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GREENE RENAL TRANSPLANT 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). Please read all instructions before using this device.

DEVICE DESCRIPTION
Set Contains:
« Greene Renal Transplant Stent
« Stent positioner
« Appropriate diameter hydrophilic wire guide
« Open End Ureteral Catheter

INTENDED USE
Greene Renal Transplant Stent Set is used to establish temporary internal drainage from the ureteropelvic junction to
the bladder. It is indicated for use following renal transplant.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

Formation of knots in multi-length stents may occur. This may result in injury to the ureter during removal and/or
the need for additional surgical intervention. The presence of a knot should be considered if significant resistance is
encountered during attempts at removal.

PRECAUTIONS
« Maximum indwelling time is less than or equal to 3 months. If the patient’s status permits, the stent may be
replaced with a new stent.
Complications of ureteral stent placement are documented in literature. 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 forcefully advance any component during placement or removal of the catheter. If resistance is
encountered, stop. Determine the cause of the resistance before proceeding.
« 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.
Individual variations of interaction between stents and the urinary system are unpredictable.
Periodic evaluation via cystoscopic, radiographic, or ultrasonic means is suggested. The stent must be replaced if
encrustation hampers drainage.
« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully characterized and
there may be concern for the reproductive and developmental effects.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Extravasation
« Occlusion
« Migration
« Hemorrhage
« Sepsis
« Perforation of the urinary tract



« Peritonitis

« Encrustation

« Urinary tract infection
« Loss of renal function

MRI SAFETY INFORMATION

[

Nonclinical testing has demonstrated that the Greene Renal Transplant Stent is MR Conditional according to ASTM
F2503. A patient with this device may be safely scanned after placement under the following conditions.

« Static magnetic field of 3.0 Tesla

+ Maximum magnetic field spatial gradient of 1900 gauss/cm (19 T/m) or less
Under the scan conditions provided above, the Greene Renal Transplant Stent is not expected to experience RF
induced heating above background heating.
The image artifact extends approximately 2.5 mm from the Greene Renal Transplant Stent as found during nonclinical
testing when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system.

INSTRUCTIONS FOR USE
Wire Guide Preparation
1. Using aseptic technique, remove the wire from its outer packaging and place in the sterile field.
2. To activate the hydrophilic coating on the wire guide, fill a syringe with sterile water or sterile saline solution
and attach it to the flushing port on the wire guide holder. Inject enough solution to wet the wire guide surface

entirely. NOTE: For optimal performance, rehydrate the hydrophilically coated wire guide after exposure to
ambient environment.

3. Remove the wire guide from the holder.

Stent Placement
1. Pass the flexible wire guide tip to the renal pelvis. Tortuosity in the obstructed ureter often can be resolved using

the wire guide and the open-end ureteral catheter in combination. Remove catheter before attempting to place
stent.

g

Pass the stent over the wire guide through the cystoscope. Under direct vision, advance the stent into the ureter
with the stent positioner. Have an assistant hold the wire guide in position to prevent advancement of the wire
guide into the renal parenchyma.

Watch for the distal end of the stent at the ureterovesical junction. The non-radiopaque ink bands serve as a
visual indicator regarding where the coils will form as the stent is placed. At that point, halt advancement of the
stent.

w

4. As an assistant removes the wire guide, hold the stent in position with the positioner. The stent pigtail will form
spontaneously. Carefully remove the positioner from the cystoscope.
NOTE: If necessary, final adjustment can be made with endoscopic forceps. The stent may be removed by
gentle withdrawal traction using endoscopic forceps.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened and undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in

a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer to your
local Cook sales representative for information on available literature.
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SOUPRAVA STENTU GREENE PRO TRANSPLANTACI LEDVIN

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékaiiim nebo na pfedpis Iékafe (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostiedku si piectéte vsechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU
Obsah soupravy:
« Stent Greene pro transplantaci ledvin
« Polohovac stentu
« Hydrofilni vodici drat o vhodném priméru
« Ureteralni katetr s otevienym koncem

URCENE POUZITI
Souprava stentu Greene pro transplantaci ledvin se pouziva k do¢asné vnitini drenazi z pelviureteralni junkce do
mocového méchyre. Je indikovana k pouziti po transplantaci ledvin.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndma

VAROVANI

U stentu s variabilni délkou muze dojit k vytvoreni uzld. Mize to vést k poranéni mo¢ovodu béhem jejich
odstranovani nebo k nutnosti dal3iho chirurgického zakroku. Pokud pfi pokusu o odstranéni narazite na vyznamny
odpor, zvazte moznost, Ze je pfitomen uzel.

UPOZORNENI

« Maximalni doba zavedeni je 3 mésice nebo méné. Pokud to stav pacienta dovoli, je mozné stent vyménit za novy
stent.
Komplikace spojené se zavedenim ureterélniho stentu jsou uvedeny v literatufe. Pouziti tohoto prostfedku ma
byt zaloZzeno na zhodnoceni poméru rizika a pfinosu u konkrétniho pacienta. Pro zajisténi maximalni spoluprace
pacienta pii poopera¢nich kontrolach je nutné ziskat informovany souhlas.
Pii zavadéni nebo odstrariovani katetru neposunujte zddnou soucést silou. Pokud narazite na odpor, postup
zastavte. Pfed dalsim pokracovanim zjistéte pfi¢inu odporu.
Tyto stenty nejsou urceny k trvalému zavedeni do téla.
« U téhotnych pacientek je nutné stav monitorovat ¢astéji, nebot maze dojit k inkrustaci stentu v disledku
podavani kalciovych dopliku.
Nespravna manipulace mize stent zévaznym zplsobem oslabit. Prudké ohnuti nebo nadmérné napéti béhem
zavadéni mohou vést k naslednému rozlomeni stentu v misté namahani po delsi dobé zavedeni v téle. Je nutné
zamezit zalomeni vodiciho dratu nebo stentu.
Individudlni rozdilnosti interakci mezi stentem a moc¢ovym systémem nelze predpovédét.
« Doporuc¢ujeme pravidelnou cystoskopickou, radiologickou nebo ultrasonografickou kontrolu. Pokud inkrustace
brani odvodu moti, je nutné stent vymeénit.
Potencidlni Gcinky ftalati na téhotné/kojici Zeny a déti nejsou zcela urceny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych tcinkd.
POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

« extravazace

- okluze

+ migrace

« krvaceni
- sepse



« perforace mocovych cest
- peritonitida

« inkrustace

« infekce mocovych cest

- ztrata funkce ledvin

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR

AN

Neklinické testy prokazaly, Ze stent Greene pro transplantaci ledvin je podminéné bezpeény pfi vysetieni MRI (MR
Conditional) podle definice ASTM F2503. Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpecné snimkovat po jeho umisténi za
nize uvedenych podminek.

« Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla.

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gaussti/cm (19 T/m) nebo méné.
Za vyse uvedenych podminek skenovani se neocekévé, ze by se stent Greene pro transplantaci ledvin zahfal
vysokofrekvenéni indukci vice nez jeho okoli.
Pfi neklinickém testu ve snimku pofizeném MRI systémem o 3,0 tesla s pulzni sekvenci gradient echo artefakt obrazu
zasahoval pfiblizné 2,5 mm od stentu Greene pro transplantaci ledvin.

NAVOD K POUZITI
PFiprava vodiciho dratu

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

2. Pro aktivaci vodiciho drétu s hydrofilnim povlakem, napliite stiikacku sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym
roztokem a pfipojte ji k proplachovacimu portu drzéku vodiciho dratu. Nastfiknéte dostate¢né mnozstvi roztoku
tak, aby se navlhil cely povrch vodiciho drétu. POZNAMKA: Pro optimalni vykon vodici drat s hydrofilnim
povlakem po vystaveni okolnimu prostedi rehydratujte.

3. Vyjméte vodici drat z drzéku.

Umisténi stentu
1. Zavedte flexibilni hrot vodiciho dratu do renalni panvicky. Kfivolakost neprichodného mocovodu Ize ¢asto
vyresit pouzitim kombinace vodiciho drétu a ureterélniho katetru s otevienym koncem. Pred za¢atkem
umistovani stentu katetr odstrarite.
Zavadéjte stent po vodicim drétu skrze cystoskop. Zrakem kontrolujte zavadéni stentu do mocovodu pomoci
polohovace stentu. Asistujici lékaf drzi vodici drat na misté tak, aby nedoslo k jeho posunu do renélniho
parenchymu.
. Pockejte, az bude distalni konec stentu v ureterovezikélni junkci. Nerentgenokontrastni inkoustové prouzky
slouzi jako vizualni indikator toho, kde se vytvoii smycky pfi umistovani stentu. V tomto bodé pozastavte
zavéadéni stentu.
Kdyz asistujici lékaF vyjima vodici drat, jistéte polohu stentu pomoci polohovace. Pigtail stentu se vytvori
spontanné. Opatrné vyjméte polohovac z cystoskopu.
POZNAMKA: V pripadé potieby Ize upravit koneénou polohu
Setrnym vytazeni doskopicky i
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Aockonicky

i. Stent Ize

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pou
Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho steri
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po odstranéni obalu
vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.




LITERATURA
Tento navod k pouziti je zaloZen na zkusenostech lékaft a (nebo) na jejich publikované odborné literature. S otdzkami
na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

GREENE STENTSAT TIL NYRETRANSPLANTATION

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun saalges af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling. Lees alle i inden produktet tages i
brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Seettet indeholder:
« Greene stent til nyretransplantation
« Stentanlaeggelsesenhed
« Hydrofil kateterleder med hensigtsmaessig diameter
- Ureterkateter med aben ende

TILSIGTET ANVENDELSE

Greene stentszet til nyretransplantation anvendes til temporeer intern draenage fra den ureteropelvine overgang til
blaeren. Produktet er beregnet til brug efter nyretransplantation.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

Der kan forekomme knudedannelse i multi-leengde stents. Dette kan fore til beskadigelse af ureter under fjernelse
og/eller behov for yderligere kirurgisk intervention. Tilstedeveerelsen af en knude bor overvejes, hvis der maerkes
vaesentlig modstand under forseg pa fiernelse.

