader det, kan stenten
erstattes med en ny stent.

« Disse stents er ikke beregnet som permanent indlagte produkter.

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

« Ukorrekt handtering kan svaekke stenten i alvorlig grad. Akut bukning eller overbelastning under placering
kan medfere efterfolgende brud pa stenten ved belastningspunktet, nar stenten har vaeret indlagt i
lzengere tid. Det bgr undgés at danne vinkel pé kateterlederen eller stenten. Det tilrades at anvende et
0-graders skop. Det foreslas at anvende skoper, der er sterre end 21,0 French.

« 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.

« Det er absolut ngdvendigt, at den tradagtige fleksible ende af kateterlederen indferes forst i ureter.

« Hvis der opstar problemer under anvendelsen af dette produkt, bedes du ringe til salgsrepraesentanten
for Cook Urological eller kontakte kundeserviceafdelingen pa den adresse og det telefonnummer, der er
angivet pa www.cookmedical.com.

BRUGSANVISNING

Klargoring af kateterleder

1. Tag kateterlederen ud af den ydre pakning ved hjaelp af aseptisk teknik og laeg den i det sterile felt.
2. Fyld en sprojte med sterilt vand eller steril saltvandsoplesning, og slut den til skylleporten pa

kateterlederen. Injicér tilstraekkelig oplasning til at fugte hele kateterlederoverfladen. Dette vil aktivere
9



den hydrofile coating. BEMARK: Det bedste resultat opnas ved at rehydrere den hydrofilt coatede
kateterleder efter udsaettelse for det omgivende miljo eller ved at udskifte den efter langvarig brug med en
ny hydrofilt coated kateterleder.
3. Fjern forsigtigt kateterlederen fra holderen.
Samling med henblik pa anl Ise af den tradagtige stent
. Ureters leengde estimeres ved hjzelp af et basislinjepyelogram.
2. Seet den fleksible ende af kateterlederen ind i fittingenden pa stentanlaeggelsesenheden og for
den frem, indtil den fleksible ende pa kateterlederen stikker halvvejs ud af den stumpe ende pa
anlaeggelsesenheden.
BEMARK: Snoninger i den obstruerede ureter kan ofte afhjeelpes ved at anvende kateterlederen sammen
med et ureterkateter med aben ende. Kateteret skal fjernes, for der geres forseg pa at anlaegge stenten.
BEMARK: Kateterlederen skal vaere velsmurt med et sterilt vandoplaseligt smeremiddel.
BEMARK: Lasefittingen pa den distale ende af stentanlaeggelsesenheden skal lgsnes, for at
kateterlederen kan fores ind.
. For forsigtigt kateterlederens fleksible ende ind i stentens stumpe ende og fer den frem, indtil stenten er
rettet ud, og kateterlederens fleksible spids raekker forbi stentens konusformede ende.
. Mens stentens og kateterlederens placering fastholdes, fores stentanlaeggelsesenheden frem, indtil dens
stumpe ende hviler mod den stumpe ende pa stenten.
. Det sikres, at den fleksible spids pa kateterlederen gar ud over spidsen pa den udrettede stent, hvorefter
lasefittingen spaendes for at fastldse stentanleeggelsesenhedens placering pa kateterlederen.
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Endoskopisk anlaeggelse

. Fremfor den fleksible ende af stentsamlingen under cystoskopisk vejledning ind i uretermundingen.
Fremforingen af stenten op i ureter skal ske under gennemlysning.

. Nar det er blevet fluoroskopisk bekrzeftet, at den fleksible spids pa kateterlederen og den proksimale
ende af stenten er placeret i nyrepelvis, stabiliseres anleeggelsesenheden, lasefittingen lgsnes og
kateterlederen traekkes forsigtigt tilbage for at lade den holdende coil formes i nyrepelvis (Fig. 1).

. Idet anlaeggelsesenheden holdes pa plads, treekkes der fortsat forsigtigt i kateterlederen, indtil den
intravesikulzere coil dannes. Fjern anleeggelsesenheden og kateterlederen helt (Fig. 2).

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

. Om nedvendigt kan en endelig placering af stenten udferes med en endoskopisk tang eller en
2-0 slyngefikseringstrad placeret gennem det distale sidehul for placeringen af stenten.
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Intraoperativ anlaeggelse

. Saet den fleksible ende af kateterlederen ind i stenten gennem et sidehul ca. midtvejs mellem de to coils.

2. Ret den ene coil ud med kateterlederen. Fremfor stenten gennem incisionen i ureter og ind i blaeren
(Fig. 3).

. Fjern kateterlederen. Ved at suge med en sprojte gennem sidehullet aspireres urin for at bekreefte
stentens korrekte placering i blaeren.

. Idet stentens placering fastholdes, genindferes den fleksible spids pa kateterlederen i et sidehul nzer
incisionen, hvorefter kateterlederen fares frem for at rette den anden coil ud.

. Hold stenten og kateterlederen, og for stenten frem gennem den samme incision og ind i nyrepelvis
(Fig. 4). Fjern kateterlederen, og lad stent-coilen formes igen (Fig. 5).

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undgé leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.
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LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa lzegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur. Kontakt den
lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

FILIFORM-STENTSET MIT VARIABLER LANGE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
+ Rontgendichter Stent mit variabler Linge
« Rontgendichter Katheter aus Polyurethan
« Stent-Positionierer mit verriegelbarem Anschluss
« Fiihrungsdraht aus Edelstahl in passendem Durchmesser mit filiformer flexibler Spitze und hydrophiler
SlipCoat®-Beschichtung
HINWEIS: Die Set-Bestandteile kdnnen variieren.

VERWENDUNGSZWECK

Der Filiform-Stent mit variabler Ldnge wird fur die voriibergehende interne Drainage aus dem
ureteropelvinen Ubergang in die Blase verwendet.

Der Fiihrungsdraht wird verwendet, um bei urologischen und gynékologischen Eingriffen Zugang zum
Ureter zu erlangen, einen Gang anzulegen und die Platzierung, den Wechsel und den Austausch von
Medizinprodukten zu erleichtern.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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

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

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

- Bei der Platzierung, den Wechsel und der Entfernung keinen Druck auf die Set-Bestandteile austiben. Falls
Widerstand auftritt, die Set-Bestandteile vorsichtig entfernen.
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« Die Verweildauer des Stents darf nicht mehr als zwoIf 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.

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

- UnsachgemaBer Gebrauch kann den Stent ernsthaft beschadigen. Zu starkes Biegen oder Deformieren
wahrend der Platzierung kann auch nach langerer Verweildauer zu einem Bruch des Stents an der
beanspruchten Stelle flihren. Ein Abknicken des Fiihrungsdrahts oder des Stents ist zu vermeiden. Die
Verwendung eines Endoskops 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 regelméaBige zystoskopische, sonografische oder Réntgenkontrollen. Falls die Drainage
durch Inkrustrationen beeintrachtigt wird, muss der Stent ausgewechselt werden.

- Das flexible Filiform-Ende des Fiihrungsdrahtes muss unbedingt zuerst in den Ureter eingefiihrt werden.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Fithrungsdrahts

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

Eine Spritze mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung fiillen und an den Spulanschluss des
Fiihrungsdrahts anbringen. Ausreichend Losung injizieren, um die Oberfléche des Fiihrungsdrahtes
vollstandig anzufeuchten. Dadurch wird die hydrophile Beschichtung aktiviert. HINWEIS: Zur Erhaltung
der optimalen Leistungsfahigkeit den Fiihrungsdraht mit hydrophiler Beschichtung erneut hydrieren, wenn
er der Umgebungsluft ausgesetzt war, bzw. nach ldngerem Gebrauch durch einen neuen Fiihrungsdraht
mit hydrophiler Beschichtung ersetzen.

. Den Fihrungsdraht aus der Halterung nehmen.

Zusammensetzund fiir die Filiform-Platzierung

1. Die Lange des Ureters anhand des Ausgangs-Pyelogramms abschatzen.

2. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in das Anschlussende des Stent-Positionierers einfiihren

und vorschieben, bis das flexible Ende des Fiihrungsdrahts zur Hélfte aus dem stumpfen Ende des
Positionierers herausragt.

HINWEIS: Gewundene Abschnitte des blockierten Ureters konnen meist durch kombinierte Anwendung
eines Fiihrungsdrahts und eines Ureterkatheters mit offenem Ende tiberwunden werden. Den Katheter
vor Beginn der Stentpositionierung wieder entfernen.

HINWEIS: Der Fiihrungsdraht sollte mit einem sterilen wasserl6slichen Gleitmittel gut geschmiert
werden.

HINWEIS: Der verriegelbar Anschluss am distalen Ende des Stent-Positionierers muss geldst sein, damit
der Fiihrungsdraht eingefiihrt werden kann.

Das flexible Ende des Fuihrungsdrahts vorsichtig in das stumpfe Ende des Stents einfiihren und
vorschieben, bis der Stent begradigt ist und das flexible Ende des Fiihrungsdrahts Gber das sich
verjingende Ende des Stents hinausragt.

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

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

1. Das flexible Ende des Stentsystems unter zystoskopischer Sicht in das Ostium ureteris vorschieben. Den
Stent unter Durchleuchtungskontrolle im Ureter hochschieben.

2. Wenn die flexible Spitze des Fiihrungsdrahts und das proximale Ende des Stents sich, unter
Durchleuchtung bestétigt, im Nierenbecken befinden, den Positionierer stabilisieren, den verriegelbaren
Anschluss [6sen und den Fiihrungsdraht vorsichtig zurtickziehen, damit sich die riickhaltende Spirale im
Nierenbecken formen kann (Abb. 1).

3. Unter Beibehaltung der Lage des Positionierers den Fiihrungsdraht vorsichtig weiter zuriickziehen, bis
sich die intravesikale Spirale formt. Positionierer und Fiihrungsdraht vollsténdig entfernen (Abb. 2).

4. Die Position der Stentspiralen in der Harnblase und im Nierenbecken unter Durchleuchtung Gberpriifen.

5. Falls erforderlich, kann die endgiiltige Positionierung des Stents mit einer Endoskopiezange oder mit
einem vor der Stentplatzierung durch das distale Seitenloch eingebrachten 2-0-Riickholfaden erfolgen.

Intraoperative Platzierung

1. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts durch ein Seitenloch, ungeféhr in der Mitte zwischen den Spiralen,
in den Stent einfiihren.

2. Eine Spirale mit dem Fiihrungsdraht begradigen. Den Steht durch die Inzision durch den Ureter in die
Blase vorschieben (Abb. 3).

3. Den Fiihrungsdraht entfernen. Mit einer Spritze am Seitenloch Urin aspirieren, um die richtige Position
des Stents in der Harnblase sicherzustellen.