FORHOLDSREGLER
« Den maksimale anlaeggelsestid er mindre end eller lig med 3 méneder. Hvis patientens tilstand tillader det, kan
stenten erstattes med en ny stent.
Komplikationer i forbindelse med anlaeggelse af ureterstents er dokumenteret i litteraturen. Anvendelse af dette
produkt ber ske pa grundlag af en afvejning af risici og fordele for din patient. Der ber indhentes informeret
samtykke for at sikre, at patienten er sa velvilligt indstillet over for opfelgningsprocedurer som muligt.
Undlad at fremfare komponenter med for stor kraft under anleeggelse eller fjernelse af kateteret. Safremt der
maerkes modstand, skal proceduren stoppes. Fastsla arsagen til modstanden, inden du fortszetter.
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 sveaekke stenten i alvorlig grad. Akut bukning eller overbelastning under placering kan
medfore efterfalgende brud pa stenten ved belastningspunktet, nar stenten har veeret indlagt i leengere tid. Det
ber undgés at danne vinkel pé kateterlederen eller stenten.
« Det er ikke muligt at forudsige individuelle variationer i interaktionen mellem stents og urinsystemet.
« Regelmaessig evaluering ved hjeelp af cystoskopi, rentgen eller ultralyd tilrédes. Stenten skal udskiftes, hvis der
findes beleegninger, der hindrer draenage.
« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller barn er ikke undersegt til fulde, og der
kan veere risiko for reproduktive og udviklingsmaessige effekter.



POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Ekstravasation
« Okklusion
- Migration
« Bledning
« Sepsis
« Perforation af urinvejen
« Peritonitis
- Belaegning
« Urinvejsinfektion
« Tab af nyrefunktion

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

/AN

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

« Statisk magnetisk feltstyrke pa 3,0 Tesla

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 Gauss/cm (19 T/m) eller mindre
Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser forventes Greene stenten til nyretransplantation ikke at blive udsat
for radiofrekvensinduceret opvarmning hgjere end baggrundsopvarmningen.
Billedartefaktet streekker sig ca. 2,5 mm fra Greene stenten til nyretransplantation, hvilket blev pavist under ikke-
klinisk afprevning ved brug af en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-scanningssystem.

BRUGSANVISNING

Klarggering af kateterleder

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

For at aktivere kateterlederens hydrofile coating fyldes en sprajte med sterilt vand eller steril saltvandsoplgsning,
og sprajten sluttes til skylleporten pa kateterlederholderen. Injicér tilstraekkelig oplesning til at fugte hele
kateterlederoverfladen. BEMARK: Det bedste resultat opnas ved at rehydrere den hydrofilt coatede kateterleder
efter udsaettelse for det omgivende milje.

Fjern kateterlederen fra holderen.

NI
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Stentanlaeggelse
1. For den fleksible kateterlederspids til nyrepelvis. Snoninger i den obstruerede ureter kan ofte afhjeelpes ved at
anvende kateterlederen sammen med ureterkateteret med aben ende. Kateteret skal fjernes, for der gores forsag
pé at anlaegge stenten.
For stenten over kateterlederen gennem cystoskopet. For stenten frem og ind i ureter med
stentanlaeggelsesenheden under direkte syn. En assistent skal holde kateterlederen pa plads for at forhindre,
at kateterlederen fores ind i nyreparenchym.
Der skal holdes gje med, at den distale ende af stenten kommer frem ved den ureterovesicale overgang. De ikke-
rentgenfaste farvede band fungerer som visuelle indikatorer, der viser, hvor coils dannes under anlaeggelsen af
stenten. Pa dette punkt standses fremfgringen af stenten.
. Idet en assistent fjerner kateterlederen, holdes stenten pa plads ved hjeelp af placeringsanordningen. Stentens
grisehale dannes nu spontant. Fjern forsigtigt placeringsanordningen fra cystoskopet.
BEMZRK: Om nodvendigt kan endelig justering f ges med en end tang. kan fjernes ved
forsigtigt at traekke tilbage med en endoskopisk tang.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er
uabnet eller ubeskadiget. Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt, tort
og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det
ikke er beskadiget.

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og/eller lzegers publicerede litteratur. Kontakt nzermeste
salgsrepraesentant for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

GREENE NIERENTRANSPLANTAT-STENTSET

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

gekauf den. Alle A i vor dem Gel h des Instr sorgfiltig durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt:
« Greene Nierentransplantat-Stent
« Stent-Positionierer
« Hydrophiler Fiihrungsdraht mit entsprechendem Durchmesser
« Ureterkatheter mit offenem Ende

VERWENDUNGSZWECK
Das Greene Nierentransplantat-Stentset dient der Anlage einer voriibergehenden internen Drainage aus dem
ureteropelvinen Ubergang in die Blase. Es ist zur Verwendung nach einer Nierentransplantation vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Bei Stents mit variabler Lange kann es zur Bildung von Knoten kommen. Dadurch kann der Ureter beim Entfernen
verletzt und/oder eine weitere chirurgische Intervention erforderlich werden. Wenn bei Entfernungsversuchen ein
erheblicher Widerstand auftritt, sollte das Vorhandensein eines Knotens in Betracht gezogen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die maximale Verweildauer betragt 3 Monate. Falls es der Zustand des Patienten erlaubt, kann der Stent durch
einen neuen Stent ersetzt werden.

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

« Bei der Platzierung bzw. Entfernung des Katheters keine der Komponenten mit hohem Kraftaufwand vorschieben.
Bei Widerstand anhalten. Die Ursache fiir den Widerstand bestimmen, bevor fortgefahren wird.

« Diese Stents sind nicht als bleibende Verweilstents gedacht.

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

« UnsachgeméfBe Handhabung kann den Stent ernsthaft schwéchen. Zu starkes Biegen oder Deformieren wéhrend
der Platzierung kann nach langerer Verweildauer zu einem Bruch des Stents an der beanspruchten Stelle fihren.
Ein Abknicken des Fiihrungsdrahts oder des Stents ist zu vermeiden.

« Individuelle Wechselwirkungen zwischen Stent und Harnorganen sind nicht vorhersehbar.
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« Es empfehlen sich regelmaBige zystoskopische, sonografische oder Réntgenkontrollen. Falls die Drainage durch
Inkrustationen beeintrachtigt wird, muss der Stent ausgewechselt werden.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Extravasation
« Verschluss
« Migration
« Hamorrhagie
« Sepsis
« Perforation des Harntraktes
« Peritonitis
« Inkrustation
« Harnwegsinfektion
« Verlust der Nierenfunktion

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

/AN

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der Greene Nierentransplantat-Stent bedingt MR-sicher gemaB3 ASTM F2503
ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den folgenden Bedingungen im Anschluss an die Platzierung sicher
gescannt werden.

- Statisches Magnetfeld mit 3,0 Tesla

« Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 1900 Gauss/cm (19 T/m)
Unter den oben angegebenen Scan-Bedingungen wird nicht erwartet, dass der Greene Nierentransplantat-Stent
einer Uber die Hintergrunderwarmung hinausgehenden HF-induzierten Erwarmung unterliegt.
Wie bei nichtklinischen Tests mit einer Impulssequenz mit Gradientenecho und einem MR-System von 3,0 Tesla
festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt um ca. 2,5 mm vom Greene Nierentransplantat-Stent.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Vorbereitung des Fithrungsdrahts

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

2. Zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung des Fiihrungsdrahts eine Spritze mit sterilem Wasser oder
steriler Kochsalzlésung fiillen und am Spiilanschluss der Fiihrungsdrahthalterung anbringen. Ausreichend
Losung injizieren, um die Oberfléche des Fihrungsdrahts vollstandig anzufeuchten. HINWEIS: Zur Erhaltung
der optimalen Leistungsféhigkeit den hydrophil beschichteten Fiihrungsdraht erneut hydrieren, wenn er der
Umgebungsluft ausgesetzt war.

3. Den Fithrungsdraht aus der Halterung nehmen.

Stentplatzierung
1. Die flexible Fiihrungsdrahtspitze in das Nierenbecken schieben. Gewundene Abschnitte des blockierten Ureters
kénnen meist durch kombinierte Anwendung des Fiihrungsdrahts und des Ureterkatheters mit offenem Ende
tiberwunden werden. Den Katheter vor Beginn der Stentpositionierung wieder entfernen.
2. Den Stent tiber den Fiihrungsdraht durch das Zystoskop fiihren. Den Stent mit dem Stent-Positionierer unter
direkter Sichtkontrolle in den Ureter vorschieben. Den Fiihrungsdraht von einem Assistenten an seiner Position
halten lassen, um ein Eindringen des Fiihrungsdrahts in das Nierenparenchym zu verhindern.
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3. Darauf achten, wann das distale Ende des Stents am ureterovesikalen Ubergang liegt. Die nicht réntgendichten
Farbmarkierungen sind eine optische Hilfestellung, die erkennbar machen, wo sich Schlaufen bilden, wenn der
Stent platziert wird. An diesem Punkt den Stent nicht weiter vorschieben.

4. Den Stent mit dem Positionierer an seiner Position halten, wahrend ein Assistent den Fiihrungsdraht zurtickzieht.
Der Stent legt sich nun von selbst in die Pigtailform. Den Positionierer vorsichtig aus dem Zystoskop entfernen.

HINWEIS: Falls erforderlich, kann mit einer Endoskopiezange die endgiilti:
werden. Der Stent kann durch vorsichtiges Zuriickziehen mit einer Endosk

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

ZET ENAOMPOXOEZHZ NEOPIKHZ METAMOXZXEYZHXZ GREENE

NMPOZOXH: H op S1aKn vop iatwv H.M.A. £TTEL TNV TOANON AUTHG TG G HOVOoV € 1aTPo 1
Katomv evtoAi¢ 1atpov (1 and emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet Aafet Tnv KatdAAnAn adzeia). AiaBaote OAeg
TIG 08NyiEC PV Ao TN XPION AUTHC TNG CUCKEVNG.

e Positionierung

entfernt werden.

MEPIFTPA®H THE ZYIKEYHZ
To o€t MEPIEKEL:
« EvéonpoaBeon veppiknig peTapdoxevong Greene
« MpowBnTri¢ evéompdobeong
« Y§pO@INoG GUPHATIVOG 08NYOG KATAMNANG Stapétpou
« OupNTNPIKAG KABETHPAG HE AVOIKTO GKPO

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

To OeT ev80MPOOOEDNC VEPPIKIG HETAHOOXEVONG Greene XPNOIHOTOLETaL YIa TV £5paiwsn TPOCWPIVIG ECWTEPIKAG
TIAPOXETEUONG AT TNV 0UPNTNPOTTUENIKH CUHBOAN £wg TNV oupoddxo KUOTN. Evdeikvutal yia xprion petd amd
VEQPIKI| HETAPOOKEVON.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwoth

MPOEIAOMNOIHZEIX

Mmopei va mpokAnOEi OXNUATIOHOG KOUMWV O€ evE0TPocBEoel; MOAATAOU HKOUG. AUTO PTTOPEL VOl TIPOKANEDEL
TPAUMATIOHO TOU OUPNTHPA KATA TNV apaipeon f/kat avaykn mpocBEeTng XEIPOUpPYIKNG apépBaonc. Eav
OUVAVTHOETE ONUAVTIKA QVTIOTAoN KATA TIG AMOTIEIPES apaipeang, Ba mpémel va TaoTEl To evEeXOEVO Tapouaiag
KOMTOU.

NMPO®YAAZEIZ

« O PEYIOTOG XPOVOG TIAPAHOVIG €ival 3 Hrveg 1) Aiydtepo. H evSomnpdabeon pmopei va avtikataotabei pe véa
£vBomPOoBEDH, EQV TO EMTPEMEL N KATACTAON TOL A0BeVOUG.

« Ot emmAoKEG TG TOomoBETNONG evEompdaBecng oupnTrpa ival TeKPnplwpéves otn BiBMoypagia. Ma
XPNON aUTAG TNG CUOKEVNG Ba mpémel va AapBavovTat umoyn ot TapdyovTeg KIvEUVoU-0pENOUG, OTIWG IOXUOLV
yia Tov acBevr| oag. Oa mpénel va A\apBAavetal cUyKaTAOEon KATOMIV EVIHEPWONG YIaA TN HEYIOTOTOINGON TNG
OUPHOPPWONG Tou acBevoug pe TG Stadikacieg mapakohoudnaong.
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« Mnv mpowBeite pe Svvapn omolodHMoTe e£APTNUA KATA TN SIAPKELA TNG TOMOBETNONG I} TNG APaipeTNg Tou
kaBetrpa. Eav cuvavTroete avtiotaon, oTapatioTe. pocSlopioTe Ty artia TG avTioTaong MPOTOU GUVEKICETE.

« AUTEC o1 evbompooBEael Sev MpoopilovTal yia HOVIUN TTAPAHOVH EVTOE TOU OWHATOC TOU aoBevolc.

« Mua éykuog aoBevrig Ba mpémel va mapakohouBeital 0TevoTepa yia SuvnTikr em@Aoiwon otnv evéompoodeon,
AOyw Twv cUPMANpwuUdTwY aoBeoTiou.

« O akatdAANAOG XEIPIOHOG pTopei va e§acBevroel oe onuavTikd Babuo Ty evdompocOeon. H umepBolikn Kappn
1 N umePBONIKN TAON KATA TNV TOOBETNON EVOEXETAL VA £XEL WG ATOTEAECHA TNV EMAKOAOLBN Bpavon Tng
£vS0MPOOOEDNC 0TO ONUEID AOKNONG TNG TAONG UETA AMG MAPATETAUEVN TIEP{OSO TAPAHOVHG EVTOE TOU GWHATOG.
H ywviwon tou cuppdtivou 08nyou 1y Tne evéompdoBeong Ba mpémel va amogevyeTat.

« Ot atopikég mapalayég otnv alNnAenidpaon HETAEY Twv eVEOTTPOOBECEWVY Kal TOU OUPOTIOINTIKOU CUCTANATOG
givat ampOPAemnTeC.

« Tuviotatal meplodikr a&loAdynon péow KUOTEOOKOTINGNG, aKTIvoypagiag fj umepnxoypagiac. H evdompocbeon
TIPETIEL VA QVTIKATAOTAOE! €AV UTTAPKEL EM@PAOiIWON TTou PMOS{lel TNV TAPOXETEVON.

+ OrmBavég emdpacel; Twv BaNKWV ot éykuec/BnAaouoeg yuvaikeg i maidia Sev £xouv mpoadioploTei MAfpwe
Kat evoéxetal va vpioTatat {ATNHa EMSPACGEWY 0TV avanapaywyr| Kat 6ty avantuén.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« E€ayyeiwon
+ Anégpagn
« Metaromon
« Aoppayia
+ Ziyn
« AlGTPNON TNG OUPOTIOINTIKAG 050U
« Neprroviuda
« Em¢loiwon
« Oupoloipwén
« ATTWAELQ TNG VEQPIKNAG AeIToupyiag

MAHPO®OPIEZ AZQANEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

AN

Mn KMVIKEG SOKIMEG sxouv Kaméelia 611N ev6omPOCOEDN VEPPIKNAG HETapdoxevong Greene gival ag@aiig yia
HayVNTIKI) TOpoypagia umoé mp B£0€1¢, oUUPWVA e To TpoTuro ASTM F2503. Evag aoBevrig mou pépet auTrv
N cuoKeun propei va umoBANBEi e TopoypaYia LE ACPANELR LETA TNV TOTOBETNGON, UTTO TIG €§1¢ TTPOUTOBECEIC.

« ZTaTIKO payvnTiko medio 3,0 Tesla

« MayvnTiké medio uéylotng xwplkng Babuidwong 1.900 Gauss/cm (19 T/m) 1 pkpdTeEPNG
Y16 TI¢ GUVONRKEG CAPWONG TTOU OPICTNKAVY TTAPATTIAVW, I EVEOTIPOCBEST VEPPIKIG HETAUOOXEUONG Greene Sev
QVAPEVETAL VO TTAPOUCIATEL B€pavan ou emdyetal Aoyw padloouxvoTHTwy peyaAUTepn ano tn Béppavon
urnoBadpou.
To TéXvNna EIKOVAG EKTEIVETAL TTEPITTIOU KATA 2,5 Mm oo Tnv ev8ompooBean VEPPIKIG HETAUOOXELUONG Greene, OTiwg
SiamoTtwOnKe oTn SAPKEIa PN KAIVIKWOV SOKIHWY KATA TNV AMEIKOVION Pe TAAUIKE akohouBia nxoug Babpidwong, oe
00O0TNPA HayvNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla.

OAHTIEZ XPHIHZ
MNMposTolpacia cuppativov odnyov

1. E@appolovtag aonmtn TEXVIKT, apalpOTe To GUPHA amd TNV WTEPIKT CUOKEVAGIA TOU Kal TOTTOBETHOTE TO OTO
oteipo nedio.




g

lMa v evepyomoinon g uSPOPIANG EMKAAUYPNG TOU CUPHATIVOU 08NyoU, YEUIOTE pia oUPLYYa HE OTEIPO VEPO
1) OTEIPO SIGAVHA PUGIOAOYIKOU OPOU KAl TTPOCAPTACTE TN TN BUPaA EKMAUGCNG TNG UMTOSOXIG TOU GUPHATIVOU
odnyov. Eyxuote emapkn moodtnta SIaAvpATOG yia va SlapéEete OAOKANPN TNV EM@PAVEIC TOU CUPHATIVOU
08nyou. THMEIQXH: MNa BéATiotn anddoon, EMavuSat@WoTE TOV GUPHATIVO 08NYO USPOPIANG EMKANUYNG HETA
v ékBeon oe ouvBIkeg mEPIBAANOVTOC.

AQalp£oTe TOV GUPHATIVO 08NYS amd TV umoSoxr.

w

Py 5 Py

10N ¢ P <
. MePAOTE TO EVKAPTTTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYoL 0TN VEPPIKN TTUENO. H ENIKwon OToV amo@paypévo
oupnTPa uMopei cuxvd va emAUBE( pe Xprion Tou GUPHATIVOU 08NYOU Kalt TOU OUPNTNPIKOU KABETHPA avolXTou
Akpou og oUVEUAOHO. AQAIPEDTE TOV KABETHPA TIPIV ETTXEIPHOETE VA TOMOBETHTETE TNV evSompdabeon.
Mepdote v evéompoobeon mMavw amd Tov GUPHATIVO 08Nyo, SIAHEGOU TOU KUGTEOTKOTTIOU. YTTO GHETO OTTTIKO
£Aeyxo, MPowBNOTE TNV evSomPOoBEeon péoa aTovV oUPNTAPA HE TOV IPOWBNTH evSompocBeant. ZnToTe and
£vav BonB6 va Kpatd Tov cuppdTIivo 08nyo atn B€on Tou yla Ty amoTpory NG MPOWeNGcNE TOU CUPHATIVOU
08nyoU EVTOG TOU VEPPIKOV TIAPEYXUHATOG.
MapakoAouBEite yia va SeiTe TO MEPIPEPIKO AKPO TNG EVEOTTPOTBEDNG Va YIVETAI 0pATO GTNV OUPNTNPOKUOTIKY
GUPBOAN. Ot pn akTIVOoKIEPOT SAKTUMOL A6 HEAAVN AEITOUPYOUV WG OTITIKO{ SEIKTEG OXETIKA HE TO ONEi0
OXNMUATIOHOV TWV OTIEIPWV KATA TNV TOMoBETNoN TN evEompooBeonc. e auto To ONpEio, OTAUATAOTE TNV
npowBnaon tng evéompoobeonc.
Evw évag BonBo¢ apaipei To cuppativo odnyo, KpAtHoTe TNV evSompoabeon ot B€on Tng pe Tov mpowdnTh. To
OTEIPOEISEC AKPO TNG EvEomPdaBeang Ba oXNUATIOTEl QUTOHATA. AQAIPECTE IPOTEKTIKA TOV TPowdNnTr| ard 1o
KUOTEOOKOTTIO.