4. Die Position des Stents beibehalten, die flexible Spitze des Fiihrungsdrahts in der Nahe der Inzisionsstelle
durch ein Seitenloch wieder einfiihren und den Fiihrungsdraht vorschieben, um die zweite Spirale des
Stents zu begradigen.

5. Stent und Fiihrungsdraht fassen, den Stent tiber dieselbe Inzision in das Nierenbecken vorschieben (Abb. 4).
Den Fiihrungsdraht entfernen, sodass sich der Stent wieder zu einer Spirale aufrollen kann (Abb. 5).

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EAAHNIKA

ZET NHMATOEIAOYZ ENAOIMPOZOEZHZ MOANANAOY MHKOYZ

MPOXOXH: H opocmovdiakii vopoBeosia Twv H.IM.A. emTpémel TNV MOANGH TNG CUCKEUIG AUTHG HOVOV
ano 1atpo 1 Katdmv evtoAn tatpou (1) emayyeApartia o omoiog éxet AaBet tnv KatdAAnAn adeta).
MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

+ AKTIVOOKIEPT EVEOTIPOOBESN TTOMNAAOU HriKOUG

+ AKTIVOOKIEPOG KABETHPAG ammd moAuoupeBavn

+ NMpowBnTr¢ evdompdoBeong pe acpalildpevn ouvdeon

+ ZUPHATIVOG 08NYOC KATAMNNANG SlapéTpou amd avoleidwto XAAuPa pe vNUATOEISEG EUKAUMTO AKPO Kat

uSPOPIAN emkaAuyn SlipCoat®

IHMEIQZH: Ta e£0pTAHATA TOU OET EVOEXETAL VA TTOIKIANOULV.
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XPHZH FIA THN OMNOIA NMPOOPIZETAI

H vnpatosidng evdompooBeon mOAATAOU HAKOUC XPNOIMOTIOLEITAL YIOl TV TIPOCWPIVE) ECWTEPIKT
TIAPOXETEVON AMd TNV TTUEAOOLPNTNPIKT GUMBOAR TTPOG TNV 0UPOSOXO KUOTN.

O ouppdTivog 08NnydG XPNOIHOTIOLETAL YIa TV ATTOKTNON MPOGBACNE 0TOV 0UPNTAPA, Yia T Snpioupyia
S1080v, KaBWwG Kat yla Tn SIEVKOAUVON TNG TOTTOBETNONG, AVTIKATAGTAONG KAl EVAANAYHG LATPIKWY CUOKEUWV
KATA TN SIAPKEL OUPONOYIKWV KAl YUVAIKOAOYIKWY SIaSIKAGIWDV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAONOIHZEIZ

Kapia yvwotn

MPO®YNAZEIZ

+ O XEIPIOHOE TOU GUPHUATIVOU 08NYOU ammatTei KATAMNAO QITEIKOVIOTIKG £AeyX0. Na TIPOCEXETE WOTE Val
HNV mMEoETe pe Bia Kat va pnv poPeite og uTEPBOAIKOUG XEIPIOHOUG TOU GUPHATIVOU 08Nnyou Katd Thv
anoktnon mpdofaong.

+ ‘OTaV XPNOIHOTIOLEITE GUPHATIVO 08NYO HEOW MIaG HETANNIKTG Kdvouhag/BeAdvag xpetaletat mpoooxr, ylati
evbéxetal va mpokAnBei {nuid otnv e§WTEPIKN EMKAAUYN.

« Katd tv evallayn fj Thv anooupon evog epyaleiou endvw amd cuppdtivo odnyd, acgalioTe Kat
Slatnprote 1o cuppdTivo 0dnyd oTn BECN TO, UTTO AKTIVOOKOTTNGN, TIPOKEIMEVOU VO ATTOPEVXOEL TUXOV N
QAVOMEVOHEVN EKTOTTION TOU CUPHATIVOU 08NnyoU.

+ AUTOC 0 oUPPATIVOG 08NYOG Sev PoopileTal yia xprion o€ emepBAacelg SladeppIKiG SIAUNIKAG oTepaviaiag
QYYEIOTINACTIKAG.

+ Ta cUppata mou Pépouv LSPOPIAN eMkEALYN givat TTOAD oAlaBnpEd otav eivat vypd. Na Siatnpeite mavtote
TOV €AEYXO TOU GUPHATIVOU 08NYOU KATA TO XEIPIOHO TOU HECW OTIOIACSHTTOTE GUOKEUNG.

« O1 emmAOKEG TNG TOMOBETNONG oUPNTNPIKNG EVOOTPOCOEDTNG Eival TEKUNPIWHEVEG. M1a TN XPrion auTrg
NG ouoKeLn Ba mpémet va AapBavovTatl umoyn oL TAPAYOVTEG KIVEUVOU-0(pENOUG OTTIWG IoXVUOULV Yia
Tov aoBevr| oag. Oa MPEMel va AapBAVETAL GUVAIVESH KATOTIV EVNHEPWONG YA TN HEYIOTOTOINON TG
OUPHOPPWONG Tou aoBevoug He TIG Sladikaaieg mapakohouBnong.

+ Mnv aokeite mieon ota £€apTpATA TOU OET KATA TN SIGPKELA TG TOMOBETNONG, TNG AVTIKATACTAONG ) TNG
apaipeonc. AQaIPECTE TIPOOEKTIKA Ta EE0PTHATA TOU OET £QV CUVAVTHOETE OMTOLASHTTOTE avTioTao.

+ H evéompdabeon Sev mpémel va TIOPAEVEL EVTOE TOU OWHATOG TAVW amd Swdeka prveg. H evdompdobeon
HMOPEl va QVTIKATAOTABE! He pia véa evEompdabean, eV TO EMITPETEL N KATACTACK TOU ACOEVOUC.

+ AUTéG ot evdompoobéaelg Sev TpoopilovTal yia HOVIN TIOPAHOVY| EVTOE TOU CWHATOG TOU AoBeVoUC.

«+ Mia éykuog aoBevrig Ba mpémel va mapakohoubeital oTevoTepa yla SuvnTIKA eM@Aoiwon otV
£v60TIPOGHESN AOYW TWV CUMMANPWHATWY aoBeaTiou.

+ O akatdMNAoG XEIPIOPOG UMTOPET va empedoel avTi€oa TV avtoyr TG evEompooBeonc og Peyaho Babuo.
H umepBoAikr| kapypn 1) n uMEPBOAIKN TAON KATA TNV TOTOBETNON EVEEXETAL VA £XEL WG ATTOTEAEGHA TOV
£makoAouBo SlaxwpIopd NG EvEOTPOCOEDNC GTO CNEID TAONG LETA AMO MIA TTAPATETAPEVN TIEPIOSO
TIAPAKOVIAG EVTOG TOU OWHATOG. H ywviwon Tou cuppdtivou odnyou rj TG evéompoodeong Ba mpémel va
AMOPEVYETAL. ZUVIOTATAL N XPON PAKWY EVEOOKOTTOU 0 HOIPWY. ZUVIOTWVTAL EVEOOKOTIA HEYAAUTEQA MO
21,0 French.

+ Ot atopikég mTapalayEg otnv aMnAemidpacn HETAEY Twv vEOTTPOCHECEWVY Kal TOU OUPOTTIOINTIKOU
OUOTAKATOG Eival amPOPBAETTEG.

« Juviotatal epIodikn a§loAdynon HEow KUGTEOOKOTINONG, aKTIVoypagiag 1y umepnyoypagiag. H
£vd0oMPOOOEDN TPEMEL VA avTIKATAOTAOET €4V N €MIPAOIWGON EUModilel TNV TTAPOYETELON.

« Eival {wTtikri¢ onpaciag va el0ayei mpwto péoa 0Tov oupnTHPA TO VIHOTOEISEC EVKAUTTTO AKPO TOU
OupHATIVOU 08NYoU.



+ Eav mapouctaotouv mpoPAfpata Katd Tn Xerion g CUCKEUNG, TapakaAoUpe ameuBuvOeite 0Tov TOMIKO
avtimpoowmno nwAroewv g Cook Urological 1) emkovwvAoTe pe To TUApa eEuMPETnong mMeEAaTwy
™G eTalpeiag pag, otn Sievbuvon Kat 1o TNAéQwVo Tou avagépetal otn SladiKTuakn Tomobeaia
www.cookmedical.com.

OAHTIEX XPHIHZ

MNMposTolpacia cuppativov odnyov

. Epappodlovtag aonmtn TEXVIKY, AQAIPECTE TO GUPHA Ao TNV EEWTEPIK) TOU CUOKELAGIA KAl TOTTOBETHOTE
T0 070 oTeipo medio.

N

lepioTe pia oUplyya pe OTEIPO VEPO 1} OTEIPO SIGAUPA PUCIONOYIKOU 0POU Kal TIPOCAPTAOTE TN 0T Bupa
£KITAUONG TOU CUPHATIVOU 08NnyoU. EyxUoTe emapkr moooTnTa SIaANUHATOG yia va Stafpé&ete oAOKANPn
NV EMPAVELD TOU CUPUATIVOU 08Nnyou. AuTé Ba evepyomolioel TNV uSPOPIAN emkaAupn. EHMEIQXH:
Ma BéNTIoTN amddoon, EMaVUSATWOTE TOV CUPHATIVO 08NyO TTOU EPEL LEPOPIAN EMMKAALYN HETA AT TV
£KkBeon og GUVONKEG TTEPIBANNOVTOG 1), HETA OTTO EKTETAUEVN XPION, AVTIKATAOTIOTE TOV HE VEO GUPHATIVO
08nyd mou Pépel LSPOPIAN EMKEALYN.

. AQQIPEOTE TOV GUPHATIVO 08NY6 amd TNy umoSox.

Awata&n yia tnv romoBétnon Tn¢ vnpatoeidoug evéonmpdcOeong

. Katda v muehoypagia ypappig avapopdg, UoAoyioTE TO MIKOG TOU oupnTHPa.

. Eloaydyete 10 E0KAUMTO AKPO TOU GUPHATIVOU 08NYoU EVTAG TOU AKPOU GUVSEDNC Tou TTPowoNTH
£v80oTPAOOEONE KAl TIPOWBNOTE TO €W OTOU TO EUKAUTTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08nyoU EKTEIVEL TO GO
armo TO HAKOG TOU TEPAV TOU TUGAOU AKPOU TOU TTpowdNnTH.

THMEIQZH: H eAikwon 0Tov amo@paypévo oupnTrpa Umopei CUXVA va emAUBEL He Xprion Tou
OUPHATIVOU 08NYOU Kat EVOG 0UPNTNPIKOV KABETHPA AVOIXTOU GKPOU O GUVOLACHS. APaIpECTE TOV
KABETAPA TIPIV ETTXEIPFOETE va TOMOOETHOETE TNV evdompoobeo.