g
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IHMEIQZH: Eav givan paitnTo, n TeEAIKN pUBION propei va exteheoTei pe evSookomki AaBida. H
Sonp6cBson pmopsi va apaipeBsi pe nma £A§n anéoupong, pe xprion v ¢ AaBidac.
TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwHEVO pe aépto o&eidio Tou alBuleviou oe amokohoUuEVEC cuokevaoie. Mpoopiletat yia pia
Xprion. ZTeipo, epdoov n cuckevacia Sev £Xel avolXTel kal Sev éxel uTOOTEl {NHId. Mn XpNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV

€4V UTTAPXEL AUPIBONIA YA Tr) OTEIPOTNTA Tou. DUNACCETE OE GKOTEVY, ENPO Kat SPOCEPO XWPO. ATOPEVYETE TV
TIapATeTapévn €KOeon 0To Qwe. Katd tnv agaipgon amd tn cuokevacia, emMOewPEITE To MPoiIdV yia va BeBaiwbdeite 6Tt
Sev éxet umootei {nuid.

BIBAIOTPA®IA

AuTéc o1 08nyiec xpriong Paoifovtal oTny eumelpia ano 1atpoug kat (1) Tn dnpoactevpévn BiBAloypagia Toug.
AnevBuvbeite oTov Tomkd oag avtimpdowmno MwAroewv g Cook yia MANPOPOPIE OXETIKA pe TN Slabéotpn
BiBAoypaepia.

PANOL

EQUIPO DE STENT PARA TRASPLANTE RENAL GREENE

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Contenido del equipo:
« Stent para trasplante renal Greene
« Posicionador de stents
« Guia hidrofilica del didmetro adecuado
- Catéter ureteral de extremo abierto



INDICACIONES
El equipo de Stent para trasplante renal Greene se utiliza para establecer el drenaje interno temporal desde la unién
ureteropélvica hasta la vejiga urinaria. Esta indicado para utilizarse después de un trasplante renal.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

En los stents de longitud variable es posible que se formen nudos. Esto podria provocar lesiones en el uréter durante
la retirada o requerir una intervencion quirtrgica adicional. La presencia de un nudo debera considerarse si se
encuentra mucha resistencia durante los intentos de retirada.

PRECAUCIONES

- El tiempo méaximo de permanencia es de 3 meses o menos. Si el estado del paciente lo permite, el stent puede
sustituirse por uno nuevo.

« Las complicaciones de la colocacion de stents ureterales estan documentadas en la literatura médica. El uso
de este dispositivo debe basarse en una evaluacién 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 haga avanzar por la fuerza ningtin componente durante la colocacién o extraccion del catéter. Si nota
resistencia, deténgase. Determine la causa de la resistencia antes de seguir.

« 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 manipulacion 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.

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

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

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

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Extravasacién
« Oclusion
« Migracion
+ Hemorragia
- Septicemia
« Perforacion de las vias urinarias
« Peritonitis
- Formacion de costras
« Infeccién de las vias urinarias
- Pérdida de la funcion renal

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

En las pruebas no clinicas se demostré que el stent para trasplante renal Greene es MR Conditional (esto es,
seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segun la clasificacion de la American Society for Testing and Materials
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(ASTM F2503). Después de la colocacion del dispositivo, el paciente puede someterse a MRI de manera segura, en las
siguientes condiciones.

« Campo magnético estatico de 3,0 teslas

« Gradiente espacial de campo magnético maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m) o menos
En las condiciones de exploracion antes indicadas, no se espera que el stent para trasplante renal Greene sufra un
calentamiento inducido por RF superior al calentamiento de fondo.
El artefacto de la imagen se extiende unos 2,5 mm de la posicién del stent para trasplante renal Greene, como se
observé durante pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos en gradiente de eco y un sistema de MRI
de 3,0 teslas.

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion de la guia

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

2. Para activar el revestimiento hidrofilico de la guia, llene una jeringa con agua estéril o solucién salina estéril,
y conéctela al orificio de lavado del portaguias. Inyecte solucion suficiente para humedecer por completo
la superficie de la guia. NOTA: Para obtener un rendimiento 6ptimo de la guia con revestimiento hidrofilico,
rehidratela después de estar expuesta a las condiciones ambientales.

3. Extraiga la guia del portaguias.

Colocacion del stent

1. Haga avanzar la punta flexible de la guia hasta la pelvis renal. La tortuosidad del uréter obstruido se puede
resolver habitualmente empleando conjuntamente la guia y el catéter ureteral de extremo abierto. Retire el
catéter antes de intentar colocar el stent.
Haga pasar el stent sobre la guia a través del cistoscopio. Utilizando vision directa, introduzca el stent en el uréter
con el posicionador de stents. Pida a un ayudante que mantenga la guia en posicién para evitar que penetre en
el parénquima renal.
Esté atento a la aparicion del extremo distal del stent en la unién ureterovesical. Las bandas de tinta no radiopaca
sirven de indicador visual de donde se formaran las espirales conforme se coloca el stent. En ese momento,
detenga el avance del stent.
Mientras un ayudante retira la guia, mantenga el stent en su sitio con el posicionador. El pigtail del stent se
formara espontdneamente. Retire con cuidado el posicionador del cistoscopio.
NOTA: Si es necesario, puede realizarse un ajuste final con una pinza endoscépica. El stent puede extraerse
con facilidad tirando suavemente de él con una pinza endoscépica.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura répida. Producto indicado para

un solo uso. El producto se mantendré estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dafo. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun
dafio.

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

FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE DE GREENE POUR TRANSPLANTATION RENALE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance. Lire toutes les instructions avant d’utiliser ce
disposi




DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenu du set :
« Endoprothése de Greene pour transplantation rénale
- Positionneur d’endoprothese
« Guide hydrophile de diamétre approprié
- Sonde urétérale a extrémité ouverte

UTILISATION

Le set d’endoprothése de Greene pour transplantation rénale est utilisé pour effectuer un drainage interne
temporaire entre la jonction pyélo-urétérale et la vessie. Il est indiqué pour une utilisation aprés la transplantation
rénale.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Dans les endoprothéses a longueur variable, des noceuds peuvent se former. Ceux-ci peuvent endommager I'uretére
pendant le retrait du dispositif et/ou rendre nécessaire une nouvelle intervention chirurgicale. La présence d'un
neceud doit étre envisagée en cas de résistance importante au cours des tentatives de retrait.

MISES EN GARDE

« La durée maximum a demeure est inférieure ou égale a 3 mois. Si Iétat du patient le permet, I'endoprothése peut
étre remplacée par une nouvelle endoprothése.

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

« Ne pas avancer de force les composants lors de la mise en place ou du retrait de la sonde. En cas de résistance,
arréter I'avancement. Déterminer la cause de la résistance avant de poursuivre.

« 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'endoprothese.

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

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

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

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant ou sur les enfants n‘ont pas été
entiérement examinés, et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Extravasation
« Occlusion
« Migration
« Hémorragie
« Sepsis
« Perforation des voies urinaires
« Péritonite
« Incrustation
« Infection des voies urinaires
« Perte de la fonction rénale



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

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

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas

« Champ magnétique a gradient spatial de 1 900 Gauss/cm (19 T/m) maximum
Dans les conditions de scan décrites ci-dessus, il est attendu que I'endoprothése de Greene pour transplantation
rénale ne ne subisse pas d'‘échauffement RF supérieur a celui provoqué par I'échauffement de fond.
L'artefact d'image se prolonge d’environ 2,5 mm par rapport a l'endoprothése de Greene pour transplantation rénale,
tel que constaté au cours de tests non cliniques avec un systéme IRM de 3,0 teslas et d'une séquence d'impulsions en
écho de gradient.

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.

2. Pour activer le revétement hydrophile sur le guide, remplir une seringue avec de I'eau ou du sérum physiologique
stériles et la raccorder a l'orifice de ringage du porte-guide. Injecter suffisamment de solution pour mouiller
entierement la surface du guide. REMARQUE : Pour assurer une performance optimale, réhydrater le guide a
revétement hydrophile aprés son exposition au milieu ambiant.

3. Retirer le guide du porte-guide.

Mise en place de I'endoprothése
1. Introduire I'extrémité souple d'un guide jusqu‘au bassinet. Lutilisation combinée du guide et d’'une sonde

urétérale a extrémité ouverte peut faciliter le franchissement des segments tortueux de I'uretére obstrué. Retirer

la sonde avant de tenter la mise en place de I'endoprothése.

Passer I'endoprotheése sur le guide par le cystoscope. Sous visualisation directe, avancer 'endoprothése jusque

dans l'uretére au moyen du positionneur d'endoprothése. Faire maintenir le guide par un assistant pour éviter sa

progression dans le parenchyme rénal.

. Observer I'apparition de I'extrémité distale de 'endoprothése au niveau de la jonction urétéro-vésicale. Les
anneaux de repeére a I'encre non radio-opaques servent d'indicateur visuel pour permettre au médecin de prévoir
ou se formeront le ou les coils lors du placement de I'endoprothése. A ce stade de la procédure, interrompre la
progression de I'endoprothése.

. Pendant qu'un assistant retire le guide, maintenir I'endoprothése en place avec le positionneur. Le pigtail de
I'endoprothése prend forme spontanément. Retirer avec précaution le positionneur du cystoscope.

REMARQUE : Selon les besoins, un dernier ajustement peut étre effectué a l'aide d’une pince endoscopique.

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

g
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PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique. Contenu
stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas l'utiliser.
Conserver & I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait
de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

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

GREENE VESETRANSZPLANTACIOS SZTENTKESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel
delkez6 egészségiigyi szak ) altal vagy el értékesithetd. A termék h alatba vétele el6tt

Y
olvassa el az dsszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A készlet tartalma:
« Greene vesetranszplantacios sztent
« Sztentpozicionald
« Megfelel6 atmérdgjti hidrofil vezetédrot
« Nyitott végu ureteralis katéter

RENDELTETES
A Greene vesetranszplantacios sztentkészlet az ureteropelvicus dtmenet és a hiigyholyag kozotti ideiglenes belsé
vizeletelvezetésre szolgal. Alkalmazasa vesetranszplantaciot kdvetSen javallott.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A valtozo hosszusagu sztenteken csomok képzédhetnek. Ez az uréter sériilését okozhatja az eltavolitas soran, és/
vagy tovabbi sebészeti beavatkozast tehet sziikségessé. Ha az eltavolitasra tett kisérletek soran jelentds ellenallas
mutatkozik, mérlegelni kell a csomo jelenlétének lehetéségét.

OVINTEZKEDESEK

« Legfeljebb 3 hénapig maradhat a testben. Ha a beteg éllapota megengedi, a sztent uj sztentre cserélhetd.

« Az ureteralis sztentek behelyezésével kapcsolatos komplikaciok dokumentaltak a szakirodalomban. Az eszkézt
csak az adott beteg esetében fennallé kockazati tényezok és a kezelés hasznanak mérlegelése utan szabad
alkalmazni. Az utdnkovetési eljarasok irdnti maximalis egytittm(ikodési készség biztositaséra a beteggel téjékozott
beleegyez6 nyilatkozatot kell alairatni.

« A katéter behelyezése, illetve eltavolitasa soran egyetlen komponenst se toljon elére erével. Ha ellenallast
tapasztal, alljon meg. Miel6tt folytatn, allapitsa meg az ellenallas okat.

- Ezek a sztentek nem tartésan a testben maradé hasznalatra tervezett eszk6zok.

« A terhes betegeket szorosabban kell nyomon kévetni, mivel a kalciumkiegészitok miatt a sztenten lerakédas
alakulhat ki.

« A helytelen kezelés sulyosan meggyengitheti a sztentet. A hosszabb ideig a testben maradé sztentnek
hegyesszogli meghajlitdsa vagy tulterhelése a behelyezés soran a sztent késébbi levalasdhoz vezethet a terhelés
helyén. A vezet6drot és a sztent angulatidja kertilendd.

« A sztent és a vizeletelvezetd rendszer kozoétti kolcsonhatasok egyéni varidcidi kiszamithatatlanok.

« Ajanlott az eszkozt cisztoszkoppal, rontgenfelvétellel vagy ultrahanggal rendszeres id6kézonként ellendrizni. Ha a
lerakodas gatolja a vizeletelvezetést, a sztentet ki kell cserélni.

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

LEHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK
« Extravasatio

« Occlusio
- Elvandorlas
- Vérzés



« Szepszis

« A hugyut perfora
« Peritonitis

« Lerakodas

« Hugyuti fertézés
« Vesefunkcio leéllasa

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

AN

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Greene vesetranszplantéciés szten az ASTM F2503 szabvanynak
r leléen MR-kondicionalis. Ilyen eszkozzel rendelkez6 betegek a behelyezést kovetéen biztonsagosan
szkennelhet6k az alabbi korilmények kozott:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 3,0 tesla

« A mégneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1900 gauss/cm (19 T/m)
A fenti szkennelési kortilmények kozott a Greene vesetranszplantécios sztent esetén varhatéan nem jelentkezik a
hattérmelegedésnél nagyobb mértéki radiéfrekvencids melegedés.
A gradienseché-impulzussorozattal, 3,0 teslas MRI rendszerben végzett nem klinikai tesztelés tantsaga szerint a
képmdtermék kb. 2,5 mm-rel nyulik tul a Greene vesetranszplantacios sztenten.

HASZNALATI UTASITAS
A vezetodrot elokészitése

1. Aszeptikus technikéval vegye ki a drétot a kiilsé csomagolasbdl, és helyezze a steril tertiletre.

2. A vezet6drot hidrofil bevonatanak aktivalasahoz toltson meg egy fecskendét steril vizzel vagy steril fizioldgias
sooldattal, majd csatlakoztassa a vezetédrottarté oblitényilasahoz. Fecskendezzen be elegend6 oldatot ahhoz,
hogy a vezetddroét teljes feliiletét benedvesitse. MEGJEGYZES: Az optimalis teljesitmény érdekében a kornyezeti
kortilményeknek valo kitétel utan rehidratalja a hidrofil bevonatu vezetédrétot.

3. Tavolitsa el a vezetédrétot a tartobol.

Sztent behelyezése

1. Vezesse a vezet6drot hajlékony csticsat a vesemedencébe. Az obstruélt uréter kanyargdssaganak problémaja
gyakran a vezet6drot és a nyitott végti ureteralis katéter egyiittes hasznalataval oldhat6é meg. A sztent
behelyezésének megkisérlése el6tt tavolitsa el a katétert.
Tolja a sztentet a vezetédrét mentén a cisztoszkopon keresztiil. Kézvetlen vizudlis ellen6rzés mellett tovébbitsa a
sztentet az uréterbe a sztentpozicionalo segitségével. Az asszisztens tartsa meg a vezetédrotot a helyén, nehogy
belépjen a veseparenchymaéba.
Figyelje a sztent disztélis végének megjelenését az ureterovesicalis &tmenetnél. A nem sugérfogo tintasavok
vizualis indikatorként szolgalnak arra vonatkozéan, hogy hol fognak kialakulni spiralok a sztent behelyezése
soran. Ezen a ponton éllitsa meg a sztent eléretoldsat.
4. Amig az asszisztens eltavolitja a vezetédrotot, a pozicionalo segitségével tartsa meg a sztent helyzetét. A sztent

vége automatikusan pigtail format fog felvenni. A pozicionalét dvatosan tavolitsa el a cisztoszkopbol.
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MEGJEGYZES: Sziikség esetén a végso beallitast endoszké csip | lehet elvégezni. A sztent
endoszképos csipesszel valé enyhe meghuzassal eltavolithaté.
KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagoldsban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivés helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
nem sériilt-e meg.
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HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk k6zolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &llé
szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET STANDARD CON STENT PER TRAPIANTO RENALE GREENE

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo a medlcl,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati. Leggere tutte le istruzioni prima di usare il

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set
- Stent per trapianto renale Greene
« Posizionatore per stent
« Guida idrofila del diametro appropriato
- Catetere ureterale a estremita aperta

USO PREVISTO
Il set standard con stent per trapianto renale Greene viene utilizzato per il drenaggio interno temporaneo dalla
giunzione ureteropelvica alla vescica. E indicato per I'uso in seguito al trapianto renale.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Negli stent a lunghezza autoregolante & possibile assistere alla formazione di nodi. Questi possono a loro

volta causare lesioni all'uretere durante la rimozione e/o determinare la necessita di un intervento chirurgico
supplementare. Qualora si incontri una resistenza significativa durante i tentativi di rimozione, si deve prendere in
considerazione la possibilita che si sia formato un nodo.

PRECAUZIONI
« Il tempo di permanenza massimo & di 3 mesi. Se le condizioni del paziente lo consentono, & possibile sostituire lo

stent con uno nuovo.

Le complicanze associate al posizionamento di stent ureterali sono ben documentate nella letteratura

specializzata. L'uso di questo dispositivo richiede un‘attenta valutazione del rapporto rischio/beneficio in relazione

al singolo paziente. E necessario ottenere il consenso informato del paziente allo scopo di massimizzare la
compliance dello stesso per quanto riguarda le procedure di follow-up.

Durante il posizionamento o la rimozione del catetere, non forzare I'avanzamento di alcuno dei componenti. Se si

incontra resistenza, & necessario fermarsi e determinare la causa prima di procedere.

Questi 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 dall’assunzione di integratori di calcio.

« Una 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 soggetto alle sollecitazioni maggiori dopo un periodo di permanenza in situ
prolungato. Evitare il piegamento della guida e dello stent.

« Non é possibile prevedere le variazioni individuali per quanto riguarda l'interazione tra gli stent e il sistema

urinario.

Si consiglia di eseguire una valutazione cistoscopica, radiografica o ecografica periodica. In presenza di eventuali

incrostazioni in grado di ostacolare il drenaggio, lo stent deve essere sostituito.
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« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Stravaso
« Occlusione
« Migrazione
« Emorragia
- Sepsi
« Perforazione delle vie urinarie
« Peritonite
« Incrostazione
« Infezione delle vie urinarie
« Perdita della funzionalita renale

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent per trapianto renale Greene puo essere sottoposto a RM in presenza
di cond i specifiche ai sensi della norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo dispositivo pud essere
sottoposto a risonanza magnetica in modo sicuro dopo I'impianto, purché siano presenti le condizioni seguenti.

« Campo magnetico statico di 3,0 Tesla

- Gradiente spaziale massimo di campo magnetico di 1900 gauss/cm (19 T/m) o inferiore
Nelle condizioni di scansione specificate in precedenza, non & previsto che lo stent per trapianto renale Greene
subisca un riscaldamento indotto da RF superiore a quello di sfondo.
L'artefatto dimmagine si estende di circa 2,5 mm dallo stent per trapianto renale Greene, come riscontrato durante
prove non cliniche sottoponendolo a imaging con una sequenza di impulsi Gradient Echo su un sistema RM a
3,0 Tesla.

ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione della guida
1. Usando una tecnica asettica, estrarre la guida dalla confezione esterna e collocarla nel campo sterile.
2. Per attivare il rivestimento idrofilo sulla guida, riempire una siringa con acqua o soluzione fisiologica sterili
e fissarla al raccordo per il lavaggio del supporto di confezionamento della guida. Iniettare una quantita di
soluzione sufficiente a bagnare l'intera superficie della guida. NOTA: per ottenere prestazioni ottimali, reidratare
la guida con rivestimento idrofilo dopo l'esposizione all'ambiente.
3. Estrarre la guida dal supporto di confezionamento.

Posizionamento dello stent
1. Fare avanzare la punta flessibile della guida fino a raggiungere la pelvi renale. Alla tortuosita dell’uretere ostruito
& spesso possibile ovviare utilizzando la guida unitamente al catetere ureterale a estremita aperta. Prima di
procedere al posizionamento dello stent, rimuovere il catetere.
Infilare lo stent sulla guida attraverso il cistoscopio. Sotto visualizzazione diretta, fare avanzare lo stent
nell'uretere con il posizionatore per stent. Chiedere a un assistente di mantenere la guida in posizione per
impedirne l'avanzamento all'interno del parenchima renale.
. Osservare la comparsa dell'estremita distale dello stent in corrispondenza della giunzione ureterovescicale. Le
bande con inchiostro non radiopaco servono come indicatori visivi del punto in cui si formeranno le spire man
mano che lo stent viene posizionato. A questo punto, interrompere |'avanzamento dello stent.
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4. Mentre un assistente rimuove la guida, mantenere invariata la posizione dello stent mediante il posizionatore. Il
pigtail dello stent si forma spontaneamente. Rimuovere con cautela il posizionatore dal cistoscopio.

NOTA: se necessario, eseguire lar I finale del posizi con una pinza endoscopica. Lo stent
puo essere rimosso tirandolo delicatamente con una pinza endoscopica.
CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per |'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per
ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

GREENE RENALE TRANSPLANTATIE-STENTSET

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend di
aangekocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid). Lees alle
instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De set bevat:
« Greene renale transplantatie-stent
« Stentpositioner
« Hydrofiele voerdraad met geschikte diameter
« Ureterkatheter met open uiteinde

BEOOGD GEBRUIK
De Greene renale transplantatie-stentset wordt gebruikt voor tijdelijke inwendige drainage vanuit de pyelo-ureterale
overgang naar de blaas. Het product is geindiceerd voor gebruik na een niertransplantatie.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

In stents met variabele lengte kan knoopvorming optreden. Dit kan tot letsel van de ureter leiden tijdens
verwijdering en/of een extra operatieve ingreep noodzakelijk maken. Als bij pogingen tot verwijdering aanzienlijke
weerstand wordt ondervonden, moet rekening worden gehouden met de aanwezigheid van een knoop.

VOORZORGSMAATREGELEN

« De maximale verblijfsduur in het lichaam is 3 maanden of korter. Als de toestand van de patiént het toelaat, kan
de stent door een nieuwe stent vervangen worden.

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

« Tijdens plaatsing of verwijdering van de katheter mag geen enkele component met kracht worden opgevoerd.
Stop als u weerstand ondervindt. Stel de oorzaak van de weerstand vast voordat u verdergaat.

« Deze stents zijn niet bedoeld als permanente verblijfsstents.
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« Zwangere patiénten moeten nauwlettender worden gecontroleerd op mogelijke incrustatie van de stent ten
gevolge van het gebruik van calciumsupplementen.

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

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

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

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Extravasatie
« Occlusie
« Migratie
« Hemorragie
- Sepsis
« Perforatie van de urinewegen
« Peritonitis
« Incrustatie
« Urineweginfectie
« Verlies van nierfunctie

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Greene renale transplantatie-stent onder bepaalde voorwaarden MRI-
veilig is conform ASTM F2503. Een patiént met dit hulpmiddel kan na plaatsing ervan veilig worden gescand onder
de volgende voorwaarden.

« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla

« Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 1900 gauss/cm (19 T/m) of minder
Onder de hierboven vermelde scanvoorwaarden is het niet te verwachten dat de Greene renale transplantatie-stent
een mate van RF-geinduceerde opwarming zal ondervinden die groter is dan de achtergrondopwarming.
Het beeldartefact komt ongeveer 2,5 mm voorbij de Greene renale transplantatie-stent uit, zoals aangetoond tijdens
niet-klinische tests bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla.

GEBRUIKSAANWIZING

Voorbereiding van de voerdraad

. Gebruik een aseptische techniek om de draad uit de buitenverpakking te halen en in het steriele veld te plaatsen.
Om de hydrofiele coating op de voerdraad te activeren, vult u een spuit met steriel water of steriele fysiologische
zoutoplossing en bevestigt u deze aan de spoelpoort op de voerdraadhouder. Injecteer voldoende oplossing

om het gehele oppervlak van de voerdraad nat te maken. NB: Voor optimale prestaties moet de voerdraad met
hydrofiele coating na blootstelling aan de omgeving opnieuw worden gehydrateerd.

Haal de voerdraad uit de houder.
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Plaatsing van de stent

1. Voer de flexibele voerdraadtip op naar het pelvis renalis. Kronkeligheid van de geobstrueerde ureter kan vaak
worden verholpen door de voerdraad in combinatie met de ureterkatheter met open uiteinde te gebruiken.
Verwijder de katheter alvorens te proberen de stent te plaatsen.
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2. Voer de stent over de voerdraad door de cystoscoop. Voer de stent onder direct zicht met de stentpositioner
op in de ureter. Laat een assistent de voerdraad in positie houden om te voorkomen dat de voerdraad in het
nierparenchym wordt opgevoerd.

3. Observeer het distale uiteinde van de stent bij de ureterovesicale overgang. De niet-radiopake inktbanden
dienen als visuele indicatoren die aangeven waar de coils zich zullen vormen wanneer de stent wordt geplaatst.
Stop op dat moment met het opvoeren van de stent.

4. Houd de stent op zijn plaats met de positioner terwijl een assistent de voerdraad verwijdert. De pigtail van de
stent wordt spontaan gevormd. Verwijder de posmoner voorzichtig uit de cystoscoop.

NB: Indien nodig kan een laatste i g d met een endoscopische tang. De stent kan
worden verwijderd door voorzichtig trekkracht uit te oefé met een end: ische tang.

WUZE VAN LEVERING

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

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

GREENE STENTSETT FOR NYRETRANSPLANTASJON

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler). Les alle instr ji for denne dnii tasibruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Settet inneholder folgende:
- Greene stent for nyretransplantasjon
« Stentplasseringsinstrument
« Hydrofil ledevaier med passende diameter
« Ureterkateter med &pen ende

TILTENKT BRUK
Greene stentsett for nyretransplantasjon brukes til a etablere midlertidig indre temming fra den ureteropelvine
overgangen til blaeren. Det indiseres for bruk etter nyretransplantasjon.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Dannelse av knuter kan forekomme i stenter med justerbar lengde. Dette kan fore til skade pé ureteret under
fjerning og/eller behov for ytterligere kirurgiske inngrep. Forekomsten av en knute skal vurderes dersom det oppstéar
betydelig motstand under forsgk pé fjerning.
FORHOLDSREGLER
« Maksimal innlagt tid er mindre enn eller lik 3 maneder. Dersom pasientens tilstand tillater det, kan stenten skiftes
ut med en ny.
« Det finnes dokumenterte komplikasjoner i forbindelse med ureterstentplassering. Bruk av denne anordningen
skal vaere basert pa vurdering av risikoer og fordeler for pasienten din. Det ma innhentes informert samtykke for &
maksimere pasientens etterlevelse av oppfelgingsprosedyrer.
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« Ikke for noen komponent fram med makt under plassering eller fjerning av kateteret. Hvis det kjennes motstand,
stopp. Fastsla arsaken til motstanden for du fortsetter.

- Disse stentene skal ikke brukes som permanent innlagte anordninger.

« En gravid pasient ma overvakes ngye for mulige avleiringer pa stenten pa grunn av kalsiumtilskudd.

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

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

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

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

MULIGE BIVIRKNINGER
« Ekstravasasjon
« Okklusjon
« Vandring
« Bledning
« Sepsis
« Perforering av urinveiene
« Peritonitt
« Avleiringer
« Urinveisinfeksjon
« Tap av nyrefunksjon

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

AN

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

« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla

+ Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m) eller mindre
Under de ovennevnte skanneforholdene forventes det ikke at Greene stent for nyretransplantasjon vil oppleve mer
RF-indusert oppvarming enn bakgrunnsoppvarming.
Bildeartefakten gér cirka 2,5 mm ut fra Greene stent for nyretransplantasjon, som funnet under ikke-klinisk testing
ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

BRUKSANVISNING
Klargjoring av ledevaier

1. Bruk aseptisk teknikk, fiern ledevaieren fra den ytre pakningen og plasser den i det sterile feltet.

2. For & aktivere det hydrofile belegget pa ledevaieren, fyller du en sproyte med sterilt vann eller steril saltlgsning
og fester den til skylledpningen pa ledevaierens holder. Injiser nok lgsning til & fukte overflaten pa ledevaieren
fullstendig. MERK: For & fa optimal ytelse, ma ledevaieren med hydrofilt belegg fuktes pa nytt etter a ha blitt
utsatt for omkringliggende omgivelser.

3. Fjern ledevaieren fra holderen.
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Stentplassering

1. For den fleksible ledevaierspissen frem til nyrebekkenet. Buktninger i det obstruerte ureteret kan ofte avhjelpes
ved & benytte en kombinasjon av ledevaieren og ureterkateteret med dpen ende. Fjern kateteret for du begynner
a plassere stenten.
For stenten over ledevaieren gjennom cystoskopet. Mens du ser stenten, ferer du den inn i ureteret med
stentplasseringsinstrumentet. La en assistent holde ledevaieren pa plass for & unnga at den feres inn i
nyreparenkymet.
Se at den distale enden av stenten dukker opp ved den ureterovesikale overgangen. De ikke-radioopake
blekkbandene fungerer som visuell indikator for hvor spiralene vil dannes nar stenten plasseres. Stopp
innferingen av stenten pé dette tidspunktet.