IHMEIQZH: O cuppdTivog 0dnyog mpémet va Aimaivetat KaAd He oTeipo uSAToSIaAUTO AITAVTIKO.
THMEIQZH: Mpémel va xaAapwVeTe TNV ac@aM{OHEVN CUVOEDT OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU TTPowoNTr
£vomPAOBEDNC WOTE VA EMTPETEL TNV EICAYWYI TOU GUPUATIVOU 08nyoU.

El00yAyETE TPOOEKTIKA TO EUKAUTTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYoU EVTOG TOU TUGAOU GKPOU TNG
£vSompdoBeon¢ kal TPOwONOTE T éwg Tou N evEoTPOCOEaN EVBEINOTE Kat TO EUKAPTTTO AKPO TOU
oUPHATIVOU 08NYoU EKTABEL TEPav TOL KWVIKOU dKpou TnG evdompooBeong.

. Evw Siatnpeite tn B£on Tng evéonpdoBeong kat Tou cuppdtivou 08nyou, mpowORoTe Tov mpowdnTh
£v8oTPAOBEONC £WG OTOU TO TUPAS AKPO TOU OKOUMTTAOEL TTAVW OTO TUPAO AKPO TNG EvEompoobeong.
EAéy€te yia va BePaiwbdeite 0TI TO EVKAUTTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYOoU EKTEIVETAL TIEPAV TOU GKPOU
NG euBelaopévnG evEompdoBeang Kat Katomiv o@iEte TNV ac@al{Opevn oUVEEDN yia TN OTEPEWON TNG
B¢on¢ Tou mpowdnTr evéompdcbeong oto cuppdtivo odnyd.
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EvSooKomKN Tomo@étnon

. MpowBNROTE TO EVKAPTTO AKPO TNG SLATAENE TNG EVOOTIPOGHEDNG, UTIO KUOTEOOKOTIIKN TTapakoAouBnon,
EVTOG TOU 0UpPNTNPIKOL aTopiou. H mpowbnaon tng evdompooBeong mpog Ta mavw oTov oupnTrpa
EMTUYXAVETAL UTTO AKTIVOOKOTTIKO £NEYXO.
‘Otav emPBePAWOETE AKTIVOOKOTIKA OTI TO EVKAUTTTO AKPO TOU GUPHATIVOL 08nyoU Kal To gyyUg aKpo
G evéompdoBeonc BpiokovTal eVTOg TNG VEPPIKIG TTUENOU, 0TaBepOTOIOTE TOV TPowONTH, XaAAPWOTE
v acaM{Opevn oUVEEDN Kal AMOCUPETE PE NTTIEG KIVAOELG TOV GUPHATIVO 08Nyo yla va EMTPEPETE TOV
OXNMATIOUO TNG SIATNPNTIKAG OTIEIPAG EVTAG TNG VEQPIKNG TTUENOU (Etk. 1).
Alatnpwvtag T B€on Tou MPowONTH, CUVEXIOTE VA AMOCUPETE AMaAd TO CUPHATIVO 08NnYd éwg GTou
OXNMATIOTEL N EVOOKUOTIKY OTIEIPA. AQaIPEDTE MAPWG TOV TTPOWBNTH Kat Tov cuppATIvo 0dnyod (Eik. 2).
. EmPBePaiiote akTivooKoTKd Tn B€on Twv OMEIPWY TNG EVE0TIPOGBEONG 0TIV 0UPOSOXO KUGTN KAl TN
VEPPIKN TTUENO.
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5. Edv gival amapaitnto, n TeNIKr TomoB£Tnon g evoompdoBeong UMopei va eKTENECTEL e EVOOOKOTIIKN
AaBida n pe vipa Bpoxou 2-0 TomoBeTnpévo HEow TNG Amw TAEUPIKNAG BUPAG TPV amé tnv TomoBétnon
g evonpdobeong.

AwgyxsipnTiki Tomo0itnon

. Eloaydyete 10 €0KauITO AKPO TOU GUPHATIVOU 08NYOU EVTOG TNG EVEOTIPOOOETNG HECW HIAG TIAEVPIKAG
B0pag, mEPITOU 0TO PHECO TNE AMTOATACNG UETAEY TWV OTIEIPWV.

EuBeldoTe pia omeipa He To CUPUATIVO 08NYO. MPowbNoTE TNV evompoobeon Sia Hécou TNG TOpNG Péca
OTOV OUPNTHPA KAl EICAYETE TNV 0TNV 0UP0dOXo KUOTN (EIK. 3).

AQaIpEOTE TOV GUPHATIVO 08NYO. XpNOIHOTIOIWVTAG avappd@naon He cUplyya oTtnv MAeLpIkn Bupa,
avappoPnioTe ovpa yla Ty empPeBaiwon Tng owoTig Béong Tng evdompocbeong otnv oupodoxo KUOTN.
AlatnpwvTag T B€on Tng evompooBeonc, EMAVEICAYAYETE TO EVKAUMTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08nyou
o€ pia MAEVPIKT B0Pa KOVTA 0T B£0N TOUNAG Kat TPOWBOTE To GUPHATIVO 08Ny yia Tov EVBEIACHO TNG
Sevtepng omeipag.

Kpatwvtag tv evéompdcBeon Kat Tov uppdtivo odnyd, mpowbriote Tnv evdompocabeon Sia pécou tng
{610G TopNG Kat EI0AYETE TNV 0TN VEQPIKN TIVEAO (EIK. 4). AQaIPECTE TOV CUPHATIVO 08NYO, EMTPETOVTAG
TOV avaoXnHatiopd Tne oneipag g evdompoobeong (Eik. 5).

TPOMNOZX AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aépto o&eidlo Tou alBuleviou oe amoKOAOUpEVEG CUCKELATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion povo. Steipo, pdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIETE TO TIPOTOV EQV UTIAPXE! ApPIBONIa YIa TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACTETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
S8pooepd XWPO. ATTOPEVYETE TNV apaATETaPEVN £KBECN 0TO Pwe. Katd Ty agaipeon amé tn cuokeuaoia,
£MOEWPNOTE TO TPOTOV yia va BePaiwdeite 6Tt Sev €xel umooTel {npid.

ANAOGOPEX

AuTég o1 0dnyieg xpriong Bacifovtal otnv gumelpia and 1atpoug fi/kat T dnpoactevpévn BiAoypagia Toug.
AneuBuvbeite 0TOV TOTIKO 0aG avTIMPOowTo MTwANcEwv TG Cook yia MAnpogopieg oxeTikd pe T SaBéoiun
BiBMoypagia.

EQUIPO DE STENT FILIFORME DE LONGITUD VARIABLE

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
- Stent radiopaco de longitud multiple
« Catéter de poliuretano radiopaco
« Posicionador de stents con conexién bloqueable
+ Guia de acero inoxidable del didmetro adecuado con punta flexible filiforme y revestimiento hidrofilico
SlipCoat®
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.

INDICACIONES DE USO
El stent filiforme de longitud variable se utiliza para el drenaje interno temporal desde la unién
ureteropélvica hasta la vejiga urinaria.
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La guia se utiliza para obtener acceso ureteral, para establecer un conducto y para asistir en la colocacion,
sustitucion e intercambio de dispositivos médicos durante los procedimientos urolégicos y ginecolégicos.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
+ La manipulacién de la guia requiere una técnica de visualizacion adecuada. Tenga cuidado de no forzar ni
manipular excesivamente la guia durante el acceso.
- Al utilizar una guia a través de una canula o de una aguja metalicas, tenga cuidado para evitar danar el
revestimiento exterior.
« Alintercambiar o al retirar un instrumento sobre la guia, fije y mantenga la guia en su lugar bajo
fluoroscopia para que no se desplace sin querer.

Esta guia no esta indicada para utilizarse en ACTP.

Cuando estan himedas, las guias con revestimiento hidrofilico son muy resbaladizas. Mantenga en todo

momento el control de la guia al manipularla a través de un dispositivo.

- Las complicaciones de la colocacion de stents ureterales estéan documentadas. El uso de este dispositivo
debe basarse en una evaluacion de los riesgos y los beneficios para cada paciente. Debe obtenerse el
consentimiento informado para conseguir el maximo cumplimiento de los procedimientos de seguimiento
por parte del paciente.

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

los componentes si encuentra resistencia.

El stent no debe permanecer implantado mas de doce 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.

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 tension después de haber

permanecido implantado durante un periodo prolongado. Se debe evitar la angulacion de la guia y del
stent. Se recomienda utilizar una lente endoscopica de 0 grados. Se recomienda 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 cistoscopicas, radiogréficas o ecogréficas periddicas. El stent debe

sustituirse si la formacion de costras dificulta el drenaje.

« Es indispensable que el extremo filiforme flexible de la guia se introduzca primero en el uréter.

« Si tiene cualquier problema al utilizar este dispositivo, llame a su representante comercial de Cook
Urological o pdngase en contacto con nuestro servicio de Atencion al cliente en la direccion/teléfono
mencionados en www.cookmedical.com.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion de la guia

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

2. Llene una jeringa con agua estéril o solucion salina estéril, y conéctela al orificio de lavado de la guia.
Inyecte solucién suficiente para humedecer por completo la superficie de la guia. Esto activara el
revestimiento hidrofilico. NOTA: Para un rendimiento éptimo de la guia con revestimiento hidrofilico,
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rehidratela después de estar expuesta al entorno ambiental, o sustittyala por una guia nueva equivalente
después de un uso prolongado.

3. Extraiga la guia del portaguias.

Montaje para la colocacién del stent filiforme

. Calcule la longitud del uréter durante la pielografia basal.

2. Introduzca el extremo flexible de la guia en el extremo del posicionador del stent que tiene el adaptador
y hagalo avanzar hasta que la mitad del extremo flexible de la guia se encuentre mas alla del extremo
romo del posicionador.

NOTA: La tortuosidad del uréter obstruido suele poder resolverse empleando conjuntamente la guia y un
catéter ureteral de extremo abierto. Retire el catéter antes de intentar colocar el stent.

NOTA: La guia debe lubricarse bien con un lubricante estéril soluble en agua.

NOTA: Para introducir la guia debe aflojarse la conexion bloqueable del extremo distal del posicionador
del stent.

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

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

5. Asegurese de que la punta flexible de la guia se encuentre mas alla de la punta del stent enderezado y,

a continuacion, apriete la conexion bloqueable para fijar la posicion del posicionador del stent sobre la
guia.

Colocacion endoscopica
. Haga avanzar el extremo flexible del conjunto de stent, bajo visualizacion cistoscopica, en el interior del
orificio ureteral. El avance del stent por el uréter se realizara utilizando control fluoroscépico.

2. Cuando se confirme fluoroscépicamente la presencia de la punta flexible de la guia y el extremo proximal
del stent en la pelvis renal, estabilice el posicionador, afloje la conexién bloqueable y retire suavemente la
guia para que pueda formarse la espiral de retencién en la pelvis renal (Fig. 1).

3. Mientras mantiene la posicion del posicionador, siga retirando con cuidado la guia hasta que se forme la
espiral intravesical. Retire por completo el posicionador y la guia (Fig. 2).

4. Confirme fluoroscépicamente la posicion de las espirales del stent en la vejiga urinaria y en la pelvis renal.

5. Cuando sea necesario, la colocacion final del stent puede realizarse con una pinza endoscépica o con un
lazo de hilo de traccion 2-0 colocado a través del orificio lateral distal antes de colocar el stent.

Col PP P ia

1. Introduzca el extremo flexible de la guia en el stent a través de un orificio lateral situado
aproximadamente en el punto medio entre las espirales.

2. Enderece una espiral con la guia. Haga avanzar el stent a través de la incision en el uréter y en el interior
de la vejiga urinaria (Fig. 3).

3. Retire la guia. Utilizando la aspiracion con jeringa en el orificio lateral, aspire orina para confirmar que el
stent se encuentra correctamente colocado en la vejiga urinaria.

4. Manteniendo la posicion del stent, vuelva a introducir la punta flexible de la guia en un orificio lateral
préximo al lugar de la incision y haga avanzar la guia para enderezar la segunda espiral.

5. Mientras sujeta el stent y la guia, haga avanzar el stent a través de la misma incisién y en el interior de la

pelvis renal (Fig. 4). Retire la guia, dejando que la espiral del stent recupere la forma (Fig. 5).

PRESENTACION

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

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

FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE FILIFORME DE LONGUEUR VARIABLE

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
« Endoprothése radio-opaque de longueur variable
+ Un cathéter en polyuréthane radio-opaque
« Un positionneur d'endoprothése a raccord verrouillable
« Un guide en acier inoxydable de diamétre approprié a revétement hydrophile SlipCoat® avec extrémité
souple filiforme
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

UTILISATION

L'endoprothése filiforme de longueur variable est utilisée pour effectuer un drainage interne temporaire
depuis la jonction pyélo-urétérale jusqu’a la vessie.

Le guide est utilisé pour assurer l'acces urétéral, pour établir une voie et pour faciliter la mise en place, le
remplacement et I'échange de dispositifs médicaux au cours de procédures urologiques et gynécologiques.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

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

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

« Lors de Iéchange ou du retrait d'un instrument sur le guide, maintenir le guide solidement en place sous
radioscopie afin déviter le délogement inattendu du guide.

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

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

« 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.

« Ne pas exercer de force sur les composants du set au cours de la mise en place, du remplacement ou du
retrait. En cas de résistance, retirer les composants du set avec précaution.
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« Cette endoprothése ne doit pas étre laissée a demeure pendant plus de douze mois. Si I'état du patient le
permet, I'endoprothése peut étre remplacée par une nouvelle endoprothése.

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

« 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. L'utilisation d'une optique d'endoscope a 0 degré 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 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.

« Il est impératif que l'extrémité filiforme souple du guide soit introduite dans |'uretére en premier.

« En cas de problémes lors de I'utilisation de ce dispositif, appeler le représentant Cook Urological ou
contacter le service clientéele a I'adresse ou au numéro de téléphone indiqués a www.cookmedical.com.

MODE D’EMPLOI

Préparation du guide

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

. Remplir une seringue avec de I'eau ou du sérum physiologique stériles et la raccorder a l'orifice de ringage
du guide. Injecter suffisamment de solution pour mouiller entierement la surface du guide. Ceci active
le revétement hydrophile. REMARQUE : Pour des performances optimales, il est nécessaire de réhydrater
le guide a revétement hydrophile aprés I'exposition a 'environnement ambiant ou, aprés une utilisation
prolongée, de le remplacer par un nouveau guide a revétement hydrophile.

3. Retirer le guide du porte-guide.

Assemblage pour la mise en place filiforme

1. Estimer la longueur de I'uretére au cours du pyélogramme de référence.

2. Introduire I'extrémité souple du guide dans I'extrémité a raccord du positionneur d'endoprothése et
I'avancer jusqu’a ce que la moitié de I'extrémité souple du guide dépasse de l'extrémité mousse du
positionneur.

REMARQUE : L'utilisation combinée d’un guide et d'un cathéter urétéral a extrémité ouverte peut faciliter
le franchissement des segments tortueux de l'uretére obstrué. Retirer le cathéter avant de mettre en place
I'endoprothese.

REMARQUE : Le guide doit étre bien lubrifié avec un lubrifiant hydrosoluble stérile.

REMARQUE : Le raccord verrouillable de I'extrémité distale du positionneur d'endoprothése doit étre
desserré afin de permettre I'introduction du guide.

. Introduire avec précaution I'extrémité souple du guide dans I'extrémité mousse de I'endoprothese et
l'avancer jusqu’a ce que lI'endoprothése soit redressée et que I'extrémité souple du guide dépasse de
I'extrémité effilée de I'endoprothese.

4. En maintenant I'endoprothése et le guide en place, avancer le positionneur d'endoprothése jusqu‘a ce

que son extrémité mousse repose contre celle de I'endoprothése.

5. Vérifier que l'extrémité souple du guide dépasse I'extrémité de I'endoprothése redressée, puis serrer le

raccord verrouillable pour stabiliser la position du positionneur d'endoprothése sur le guide.
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Mise en place endoscopique

. Avancer l'extrémité souple du systeme d'endoprothése, sous contréle cystoscopique, dans l'orifice
urétéral. La progression de 'endoprothése dans 'uretére est réalisée sous radioscopie.

Lorsque la position de I'extrémité souple du guide et de I'extrémité proximale de I'endoprothése dans le
bassinet est confirmée sous radioscopie, stabiliser le positionneur, desserrer le raccord verrouillable et
tirer doucement le guide vers I'arriére pour permettre a la boucle de rétention de prendre forme dans le
bassinet (Fig. 1).

En maintenant le positionneur en place, continuer a tirer doucement le guide vers l'arriére jusqu’a ce que
la boucle intravésiculaire prenne forme. Retirer compléetement le positionneur et le guide (Fig. 2).

Sous radioscopie, confirmer la position des boucles de I'endoprothése dans la vessie et le bassinet.

Selon les besoins, un dernier positionnement de I'endoprothése peut étre effectué avec des pinces
endoscopiques, ou une attache a boucle 2-0 introduite par l'orifice latéral distal avant la mise en place de
I'endoprothése.
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Mise en place peropératoire

. Insérer I'extrémité souple du guide dans I'endoprothése par un orifice latéral situé environ a mi-distance
entre les boucles.

Redresser une boucle avec le guide. Avancer I'endoprothése a travers l'incision dans I'uretére jusque dans
la vessie (Fig. 3).

Retirer le guide. A I'aide d’une seringue d'aspiration au niveau de l'orifice latéral, aspirer I'urine pour
confirmer la position correcte de I'endoprothése dans la vessie.

En maintenant I'endoprothése en place, réinsérer I'extrémité souple du guide dans un orifice latéral situé
pres du site d'incision et avancer le guide pour redresser la seconde boucle.

En saisissant 'endoprothése et le guide, avancer I'endoprothése dans le bassinet par la méme incision
(Fig. 4). Retirer le guide, en laissant la boucle de I'endoprothese reprendre forme (Fig. 5).

PRESENTATION

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

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

MAGYAR

TOBBFELE HOSSZUSAGU FILIFORM SZTENTKESZLET
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VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
gedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére fi Imazhaté
AZ ESZKOZ LEIRASA

« Tobbféle hosszisagu sugarfogd sztent

« Sugarfogd poliuretan katéter

« Sztentpozicionald zérhaté csatlakozoéval

+ Megfelelé atmérdji rozsdamentes acél vezetédrot hajlékony filiform csticcsal és SlipCoat® hidrofil
bevonattal

MEGJEGYZES: A készlet &sszetevéi véltozhatnak.
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RENDELTETES

A Filiform tobbféle hossztisagu sztent az ureteropelvicus atmenet és a hdlyag kozétti ideiglenes belsé
vizeletelvezetés céljara szolgal.

A vezetddrot ureteralis hozzaférés megteremtésére és hozzaférési ttvonalak létrehozasara szolgal,
valamint orvosi eszkdzok behelyezése, potlasa és cseréje soran segédeszkozként alkalmazhato urologiai és
négydgyaszati eljarasokban.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

+ A vezetédrét manipulélédsa megfeleld képalkoté technikéval torténd ellenérzést kévetel meg. Ovatosan
jarjon el, hogy ne eréltesse vagy manipulalja tul a vezetdrotot a hozzaféréskor.

« A vezet6drot fém kantilon/tin keresztll torténd hasznélata soran kortltekintéen kell eljarni, mert a kiilsé
bevonat megsérilhet.

« Mszer vezetSdréton vald cseréjekor és visszahuzasakor fluoroszkopos megfigyelés alatt rogzitse és tartsa
fenn a vezetédrot helyzetét, hogy elkeriilje a vezetdroét varatlan elmozdulasat.

« Ezt a vezet6drétot nem perkutan transzluminalis koronéria-angioplasztikai hasznélatra szantak.

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

+ Az ureterdlis sztentek behelyezésével kapcsolatos komplikaciok dokumentéltak. Az eszkozt csak az egyes
betegek esetében fennallé kockazati tényezdk és a kezelés hasznanak mérlegelése utan szabad alkalmazni.
Az utankovetési eljarasok iranti maximalis egytttmUikodési készség biztositasara a beteggel beleegyezé
nyilatkozatot kell alairatni.

« Behelyezés, potlas vagy eltévolitas sordn ne erdltesse a készlet tartozékait. Ha ellenéllast tapasztal, dvatosan
tavolitsa el a készlet komponenseit.

« A sztent nem maradhat a testben tizenkét honapnal tovabb. Ha a beteg allapota megengedi, a sztent uj
sztentre cserélhetd.

« Ezek a sztentek nem tart6s bediltetésre tervezett eszkozok.

« A terhes pacienseket kiilonésen figyelmesen kell ellendrizni, mivel a kalcium-pétlas miatt a sztenten kéreg
alakulhat ki.

+ A helytelen kezelés stlyosan meggyengitheti a sztentet. A felhelyezés soran tortént hegyesszégben valé
meghaijlités vagy tulterhelés hosszabb idejii beiiltetés alatt a sztent késébbi toréséhez vezethet a terhelés
helyén. A vezet6drot és a sztent szogletbetorése keriilendé. 0 fokos szkdplencse hasznalata ajanlott.

21,0 Fr-nél nagyobb szképok hasznélata javasolt.

- A sztent és a vizeletelvezetd rendszer kozotti kolcsonhatasok egyéni variaciéi kiszamithatatlanok.

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

- Feltétlenul sziikséges, hogy a vezet6drot filiform hajlékony végét vezessék be elészor az uréterbe.