4. Mens en assistent fjerner ledevaieren, holder du stenten pé plass med plasseringsinstrumentet. Stentens pigtail

dannes spontant. Fjern plasseringsinstrumentet forsiktig fra cystoskopet.

MERK: Om ngdvendig kan du foreta en endelig justering med en endoskopisk tang. Stenten kan fjernes ved
forsiktig tilb: d ksjon med endoskopisk tang.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen er
uapnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares p& et markt, tort og kjelig sted.
Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er
skadet.
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REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Henvend deg til din lokale
Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

ZESTAW STENTU GREENE DO TRANSPLANTACJI NERKI

PRZESTROGA: Zgodnie z p| federal Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj
odpowiednie zezwolenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac calj instrukcje.

OPIS URZADZENIA
Zawartos¢ zestawu:
« Stent Greene do transplantacji nerki
« Pozycjoner stentu
« Prowadnik hydrofilny o odpowiedniej $rednicy
« Cewnik moczowodowy z otwartym korcem

PRZEZNACZENIE

Zestaw stentu Greene do transplantacji nerki jest przeznaczony do ustanowienia czasowego drenazu moczu
z potaczenia miedniczkowo-moczowodowego do pecherza moczowego. Jest wskazany do stosowania po
transplantacji nerki.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

OSTRZEZENIA

W przypadku stentéw o regulowanej diugosci moze dochodzi¢ do tworzenia sie weztéw. Moze to doprowadzi¢ do
obrazen moczowodu podczas usuwania urzadzenia i/lub do koniecznosci dodatkowej interwencji chirurgicznej.

W razie napotkania znaczacego oporu podczas prob usuwania urzadzenia nalezy wzig¢ pod uwage obecnos¢ wezta.
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$RODKI OSTROZNOSCI

« Maksymalny czas zatozenia wynosi nie wigcej niz 3 miesigce. Jesli stan pacjenta na to pozwala, stent mozna
wymieni¢ na nowy.

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

« Podczas umieszczania lub wyjmowania cewnika nie wolno przemieszcza¢ zadnego z elementéw na site.

W przypadku napotkania oporu nalezy przerwac dziatanie. Przed kontynuowaniem zabiegu nalezy ustali¢
przyczyne oporu.

« Te stenty nie s przeznaczone do zakfadania na state.

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

« Nieprawidiowe postugiwanie si¢ stentem moze go znacznie ostabic. Mocne zginanie lub naciskanie podczas
umieszczania moze spowodowac pézniejsze oddzielenie stentu w tych miejscach po diuzszym czasie przebywania
w drogach moczowych. Nalezy unikac zaginania prowadnika lub stentu.

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

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

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

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Wynaczynienie
« Zamkniecie
« Przemieszczenie
« Krwotok
« Posocznica
« Perforacja drég moczowych
« Zapalenie otrzewnej
« Inkrustacja
« Zakazenie drég moczowych
« Utrata funkcji nerek

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA RM

[\

Badania niekliniczne wykazaly, ze stent Greene do transplantacji nerki jest war zgodny ze srodowiskiem RM
wedtug normy ASTM F2503. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac po umieszczeniu urzadzenia,
przy zachowaniu podanych ponizej warunkow.

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gauséw/cm (19 T/m) lub mniejszy
W warunkach skanowania okreslonych powyzej nie jest spodziewane, aby stent Greene do transplantacji nerki pod
wplywem czestotliwosci radiowych ulegat nagrzaniu w stopniu wiekszym niz tkanki biologiczne bez stentu.
Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 2,5 mm od stentu Greene do transplantacji nerki, co stwierdzono podczas
badania nieklinicznego przy obrazowaniu sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie RM o indukcji 3,0 T.
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INSTRUKCJA UZYCIA
Przygotowanie prowadnika

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

2. Aby aktywowac powtoke hydrofilng prowadnika, nalezy napetnic strzykawke woda jatowa lub jatowym
roztworem soli fizjologicznej i podtaczy¢ do portu do ptukania na oprawce prowadnika. Wstrzykna¢ odpowiednia
ilos¢ roztworu, aby nawilzy¢ catkowicie powierzchnie prowadnika. UWAGA: Dla optymalnego dziatania nalezy
ponownie nawodni¢ prowadnik z powtoka hydrofilng po wystawieniu go na dziatanie warunkéw otoczenia.

3. Wyjac prowadnik z oprawki.

Umieszczanie stentu

1. Przeprowadzic¢ gietkg koricéwke prowadnika do miedniczki nerkowej. Czesto mozna pokonac kretos¢ przebiegu
moczowodu w obrebie zwezenia przy uzyciu prowadnika w zestawieniu z cewnikiem moczowodowym
z otwartym koricem. Usung¢ cewnik przed podjeciem proby umieszczenia stentu.
Przesuna¢ stent po prowadniku przez cystoskop. Pod bezposrednia kontrolg wzrokowa wprowadzi¢ stent
do moczowodu wraz z pozycjonerem stentu. Asystent powinien trzymac prowadnik na miejscu, aby uniknac
wprowadzenia prowadnika w gtab miazszu nerkowego.
Obserwowac moment pojawienia sie dystalnego korica stentu na wysokosci pofaczenia pecherzowo-
moczowodowego. Niecieniodajne opaski stuzg jako wzrokowy wskaznik miejsca, w ktérym dojdzie do
uformowania sie zwoju przy umieszczeniu stentu. W tym momencie zatrzymac wsuwanie stentu.
Utrzymywac stent na miejscu przy uzyciu pozycjonera w czasie, gdy asystent usuwa prowadnik. Koricéwka
stentu samoistnie zwinie sie w pigtail. Ostroznie usunac pozyqoner z cystoskopu
UWAGA: W razie potrzeby polozenie stentu mozna d ¢ przy uzyciu kow
endoskopowych. Stent mozna usuna(, pociagajac go delikatnie wsteczme przy uzyciu kleszczykow
endoskopowych.
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POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

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

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie do$wiadczen lekarzy i/lub ich publikacji. W celu uzyskania
informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

CONJUNTO DE STENT PARA TRANSPLANTE RENAL GREENE

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico (ou a um profissional de
saude licenciado) ou mediante prescri¢iao médica. Antes de utilizar este dispositivo, leia as instru¢des na
integra.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém:
« Stent para transplante renal Greene
« Posicionador de stent
« Fio guia hidréfilo de didametro adequado
« Cateter ureteral de extremidade aberta
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UTILIZAGAO PREVISTA
O conjunto de stent para transplante renal Greene é utilizado para drenagem interna temporaria a partir da jungao
ureteropélvica para a bexiga. A sua utilizagéo é indicada ap6s transplante renal.

CONTRAINDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

Pode ocorrer a formagdo de nés em stents de comprimento variavel. Isto pode resultar em lesdo do uréter durante a
remogéo e/ou na necessidade de intervencao cirdrgica adicional. Deve ser considerada a presenca de um no6 se for
encontrada uma resisténcia significativa durante as tentativas de remogéo.

PRECAUGOES

+ O tempo maximo de permanéncia no organismo € inferior ou igual a 3 meses. Se o estado do doente permitir, o
stent pode ser substituido por um novo.

« As complicagoes da colocagao de stents ureterais estdo documentadas na literatura. A utilizagao deste dispositivo
deve basear-se na ponderacao dos fatores de risco e beneficio aplicaveis ao seu doente. Deve obter-se o
consentimento informado por parte do doente, para que este cumpra com rigor os procedimentos necessarios no
periodo de seguimento.

« N&o faga avangar a forca qualquer componente durante a colocagéo ou a remogao do cateter. Caso encontre
resisténcia, pare. Determine a causa da resisténcia antes de continuar.

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

- E necessario vigiar atentamente a possivel incrustagio do stent, causada pela ingestéo de suplementos de clcio,
em pacientes gravidas.

« O manuseamento incorreto pode fragilizar seriamente o stent. Se dobrar até vincar ou aplicar demasiada tenséo
durante a colocacao, pode provocar a separacao posterior do stent no ponto sujeito a tensao apés um longo
periodo de permanéncia. A angulacao do fio guia ou do stent deve ser evitada.

« As variages individuais da interagdo entre os stents e o sistema urinario sao imprevisiveis.

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

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao, ou em criangas nao
foram totalmente caraterizados e poderdo suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
- Extravasamento
« Ocluséo
- Migracao
« Hemorragia
« Sépsis
« Perfuracao do trato urinario
« Peritonite
- Incrustacao
« Infegdo do trato urinario
« Perda de funcao renal
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INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

Testes ndo clinicos demonstraram que o stent para transplante renal Greene e MR Conditional (é possivel realizar
exames de RMN com este stent, desde que sejam resp das deter di¢oes) de acordo com a norma
ASTM F2503. Pode realizar-se um exame com seguranga num doente com este dispositivo apos colocacao nas
seguintes condigoes:

« Campo magnético estético de 3,0 Tesla

« Gradiente espacial maximo do campo magnético inferior ou igual a 1900 gauss/cm (19 T/m)
Nas condi¢bes de exame anteriormente descritas, ndo se espera que o stent para transplante renal Greene apresente
aquecimento causado por RF superior ao aquecimento de fundo.
Os artefactos de imagem prolongam-se até aproximadamente 2,5 mm do stent para transplante renal Greene,
conforme observado em testes néo clinicos quando sujeito a exame imagiol6égico com uma sequéncia de impulsos
eco gradiente e um sistema de RMN de 3,0 Tesla.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Preparacéo do fio guia
1. Empregue uma técnica assética para retirar o fio da respetiva embalagem externa e coloca-lo no campo estéril.
2. Para ativar o revestimento hidrofilo do fio guia, encha uma seringa com dgua estéril ou soro fisiologico estéril
e fixe-a ao orificio de irrigagéo do suporte do fio guia. Injete solucao suficiente para molhar toda a superficie
do fio guia. NOTA: Para um desempenho 6timo, reidrate o fio guia revestido hidrofilo apos exposicao ao meio
ambiente.
3. Retire o fio guia do suporte.