+ Amennyiben az eszkoz hasznalata soran probléma mertil fel, hivja a Cook Urological értékesitési
képviselGjét, vagy vegye fel a kapcsolatot tigyfélszolgalatunkkal a www.cookmedical.com oldalon
feltlintetett cimen/telefonszdmon.

HASZNALATI UTASITAS
A vezetodrot elokészitése
1. Aszeptikus technikaval vegye ki a drétot a kiilsé csomagolasbdl, és helyezze a steril miitéti tertletre.

22



g

w

Toltson meg egy fecskendét steril vizzel vagy steril fiziol6gias séoldattal, majd csatlakoztassa a
vezet6drot 6blitényilasara. Fecskendezzen be elegendé oldatot ahhoz, hogy a vezetddrot teljes feliletét
benedvesitse. Ez aktivélja a hidrofil bevonatot. MEGJEGYZES: Az optimalis teljesitmény érdekében
rehidratalja a hidrofil bevonatu vezetédrotot a kornyezeti hémérsékletnek valo kitétel utan, illetve tartés
hasznalat utan cserélje ki 0j, hidrofil bevonatt vezetédrotra.

. Tavolitsa el a vezetédrotot a tartobol.

Szerelvény a Filiform felhelyezéséhez

1.
2.

w
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A kiindulasi pyelogram végzése soran becstilje meg az uréter hosszat.

A vezetddrot hajlékony végét vezesse be a sztentpoziciondld csatlakozéval elldtott végébe, és tolja elére
addig, amig a vezet6drot hajlékony vége fele hosszisagaban tul nem ér a pozicional6 tompa végén.
MEGJEGYZES: Az obstrualt uréter kanyargésséaga gyakran vezetédrét és nyitott végu ureteralis katéter
egylttes hasznalataval oldhato meg. A sztent behelyezésének megkisérlése el6tt tavolitsa el a katétert.
MEGJEGYZES: A vezetédrétot béségesen meg kell sikositani steril, vizben oldédé sikositéval.
MEGJEGYZES: A vezet6drot bevezetéséhez a sztentpozicionalé disztalis végén talalhaté zarhatd
csatlakozot ki kell lazitani.

. A vezet6drot hajlékony végét dvatosan vezesse be a sztent tompa végébe, és tolja elére addig, amig a

sztent ki nem egyenesedik, és a vezet6droét hajlékony csticsa tdl nem ér a sztent elkeskenyedd végén.

. A sztent és a vezet6drot helyzetét megtartva tolja elére a sztentpozicionaldt addig, amig annak tompa

vége hozza nem fekszik a sztent tompa végéhez.

. Ellenérizze, hogy a vezetédrot hajlékony vége talnyulik a kiegyenesitett sztent csiicsan, majd szoritsa meg

a zérhat6 csatlakozot, hogy a sztentpozicionalét rogzitse a vezetédréton.

Endoszképos felhelyezés
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. Cisztoszkopos ellendrzés mellett tolja elére a sztentszerelvény hajlékony végét az uréternyilasba. A

sztentnek az uréterben vald el6retolasa fluoroszkdpos ellenérzés mellett torténik.

. Amennyiben fluoroszképias képalkotas segitségével megbizonyosodott arrél, hogy a vezetédrot

hajlékony csticsa és a sztent proximalis vége a vesemedencében helyezkedik el, régzitse a pozicionalét,
lazitsa ki a zarhat illesztéket, és dvatosan huzza vissza a vezetédrétot, hogy a vesemedencében a
visszatarto spiral létrejojjon (1. abra).

. A pozicional6 helyzetét megtartva folytassa a vezetdrot dvatos visszahuzasat addig, amig a holyagban is

ki nem alakul a spirdl. A pozicionalét és a vezetédrotot teljesen tavolitsa el (2. abra).

. Fluoroszképpal ellenérizze a sztent spirdljainak helyzetét a holyagban és a vesemedencében.
. Ha szlkséges, a sztent végso helyzete endoszkopos csipesszel, vagy 2-0-as, a sztent felhelyezése el6tt a

disztalis oldalcsatlakozon atvezetett hurokkal beallithaté.

Intraoperativ behelyezés
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. Vezesse a vezet6drot hajlékony végét a sztentbe a spiralok kozott koriilbelll féluton talalhaté egyik

oldalcsatlakozon keresztiil.

. Az egyik spirélt egyenesitse ki a vezetédrottal. Tolja el6re sztentet az uréterben levé bemetszésen

keresztil a hugyholyagba (3. abra).
Tavolitsa el a vezetédrotot. Csatlakoztasson fecskend6t az oldalcsatlakozora és szivjon le vizeletet a
sztentnek a holyagban valé megfelel6 elhelyezkedésének ellendrzésére.

. A sztent helyzetét megtartva vezesse vissza a vezetodrot hajlékony cstcsat a bemetszéshez kozeli

oldalcsatlakozoba és tolja elére a vezetédrotot a masodik spirdl kiegyenesitéséhez.
A sztentet és a vezetédrétot megfogva tolja elére sztentet ugyanezen a bemetszésen keresztll a
vesemedencébe (4. dbra). Tavolitsa el a vezetédrétot, hogy a visszatartd spirdl Gjra létrejojjon (5. abra).

KISZERELES
Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
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sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tarolando. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az éltaluk kozolt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre &ll6 szakirodalomrél a Cook tertileti képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET CON STENT A LUNGHEZZA AUTOREGOLANTE E GUIDA FILIFORME

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Stent radiopaco a lunghezza autoregolante
« Catetere in poliuretano radiopaco
- Posizionatore per stent con raccordo bloccabile
- Guida in acciaio inossidabile del diametro idoneo, dotata di punta filiforme flessibile e di rivestimento
idrofilo SlipCoat®
NOTA - | componenti del set possono variare.

USO PREVISTO

Lo stent a lunghezza autoregolante con guida filiforme ¢ utilizzato per il drenaggio interno temporaneo
dalla giunzione ureteropelvica alla vescica.

La guida é utilizzata per ottenere l'accesso all’uretere, stabilire un tramite e aiutare nel posizionamento, la
sostituzione e l'interscambio di dispositivi medici durante le procedure urologiche e ginecologiche.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

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

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

+ Quando si sostituisce o si ritira uno strumento sopra la guida, fissare la guida e mantenerla in posizione
sotto fluoroscopia al fine di evitare lo sposizionamento inaspettato della guida.

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

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

« Le complicanze associate al posizionamento di stent ureterali sono ben documentate. L'uso di questo
dispositivo richiede I'attenta valutazione del rapporto rischio/beneficio in relazione al singolo paziente.
E necessario ottenere il consenso informato del paziente allo scopo di massimizzare la compliance dello
stesso per quanto riguarda le procedure di follow-up.

« Non forzare i componenti del set durante il posizionamento, la sostituzione o la rimozione. Se si avverte
resistenza, rimuovere con cautela i componenti del set.
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« La permanenza dello stent non deve superare i dodici 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.

« Le pazienti in gravidanza devono essere monitorate piu attentamente per rilevare I'eventuale
incrostamento dello stent causato dagli integratori di calcio assunti.

- 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 interessato dal piegamento o dalle sollecitazioni meccaniche dopo un periodo
di permanenza prolungato. Evitare qualsiasi piegamento 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 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.

- E fondamentale introdurre per prima nell'uretere la punta flessibile filiforme della guida.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione della guida

. Usando una tecnica asettica, estrarre la guida dalla confezione esterna e collocarla nel campo sterile.
Riempire una siringa con acqua o soluzione fisiologica sterili e fissarla al raccordo per il lavaggio della
guida. Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a bagnare l'intera superficie della guida. In questo
modo si attiva il rivestimento idrofilo. NOTA - Per ottenere le prestazioni ottimali, reidratare la guida
dotata di rivestimento idrofilo dopo l'esposizione all'ambiente oppure, dopo periodi prolungati di utilizzo,
sostituirla con una guida con rivestimento idrofilo nuova.

Estrarre la guida dal supporto di confezionamento.

bl

[

S

- . i

ilp guida filiforme

. Stimare la lunghezza dell’'uretere nel corso del pielogramma al basale.

Inserire la punta flessibile della guida nell'estremita del posizionatore per stent munita di raccordo e farla
avanzare fino a farla fuoriuscire per meta della sua lunghezza dall'estremita smussa del posizionatore.
NOTA - Alla tortuosita dell’'uretere ostruito & in genere possibile ovviare utilizzando la guida unitamente
a un catetere ureterale a estremita aperta. Prima di procedere al posizionamento dello stent, rimuovere il
catetere.

NOTA - La guida deve essere abbondantemente lubrificata con un lubrificante idrosolubile sterile.

NOTA - Per consentire I'inserimento della guida, & necessario allentare il raccordo bloccabile dell'estremita
distale del posizionatore per stent.

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

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

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

. Sotto visualizzazione cistoscopica, fare avanzare l'estremita flessibile del gruppo dello stent nell'ostio
ureterale. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare lo stent nell’uretere.
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Dopo la conferma fluoroscopica del posizionamento della punta flessibile della guida e dell'estremita
prossimale dello stent nella pelvi renale, stabilizzare il posizionatore, allentare il raccordo bloccabile e
ritirare delicatamente la guida per consentire la formazione della spirale di ritenzione nella pelvi renale
(Fig. 1).

Mantenendo invariata la posizione del posizionatore, continuare a ritirare delicatamente la guida fino alla
formazione della spirale intravescicale. Rimuovere completamente il posizionatore e la guida (Fig. 2).
Sotto osservazione fluoroscopica, confermare la posizione corretta delle spirali dello stent nella vescica e
nella pelvi renale.

Se necessario, € possibile effettuare il posizionamento finale dello stent utilizzando una pinza endoscopica
o un‘ansa di filo 2-0 inserita attraverso il foro laterale distale prima del posizionamento dello stent.
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. Inserire la punta flessibile della guida nello stent attraverso un foro laterale pili 0 meno a meta tra le due
spirali.

. Raddrizzare una delle spirali con la guida. Fare avanzare lo stent, attraverso l'incisione, nell’uretere e nella

vescica (Fig. 3).

Rimuovere la guida. Con una siringa in corrispondenza del foro laterale, aspirare urina per confermare il

corretto posizionamento dello stent nella vescica.

Mantenendo invariata la posizione dello stent, reinserire la punta flessibile della guida in un foro laterale

accanto al sito di incisione e fare avanzare la guida per raddrizzare la seconda spirale.

Afferrando lo stent e la guida, fare avanzare lo stent attraverso la stessa incisione e nella pelvi renale

(Fig. 4). Rimuovere la guida consentendo la formazione della spirale dello stent (Fig. 5).

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

STENTSET MET VARIABELE LENGTE EN DRAADVORMIGE VOERDRAADTIP

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
+ Radiopake stent met variabele lengte
« Radiopake polyurethaan katheter
- Stentpositioneur met vergrendelbare aansluiting
« Roestvrijstalen voerdraad met de geschikte diameter, met draadvormige flexibele tip en SlipCoat®
hydrofiele coating
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

N

w

>

th

26



BEOOGD GEBRUIK

De stent met variabele lengte en draadvormige voerdraadtip wordt gebruikt voor tijdelijke inwendige
drainage vanuit de overgang tussen de ureter en het nierbekken naar de blaas.

De voerdraad wordt gebruikt voor het verkrijgen van toegang tot de ureter, het vormen van een kanaal
en het helpen plaatsen, terugplaatsen en vervangen van medische hulpmiddelen tijdens urologische en
gynaecologische ingrepen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Het manipuleren van de voerdraad vereist de juiste beeldvormingscontrole. Forceer of manipuleer de
voerdraad niet bovenmatig bij het verkrijgen van toegang.

+ Wees voorzichtig bij gebruik van een voerdraad door een metalen canule/naald omdat de buitenste

coating kan worden beschadigd.

Houd bij het vervangen of terugtrekken van een instrument over de voerdraad de voerdraad onder

fluoroscopische controle stevig op zijn plaats om te voorkomen dat hij onverwachts verschuift.

Deze voerdraad is niet bestemd voor gebruik bij PTCA.

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

+ Complicaties verbonden aan het plaatsen van een ureterale stent zijn gedocumenteerd. Gebruik van dit

instrument 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.

Oefen geen kracht uit op onderdelen van de set bij het plaatsen, vervangen of verwijderen. Verwijder de

onderdelen van de set voorzichtig als er enige weerstand wordt ondervonden.

« De stent mag niet langer dan twaalf maanden in het lichaam verblijven. 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.

« Zwangere patiénten moeten bij gebruik van calciumsupplementen zorgvuldiger worden gecontroleerd op
mogelijke kalkafzetting op de stent.

+ 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. Het gebruik van een scooplens van
0 graden wordt aanbevolen. Scopen groter dan 21,0 French worden aanbevolen.

- De individuele interactievariaties tussen de stents en het urinesysteem 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.

« Het draadvormige flexibele uiteinde van de voerdraad moéet als eerste in de ureter worden ingebracht.

« Als er zich bij gebruik van dit hulpmiddel problemen voordoen, neem dan telefonisch contact op met uw
Cook Urological vertegenwoordiger of met onze klantenservice op het adres/telefoonnummer vermeld op
www.cookmedical.com.

GEBRUIKSAANWUZING
Voorbereiding van de voerdraad

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

27



g

Vul een spuit met steriel water of steriel fysiologisch zout en sluit hem aan op de spoelpoort van de
voerdraad. Injecteer voldoende oplossing om het gehele oppervlak van de voerdraad te bevochtigen. Dit
activeert de hydrofiele coating. NB: Voor optimale prestaties moet de voerdraad met hydrofiele coating na
blootstelling aan de omgeving opnieuw worden gehydrateerd of moet hij na langdurig gebruik door een
nieuwe voerdraad met hydrofiele coating worden vervangen.
Haal de voerdraad uit de houder.

bl voor pl ing van de draadvormige tip
. Schat de lengte van de ureter tijdens het basislijnpyelogram.
Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad in het uiteinde met de fitting van de stentpositioneur in en
voer de voerdraad op totdat het flexibele uiteinde van de voerdraad voor de helft uit het stompe uiteinde
van de positioneur steekt.
NB: Kronkeligheid van de geobstrueerde ureter kan vaak worden verholpen door de voerdraad te
gebruiken in combinatie met een ureterale katheter met open uiteinde. Verwijder de katheter alvorens te
proberen de stent te plaatsen.
NB: De voerdraad dient met een steriel, wateroplosbaar glijmiddel goed gesmeerd te worden.
NB: De vergrendelbare aansluiting op het distale uiteinde van de stentpositioneur moet worden
losgedraaid zodat de voerdraad kan worden geintroduceerd.
Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad voorzichtig in het stompe uiteinde van de stent in en voer
de voerdraad op totdat de stent is rechtgetrokken en de flexibele tip van de voerdraad voorbij het tapse
uiteinde van de stent uitsteekt.
. Voer, terwijl u de plaats van de stent en de voerdraad handhaaft, de stentpositioneur op totdat het
stompe uiteinde van de stentpositioneur tegen het stompe uiteinde van de stent aanligt.
Controleer of de flexibele tip van de voerdraad voorbij de tip van de rechtgemaakt stent uitsteekt
en draai de vergrendelbare aansluiting vervolgens vast om de positie van de stentpositioneur op de
voerdraad vast te zetten.

> W

[

w

IS

th

Endoscopische plaatsing

1. Voer het flexibele uiteinde van het stentmechanisme onder cystoscopisch zicht op tot in het ostium van
de ureter. Het opvoeren van de stent in de ureter wordt onder fluoroscopische controle uitgevoerd.

2. Wanneer fluoroscopisch is bevestigd dat de flexibele tip van de voerdraad en het proximale uiteinde
van de stent zich in het nierbekken bevinden, stabiliseer dan de positioneur, maak de vergrendelbare
fitting los en trek de voerdraad voorzichtig terug opdat de retentiecoil zich in het nierbekken kan vormen
(afb. 1).

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

4. Bevestig onder fluoroscopie de positie van de stentcoils in de blaas en nierbekken.

5. Wanneer nodig, kan een laatste positionering van de stent uitgevoerd worden met een endoscopische
tang of een 2-0 lusdraad die voorafgaand aan de plaatsing van de stent voorbij de distale zijopening is
geplaatst.

Intraoperatieve plaatsing

1. Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad door een zijopening, ongeveer halverwege tussen de coils
in de stentin.

2. Maak één coil met de voerdraad recht. Voer de stent door de incisie in de ureter op tot in de blaas (afb. 3).

3. Verwijder de voerdraad. Gebruik zuigkracht van de spuit bij de zijopening om urine aan te zuigen
teneinde de juiste plaatsing van de stent in de blaas te bevestigen.

4. Handhaaf de positie van de stent, breng de flexibele tip van de voerdraad opnieuw in een zijopening
nabij de incisieplaats in en voer de voerdraad op om de tweede coil recht te maken.
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5. Houd de stent en de voerdraad beet en voer de stent door dezelfde incisie op tot in het nierbekken
(afb. 4). Verwijder de voerdraad waardoor de stentcoil zich opnieuw kan vormen (afb. 5).

WUJZE VAN LEVERING

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

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

FILIFORMT STENTSETT MED JUSTERBAR LENGDE

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

- Radioopak justerbar stent

+ Rontgentett polyuretankateter

« Stent-posisjoneringsenhet med lasestykke

« Ledevaier i rustfritt stdl med egnet diameter, filiform fleksibel spiss og hydrofilt SlipCoat®-belegg
MERKNAD: Komponentene i settet kan variere.

TILTENKT BRUK

Den filiforme stenten med juserbar lengde brukes til midlertidig intern temming fra den ureteropelvine
overgangen til blaeren.

Ledevaieren brukes til 3 oppna ureteral tilgang, etablere en kanal og hjelpe med plassering, omplassering
og bytting av medisinske anordninger under urologiske og gynekologiske prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

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

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

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

« Ledevaieren er ikke beregnet for bruk til PTCA.

« Ledevaiere med et hydrofilt belegg er meget glatte nér de er vate. Pase at du alltid har kontroll over
ledevaieren nar du manipulerer den gjennom en anordning.
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+ Komplikasjoner angaende ureterstentplassering er dokumentert. Bruk av dette utstyret 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.

« Ikke bruk makt pa settkomponentene under plassering, gjenplassering eller fjerning. Hvis du kjenner
motstand, ma du fjerne settkomponentene meget forsiktig.

« Stenten ma ikke vaere lagt inn i mer enn tolv maneder. Dersom pasientens tilstand tillater det, kan stenten
skiftes ut med en ny.

« Disse stentene skal ikke brukes som permanent implantert utstyr.

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

- Feil handtering kan svekke stentens kvalitet betraktelig. Kraftig beying eller overbelastning under
plasseringsprosedyren kan fore til at det oppstéar brudd pa belastningspunktet etter at stenten har vaert
innlagt i pasienten en tid. Vinkling av ledevaieren eller stenten skal unngas. Det anbefales & bruke en
skoplinse pa 0 grader. Det anbefales skop som er stgrre enn 21,0 French.

« 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 temming.

« Det er ytterst viktig at den filiforme fleksible enden av ledevaieren fores inn i ureter forst.

« Hvis det oppstér problemer under bruk av denne anordningen, ma du ringe salgsrepresentanten for Cook
Urological eller ta kontakt med vér kundeserviceavdeling pa adressen/telefonnummeret som star oppfort
pa www.cookmedical.com.

BRUKSANVISNING

Klargjgring av ledevaier

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

Fyll en sproyte med sterilt vann eller steril saltlasning og fest den til skylledpningen pa ledevaieren.
Injiser nok lgsning til & fukte overflaten pé ledevaieren fullstendig. Dette aktiverer det hydrofile belegget.
MERKNAD: For optimal ytelse, rehydratiser ledevaieren med hydrofilt belegg etter at den er eksponert
overfor omgivelsene eller etter lengre tids bruk, og erstatt den med en ny ledevaier med hydrofilt belegg.
3. Fjern ledevaieren fra holderen.

N o=

Montering for filiform plassering

1. Beregn lengden pé ureteret under baselinjepyelogrammet.

2. For den fleksible enden av ledevaieren inn i enden med lasestykket pa stentens posisjoneringsenhet,

og for den fremover til den fleksible enden av ledevaieren stikker halvveis ut av den butte enden pa

posisjoneringsenheten.

MERKNAD: Buktninger i det obstruerte ureteret kan ofte avhjelpes ved a benytte en kombinasjon av

ledevaier og ureterkateter med apen ende. Fjern kateteret for du begynner a plassere stenten.

MERKNAD: Ledevaieren skal veere godt smurt med et sterilt, vannlaselig smgremiddel.

MERKNAD: Léasestykket pa den distale enden av stentens posisjoneringsenhet ma lgsnes for at

ledevaieren skal kunne fores gjennom.

For den fleksible enden av ledevaieren forsiktig inn i den stumpe enden av stenten og for den frem inntil

stenten er rettet ut og den fleksible spissen pa ledevaieren strekker seg utover den avsmalnete enden av

stenten.

Sorg for at stenten og ledevaieren ikke endrer posisjon, og skyv deretter posisjoneringsenheten med den

stumpe enden frem til det hviler mot stentens stumpe ende.

. Kontroller at den fleksible spissen pa ledevaieren stikker utenfor spissen pa den rette stenten, og stram
deretter lasestykket for a fiksere posisjoneringsenheten pé ledevaieren.
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Endoskopisk plassering

1. For frem den fleksible enden av stentenheten, under cystoskopisk avbildning, inn i ureterdpningen.
Stenten ma fores opp ureteret ved hjelp av gjennomlysning.

2. Nér den fleksible spissen p& ledevaieren og den proksimale enden av stenten bekreftes ved
gjennomlysning a vaere i nyrebekkenet, stabiliserer du posisjoneringsenheten, lgsner lasestykket og
trekker ledevaieren forsiktig tilbake slik at festespiralen formes i nyrebekkenet (Fig. 1).

3. Serg for at posisjoneringsenheten holdes pa plass, og fortsett med a trekke ledevaieren forsiktig tilbake
inntil den intravesikulaere spiralen formes. Fjern posisjoneringsenheten og ledevaieren fullstendig (Fig. 2).

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

5. Om nedvendig kan du justere stentens plassering med en endoskopisk tang eller ved hjelp av en lokke
med 2-0-suturtrad plassert gjennom det distale sidehullet for stenten plasseres.

Intraoperativ plassering

1. Sett den fleksible enden av ledevaieren inn i stenten gjennom et sidehull ca. midt mellom spiralene.

2. Rett ut en av spiralene med ledevaieren. For stenten gjennom incisjonen i urinlederen og inn i bleeren
(Fig. 3).

3. Fjern ledevaieren. Bruk en sproyte til & suge gjennom sidehullet, og aspirer urin for & f& bekreftet at
stenten er riktig plassert i bleeren.

4. Mens stenten er i samme posisjon gjeninnsetter du den fleksible spissen pa ledevaieren i et sidehull neer
snittstedet, og forer deretter ledevaieren fremover til den andre spiralen rettes ut.

5. Grip stenten og ledevaieren, og fer stenten gjennom samme incisjon og inn i nyrebekkenet (Fig. 4). Fjern
ledevaieren og la stentspiralen formes pa nytt (Fig. 5).

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er apnet eller skadet. 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. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstétt skader pa produktet.

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

ZESTAW STENTU NITKOWATEGO O REGULOWANEJ DLUGOSCI

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

osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA
« Cieniodajny stent o regulowanej dtugosci
« Cieniodajny cewnik poliuretanowy
« Pozycjoner stentu z zatrzaskiem
+ Prowadnik o odpowiedniej srednicy wykonany ze stali nierdzewnej z gietka koricdwka nitkowata i z
powtoka hydrofilng SlipCoat®
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Nitkowaty stent o regulowanej dtugosci stosuje sie do czasowego drenazu wewnetrznego moczu z
poziomu potgczenia miedniczkowo-moczowodowego do pecherza.

Prowadnik jest stosowany do uzyskiwania dostepu do moczowodu, ustanowienia kanatu i do pomocy w
umieszczaniu, ponownym zakfadaniu i wymianie urzadzen medycznych w trakcie zabiegéw urologicznych
i ginekologicznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

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

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

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

« 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.

+ Podczas umieszczania, wymiany lub usuwania elementéw zestawu nie wolno uzywac sity. W przypadku
wystapienia oporu elementy zestawu nalezy usuwac z zachowaniem ostroznosci.

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

« Stenty te nie s przeznaczone do zaktadania na state.

- Pacjentki ciezarne nalezy szczegolnie doktadnie 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 w razie jego
dtugotrwatego utrzymywania w drogach moczowych. Nalezy unikac zaginania prowadnika i stentu. Zaleca
sie stosowanie endoskopu z optyka prosta. Sugerowane jest stosowanie endoskopdw o srednicy ponad
210F

+ Niemozliwe jest przewidzenie indywidualnych interakcji stentéw i uktadu moczowego pacjenta.

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

« Nitkowaty gietki koniec prowadnika nalezy obowigzkowo wprowadzi¢ do moczowodu jako pierwszy.

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

Przygotowanie prowadnika

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

. Napetnic strzykawke jatowa wodg lub jatowym roztworem soli fizjologicznej i podtaczy¢ do portu do
ptukania na prowadniku. Wstrzykna¢ odpowiednig ilos¢ roztworu, aby nawilzy¢ catkowicie powierzchnie
prowadnika. Spowoduje to aktywacje powtoki hydrofilnej. UWAGA: Dla optymalnego dziatania nalezy
ponownie nawodni¢ prowadnik z powtoka hydrofilng po wystawieniu go na dziatanie warunkéw otoczenia
lub zastapi¢ go nowym prowadnikiem z powtoka hydrofilng po przedtuzonym uzytkowaniu.

3. Usuna¢ prowadnik z oprawki.

Zestaw do implantacji nitkowatego stentu

. Na podstawie pielogramu wyjsciowego oceni¢ dtugo$¢ moczowodu.

Wsunac¢ gietki koniec prowadnika do pozycjonera stentu od strony zatrzasku i wsuwac go dalej, az

potowa diugosci gietkiego korica prowadnika bedzie wystawa¢ poza tepy koniec pozycjonera.

UWAGA: Czesto mozna pokonac kretosc przebiegu zwezenia moczowodu przy uzyciu prowadnika wraz

z cewnikiem moczowodowym z otwartym koricem. Usung¢ cewnik przed podjeciem préby implantacji

stentu.

UWAGA: Prowadnik nalezy dobrze nasmarowac jatowym, rozpuszczalnym w wodzie $rodkiem

poslizgowym.

UWAGA: Zatrzask na dystalnym koncu pozycjonera stentu musi by¢ poluzowany, aby umozliwi¢

wprowadzenie prowadnika.

. Ostroznie wprowadzi¢ gietki koniec prowadnika do tepego konca stentu i wsuwac az do momentu, gdy

stent zostanie wyprostowany, a gietka koricéwka prowadnika bedzie wystawata poza stozkowy koniec

stentu.

Utrzymujac potozenie stentu i prowadnika, wsuwaé pozycjoner stentu do momentu, gdy jego tepy

koniec zostanie oparty o tepy koniec stentu.

Upewnic sig, ze gietka koricdwka prowadnika wystaje poza koniec wyprostowanego stentu i zamknac

zatrzask, ustalajac potozenie pozycjonera na prowadniku.
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. Wsungc gietki koniec zestawu stentu do ujscia moczowodu w warunkach wizualizacji cystoskopowej.
Wsuwac stent do moczowodu pod kontrolg fluoroskopowa.
. Po fluoroskopowym potwierdzeniu obecnosci gietkiej koricdwki prowadnika oraz proksymalnego konca
stentu w miedniczce nerkowej, nalezy ustabilizowa¢ pozycjoner, poluzowa¢ zatrzask i delikatnie wycofa¢
prowadnik, aby umozliwi¢ utworzenie sie zwoju retencyjnego w miedniczce nerkowej (Rys. 1).
Utrzymujac potozenie pozycjonera, kontynuowac delikatne wycofywanie prowadnika do momentu
uformowania sie zwoju stentu wewnatrz pecherza moczowego. Catkowicie usuna¢ pozycjoner i
prowadnik (Rys. 2).
Fluoroskopowo potwierdzi¢ obecnos¢ zwojow stentu w miedniczce nerkowej i pecherzu moczowym.
Jesli zachodzi taka konieczno$¢, ostateczne potozenie stentu mozna poprawic, uzywajac kleszczykow
endoskopowych lub petli nici 2-0 przewleczonej przez dystalny otwor boczny stentu przed jego
implantacja.
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Implantacja srédoperacyjna

1. Wsuna¢ gietki koniec prowadnika w stent przez otwér boczny w przyblizeniu w potowie odlegtosci
pomiedzy zwojami.

2. Wyprostowac jeden zwdj przy uzyciu prowadnika. Wsunac¢ stent przez naciecie w moczowodzie do
pecherza moczowego (Rys. 3).

33



3. Usungc¢ prowadnik. Zaaspirowac mocz strzykawka przez otwér boczny, aby potwierdzi¢ prawidtowe
potozenie stentu w pecherzu moczowym.

. Utrzymujac potozenie stentu, wsung¢ ponownie gietkg koricowke prowadnika przez otwér boczny w
okolicy nacigcia i wsuwac prowadnik, aby wyprostowac drugi zwoj.

. Chwytajac stent i prowadnik, wsuna¢ stent przez to samo naciecie do miedniczki nerkowej (Rys. 4).
Usuna¢ prowadnik, umozliwiajac ponowne utworzenie sie zwoju stentu (Rys. 5).

SPOSOB DOSTARCZENIA

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

PISMIENNICTWO

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

PORTUGUES

CONJUNTO DE STENT DE COMPRIMENTO VARIAVEL COM FIO GUIA COM
PONTA FILIFORME

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescri¢cao de um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
- Stent radiopaco de comprimento varidvel
« Cateter radiopaco de poliuretano
« Posicionador de stent com encaixe de seguranga
« Fio guia em ago inoxidavel de didmetro adequado com ponta filiforme flexivel e revestimento hidrofilo
SlipCoat®
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.

UTILIZAGAO PREVISTA

O stent de comprimento variavel com fio guia com ponta filiforme é utilizado para drenagem interna
temporaria desde a juncao ureteropélvica até a bexiga.

O fio guia é utilizado para obter acesso ureteral, estabelecer um tracto e auxiliar na colocagéo, substituicao
e troca de dispositivos médicos durante procedimentos urolégicos e ginecoldgicos.
CONTRA-INDICAGOES

N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
N&o sao conhecidas

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

IS

w

34



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

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

« Este fio guia ndo esta indicado para a utilizagdo em angioplastia coronaria transluminal percutanea.

- Os fios guia com revestimento hidréfilos sao muito escorregadios quando estao molhados. Durante a
manipulagdo do fio guia através de qualquer dispositivo, mantenha-o sempre sob controlo.

+ As complicagdes da colocagao de stents ureterais estao documentadas. A utilizagao deste dispositivo
deve basear-se na ponderagéo 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.

+ Nao force os componentes do conjunto durante a colocagao, substituicao ou remogao. Retire os
componentes do conjunto com cuidado se sentir alguma resisténcia.

« O stent ndo deve ficar implantado de forma permanente durante mais de doze meses. Se o estado do

doente permitir, o stent pode ser substituido por um novo.

Estes stents nao se destinam a ser implantados de forma permanente.

E necessario vigiar atentamente as pacientes gravidas a possivel incrustagao do stent causada pela toma de

suplementos de calcio.

+ O manuseamento incorrecto pode fragilizar seriamente o stent. Se dobrar até vincar ou aplicar demasiada
tenséo durante a colocagao pode provocar a separagdo posterior do stent no ponto sujeito a tensao ap6s
um longo periodo de permanéncia. A angulacéo do fio guia ou do stent deve ser evitada. Recomenda-se
que seja utilizada uma lente de endoscépio de 0°. Sugerem-se endoscopios com diametro superior a
21,0Fr

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

- E aconselhavel um controlo periédico por meios cistoscépicos, radiogréficos ou ultra-sénicos. Caso se

verifique dificuldades de drenagem devido a incrustagao, o stent deve ser substituido.

E essencial que a extremidade flexivel filiforme do fio guia seja introduzida no uréter em primeiro lugar.

« Se ocorrerem problemas com a utilizacdo deste dispositivo, contacte o seu representante de vendas da
Cook Urological ou contacte o departamento de Assisténcia ao Cliente através da morada/nimero de
telefone indicados em www.cookmedical.com.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Preparagao do fio guia

N~

w

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

campo estéril.

Encha uma seringa com &gua estéril ou solugao de soro fisioldgico estéril e fixe-a ao orificio de irrigagdo
do fio guia. Injecte solucéo suficiente para molhar toda a superficie do fio guia. Desta forma, activa o
revestimento hidréfilo. NOTA: Para um desempenho ideal, reidrate o fio guia com revestimento hidréfilo
apds exposicdo ao meio ambiente ou apds utilizagao prolongada, substitua-o por um novo fio guia com
revestimento hidrofilo.

Retire o fio guia do suporte.

Montagem para colocagao de filiforme

1
2

. Calcule o comprimento do uréter durante o pielograma realizado antes da intervengao.
. Introduza a extremidade flexivel do fio guia na extremidade com conector do posicionador do stent

e faga-a avancar até que metade do comprimento da extremidade flexivel do fio guia ultrapasse a
extremidade romba do posicionador.
NOTA: Muitas vezes, a tortuosidade do uréter obstruido pode ser resolvida pela utilizagao conjunta do fio
guia e de um cateter ureteral de extremidade aberta. Remova o cateter antes de proceder a colocagéo do
stent.
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NOTA: O fio guia deve ser bem lubrificado com um lubrificante estéril hidrossoltvel.

NOTA: O encaixe de seguranca da extremidade distal do posicionador do stent deve ser desapertado
para permitir a introdugéo do fio guia.

Introduza cuidadosamente a extremidade flexivel do fio guia na extremidade romba do stent e avance-a
até o stent ficar endireitado e a ponta flexivel do fio guia passar além da extremidade cdnica do stent.
Mantendo a posigao do stent e do fio guia, empurre o posicionador do stent até que a sua extremidade
romba fique encostada a extremidade romba do stent.

Verifique se a ponta flexivel do fio guia passa além da ponta do stent endireitado e, em seguida, aperte o
encaixe de seguranca para fixar a posi¢ao do posicionador do stent sobre o fio guia.

Colocagao endoscopica

N
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[GENS

. Faga avancar a extremidade flexivel do conjunto do stent, sob visao cistoscopica, para o interior do

orificio ureteral. O avanco do stent até ao uréter é feito sob controlo fluoroscépico.

. Quando se confirmar fluoroscopicamente que a ponta flexivel do fio guia e a extremidade proximal

do stent se encontram na pélvis renal, estabilize o posicionador, solte o encaixe de seguranca e retire
suavemente o fio guia de modo a permitir que a espiral de retencao se forme na pélvis renal (Fig. 1).

. Mantendo a posi¢ao do posicionador, continue a retirar o fio guia suavemente até se formar uma espiral

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

. Confirme, por fluoroscopia, a posicao das espirais do stent na bexiga e na pélvis renal.
. Se necessario, pode fazer-se um ajuste final do posicionamento do stent com o auxilio de uma pinga

endoscdpica ou de lago de fio de sutura 2-0, colocado através do orificio lateral distal, antes da colocagao
do stent.

Colocagéo intra-operatéria

N

w

IS

w

. Introduza a extremidade flexivel do fio guia no stent através de um orificio lateral situado mais ou menos

a meio da distancia entre as espirais.

. Endireite uma espiral com o fio guia. Faga avangar o stent através da incisao no uréter, para o interior da

bexiga (Fig. 3).

. Retire o fio guia. Usando aspiracao por seringa através do orificio lateral, aspire a urina para confirmar que

o stent se encontra na devida posi¢ao dentro da bexiga.

. Mantendo a posi¢ao do stent, reintroduza a ponta flexivel do fio guia num orificio lateral préximo do local

da incisao e avance o fio guia para endireitar a segunda espiral.

. Agarrando o stent e o fio guia, faca avancar o stent através da mesma inciséo, para o interior da pélvis

renal (Fig. 4). Remova o fio guia, permitindo que a espiral do stent se forme novamente (Fig. 5).

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma tnica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem ndo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por

médicos. Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagées sobre a literatura
disponivel.
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SVENSKA

FILIFORMSTENTSET AV FLERLANGDSTYP

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

PRODUKTBESKRIVNING

« Rontgentat stent av flerlangdstyp

« Rontgentét polyuretankateter

- Stentplacerare med lasbar koppling

« Ledare i rostfritt stal av Iamplig diameter med bjlig filiformspets och SlipCoat® hydrofil belaggning
OBS! Setkomponenterna kan variera.

AVSEDD ANVANDNING

Den filiforma stenten av flerlangdstyp anvéands for tillfélligt internt dranage fran njurbécken-
uretdrévergangen (PUJ) till urinblasan.

Ledaren anvénds for att fa atkomst till uretaren, for att skapa en kanal och for att underlatta placering,
terplacering och byte av medicintekniska produkter i samband med urologiska och gynekologiska
procedurer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

« Vid byte eller avlagsnande av ett instrument Gver ledaren ska ledaren fastas och hallas fast pé plats under
fluoroskopi for att férhindra ovantad rubbning av ledaren.

- Denna ledare &r inte avsedd att anvandas for perkutan transluminal koronarangioplastik.

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

+ Komplikationer vid inldggning av uretarstentar finns dokumenterade. Innan instrumentet anvands ska man
noga vaga risk mot positiva effekter for den enskilda patienten. Ett informerat samtycke bor inhamtas i
forvag i syfte att 6ka patientens foljsamhet vid uppfoljning.

« Tvinga inte setkomponenterna under placering, utbyte eller avldgsnande. Avldgsna komponenterna med
forsiktighet om eventuellt motstand uppstar.

- Stenten far inte ligga kvar mer an tolv manader. Om patientens tillstdnd medger det kan den gamla
stenten erséttas med en ny stent.

« Dessa stentar &r inte avsedda att ligga kvar permanent.

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

« Olamplig hantering kan forsvaga stenten betydligt. Skarpa bojar eller alltfor starka pafrestningar under
placeringen kan leda till att stenten pé sikt spricker dér den bgjs eller utsétts for spanningar sedan den
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legat kvar under en léngre tidsperiod. Undvik att vinkla ledaren eller stenten. Anvandning av en 0-gradig
skoplins rekommenderas. Vi rekommenderar cystoskop som &r stérre an 21,0 Fr.

« Det ar omdjligt att forutsaga individuella variationer vid interaktion mellan stentar och urinvagarna.

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

« Det ar absolut nddvandigt att ledarens bajliga filiformande fors in i uretdren forst.

+ Om problem uppstar vid anvandningen av den hér anordningen ber vi dig ringa din
forsaljningsrepresentant for Cook Urological eller kontakta var kundtjanstavdelning pa adressen/
telefonnumret listat pa www.cookmedical.com.

BRUKSANVISNING

Forberedelse av ledaren

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

Fyll en spruta med sterilt vatten eller steril koksaltlsning och sétt fast den pa ledarens spolningsport.
Injicera tillrdckligt med 16sning for att helt fukta ledarens yta. Detta aktiverar den hydrofila belaggningen.
OBS! For att optimera prestanda ska ledaren med hydrofil beldggning aterfuktas efter exponering for
omgivningsmiljon eller, efter langvarig anvandning, bytas ut mot en ny ledare med hydrofil beldggning.
Avlédgsna ledaren fran hallaren.

Enhet for filiform placering

. Uppskatta uretdrens langd med baslinje-urografi.

For in ledarens bajliga ande i stentplacerarens kopplingsédnde och for fram den tills halva langden pé den
bojliga anden pa ledaren sticker ut ur placerarens trubbiga dnde.

OBS! Krokighet i den obstruerade uretédren kan ofta ratas ut med hjélp av en kombination av ledaren och
en uretdrkateter med 6ppna dndar. Avldgsna katetern innan forsok gors att placera stenten.

OBS! Ledaren ska vara ordentligt smord med ett sterilt vattenlsligt smérjmedel.

OBS! Den lasbara kopplingen i stentplacerarens distala &nde maste lossas for att ledaren ska kunna

foras in.

For forsiktigt in ledarens bojliga ande i stentens trubbiga d@nde och for fram den tills stenten ratats ut och
ledarens bajliga spets sticker ut ur stentens avsmalnande ande.

. Hall kvar stent och ledare i detta lage och for samtidigt fram stentplaceraren sa langt att dess trubbiga
ande vilar mot stentens trubbiga énde.

Kontrollera att ledarens bajliga spets sticker ut bortom spetsen pa den utrdtade stenten och dra sedan &t
den lasbara kopplingen sa att stentplaceraren forankras i sitt lage pa ledaren.
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Placering med endoskopi

. For fram stentenhetens bdjliga ande under cystoskopisk visualisering, in i uretaroppningen. Det fortsatta
inférandet av stenten upp i uretdren ska ske under fluoroskopisk kontroll.

Nar det bekréftats med fluoroskopi att ledarens baojliga é&nde och stentens proximala énde ar i
njurbackenet, ska du stabilisera placeraren, lossa den lasbara kopplingen och varsamt dra tillbaka ledaren
for att lata den fasthéllande spiralen formas i njurbackenet (fig. 1).

Hall kvar placeraren i samma lage och fortsatt att forsiktigt dra ut ledaren tills en spiral bildas inne i
urinblasan. Ta bort placeraren och ledaren helt och hallet (fig. 2).

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

Vid behov kan den slutliga placeringen av stenten utféras med en endoskopipincett, eller med en

2-0 forankringstrad med 6gla, som fors in genom den distala sidoporten innan stenten placeras.
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Intraoperativ placering

. Forin ledarens bdjliga ande i stenten genom en sidoport ungefar halvvégs mellan spiralerna.

. Réta ut den ena spiralen med ledaren. For fram stenten genom incisionen in i uretaren och in i urinblasan
(fig. 3).

Ta bort ledaren. Anvand en spruta for att suga genom sidoporten och aspirera urin som en bekréftelse pa
att stenten ar korrekt placerad i urinbldsan.

Hall kvar stenten i samma lage och for ter in ledarens bojliga spets genom en sidoport néra snittstéllet.
For fram ledaren sa att den andra spiralen rétas ut.

Grip tag i stenten och ledaren och for fram stenten genom samma incision och in i njurbéckenet (fig. 4).
Ta bort ledaren och It stentspiralen omformas (fig. 5).

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd fér engangsbruk. Steril sdvida
forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta
din lokala Cook-representant for information om tillganglig litteratur.
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