Colocagao do stent

1. Faga avangar a ponta flexivel do fio guia até a pélvis renal. A tortuosidade do uréter obstruido pode ser
normalmente resolvida utilizando o fio guia combinado com o cateter ureteral de extremidade aberta. Remova o
cateter antes de proceder a colocacao do stent.
Passe o stent sobre o fio guia através do cistoscopio. Sob observagéo direta, faga avancar o stent para o interior
do uréter com o posicionador de stent. Peca a um assistente que mantenha o fio guia na posicao correta para
evitar o seu avanco para o interior do parénquima renal.
Verifique o surgimento da extremidade distal do stent na juncao ureterovesical. As bandas a tinta néo radiopacas
servem como um indicador visual relativamente ao local onde as espirais se formarao a medida que o stent for
colocado. Nesse momento, suspenda o avanco do stent.
A medida que um assistente retira o fio guia, mantenha a posicao do stent com o posicionador. A espiral do stent
formar-se-a espontaneamente. Remova cuidadosamente o posicionador do cistoscopio.
NOTA: Se necessario, pode proceder a um ajuste final com a pin¢a endoscépica. O stent pode ser facilmente
removido aplicando uma ligeira tragdo com a pinga endoscépica.
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APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, néo o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS
Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte
o representante local de vendas da Cook para obter informacoes sobre a literatura disponivel.
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SVENSKA

GREENE NJURTRANSPLANTATIONSSTENTSET

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

lakare (eller korrekt | p iker). Las alla instrukti fore andning av denna produk

PRODUKTBESKRIVNING
Setet innehaller:
« Greene njurtransplantationsstent
« Stentplacerare
« Hydrofil ledare av lamplig diameter
« Uretérkateter med 6ppen d@nde

AVSEDD ANVANDNING

Greene njurtransplantationsstentset anvénds for att uppratta temporéart inre dranage fréan foreningspunkten mellan
uretdren och njurbéckenet till urinblasan. Den &r avsedd att anvandas efter en njurtransplantation.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

Det kan bildas knutar i stentar av flerlangdstyp. Detta kan leda till skada pé uretaren vid borttagning och/eller
behov av ytterligare kirurgiskt ingrepp. Knutbildning ska misstankas om betydande motstand kanns vid forsok till
borttagning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Far ligga kvar i max. 3 manader. Om patientens tillstdnd medger det kan den gamla stenten erséttas med en ny
stent.

« Komplikationer vid placering av uretérstentar finns beskrivna i litteraturen. Innan den hér produkten anvénds ska
man noga véga risker mot positiva effekter for den enskilda patienten. Ett informerat samtycke bor inhdmtas i
férvdg i syfte att oka patientens féljsamhet vid uppféljning.

« Tvinga inte framforing av en komponent vid placering eller avldgsnande av katetern. Avbryt om motstand kanns.
Utred orsaken till motstandet innan du fortsatter.

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

- Gravida patienter maste Gvervakas grundligare med tanke pa eventuella avlagringar pa stenten till foljd av
kalciumtillskott.

« Olamplig hantering kan forsvaga stenten betydligt. Skarpa béjar eller alltfor starka pafrestningar under
utplaceringen kan leda till att stenten efter en langre period i kroppen brister vid den punkt som utsatts for
péfrestning. Undvik att vinkla ledaren eller stenten.

« Det ar omajligt att férutséga individuella variationer vid interaktion mellan stentar och urinsystemet.

+ Regelbunden utvérdering med cystoskop, rontgen eller ultraljud rekommenderas. Stenten maste bytas ut om
avlagringar hindrar dranage.

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

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Extravasering
« Ocklusion
« Migration
« Hemorragi
« Sepsis
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« Perforation av urinvagar
- Peritonit

« Avlagringar

« Urinvégsinfektion

« Forlust av njurfunktion

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

AN

Icke-kliniska tester har visat att Greene njurtransplantationsstent ar MR Conditional i enlighet med ASTM F2503. En
patient med denna produkt kan skannas sakert efter placering pa féljande villkor.

- Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla

« Maximalt spatialt gradientmagnetfalt p& 1 900 gauss/cm (19 T/m) eller mindre
Under de forhéllanden som anges ovan férvéntas Greene njurtransplantationsstent inte orsaka RF-inducerad
uppvarmning utéver bakgrundsuppvarmningen.
Bildartefakten stracker sig cirka 2,5 mm fran Greene njurtransplantationsstenten enligt icke-kliniska tester, vid
avbildning med en gradienteko-pulssekvens och ett 3,0 tesla MRT-system.

BRUKSANVISNING
Forberedelse av ledaren
1. Anvand aseptisk teknik for att ta ut ledaren ur sin ytterforpackning och placera den i det sterila faltet.
2. For att aktivera den hydrofila belaggningen pa ledaren, fyll en spruta med sterilt vatten eller steril koksaltlésning
och sétt fast den pé ledarhallarens spolningsport. Injicera tillrackligt med 16sning for att helt fukta ledarens
yta. OBS! For att optimera prestanda ska ledaren med hydrofil beldggning éterfuktas efter exponering for
omgivningsmiljon.
3. Avldgsna ledaren fran hallaren.

Stentplacering

1. Lat ledarens bojliga spets passera till njurbéckenet. Om den obstruerade uretaren &r slingrig kan detta l6sas
genom att anvénda ledaren tillsammans med uretérkatetern med 6ppen ande. Avldgsna katetern innan forsok
gors att placera ut stenten.

2. For stenten over ledaren och genom cystoskopet. For under direkt visualisering in stenten i uretdren med
stentplaceraren. Lat en assistent hélla ledaren pa plats for att forhindra att ledaren fors in i njurparenkymet.

3. Var uppmarksam pé nér stentens distala énde syns i foreningspunkten mellan uretéren och urinblasan. De tryckta
ej rontgentdta markeringarna fungerar som en visuell indikator for var spiralerna formas allt eftersom stenten
placeras. Stoppa framférandet nér detta intraffar.

4. Hall stenten i ldge med placeraren medan en assistent drar ut ledaren. Stentens pigtail bildas av sig sjalv. Dra
forsiktigt ut placeraren ur cystoskopet.

0BS! Vid behov kan en slutjustering utféras med en endoskopipincett. Stenten kan avldgsnas genom att man
forsiktigt drar ut den med endoskopipincetten.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engéngsbruk. Steril savida
foérpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen for att sakerstélla
att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet frén lékare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-aterforsaljare for information om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device c ins phthal
in the device are identified beside or below the symbol by the foll
BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Di-n-butyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

DNOP: Di-n-Octyl phthalate

DNPP: Di-n-pentyl phthalate

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

BBP: benzylbutylftalat

DBP: di-n-butylftalat

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

DINP: diisononylftalat

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

DNPP: di-n-pentylftalat

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

BBP: Benzylbutylphthalat

DBP: Di-n-butylphthalat

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

DINP: Diisononylphthalat

DIPP: Diisopentylphthalat

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

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

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

« DNOP: Di-n-octylphthalat

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

« BBP: ®0aAikog Bev{uloBoutuleotépag

« DBP: ®0alikog 1-n-BoutuleoTtépag

« DEHP: ®8aAikog 81(2-a1Buhoegulo) eatépag

« DIDP: ®8aliké¢ Si-1co8ekuleotépag

« DINP: ®8aMikd¢ Si-tooevveileoTtépag

« DIPP: ®8aAikd¢ Si-loomevTuleoTépag

« DMEP: ®0aAikdc¢ Si(pebofuaiBulo) eotépag

« DNOP: ®Balikd¢ S1-n-okTuleoTépag

« DNPP: ®0aAikdg Si-n-mevtuleotépag

PLEX

HE Ta TMAPAKATW AKPWVOH

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

BBP: Butil bencil ftalato
DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
DIDP: Diisodecil ftalato
DINP: Diisononil ftalato
DIPP: Diisopentil ftalato
DMEP: Di metoxi etil ftalato
DNOP: Di-n-Octil ftalato
DNPP: Di-n-pentil ftalato
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La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

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

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

« DINP : Phtalate de di-isononyle

« DIPP : Phtalate de di-isopentyle

+ DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyl

« DNOP : Phtalate de di-n-octyle

« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

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

« BBP: benzil-butil-ftalat

« DBP: di-n-butil-ftalat

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

ononil-ftalat

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

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

BBP: Benzil-butilftalato

DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
DIDP: Di-isodecil ftalato
DINP: Di-isononil ftalato
DIPP: Di-isopentil ftalato
DMEP: Di(metossietil) ftalato
DNOP: Ftalato di diottile
DNPP: Ftalato di dipentile
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Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symb geduid met de volgende afkorti

BBP: benzylbutylftalaat

DBP: di-n-butylftalaat

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

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

DNPP: di-n-pentylftalaat

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

BBP: benzyl butyl-ftalat
-butyl-ftalat
-2-etylheksyl)-ftalat
odecyl-ftalat

DINP: diisononyl-ftalat
isopentyl-ftalat
DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
DNOP: di-n-oktyl-ftalat
DNPP: di-n-pentyl-ftalat

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

BBP: ftalan benzylu-butylu

DBP: ftalan dibutylu

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

DINP: ftalan diizononylu

DIPP: ftalan diizopentylu

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

DNPP: ftalan di-n-pentylu
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Este simbolo no rétulo indica que este disp
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do si

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

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

DINP: ftalato de diisononilo

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

contém f . Os ftalatos especificos contidos

elos i acr
p

hol

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

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

37



MR Conditional
Podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional)
MR Conditional
Bedingt MR-sicher
Aoc@aléc yla payvnTikij Topoypagia uné npois £
MR Conditional (producto seguro bajo ciertas condiciones de la MRI)
« MR Conditional » (compatible avec I'IRM sous certaines conditions)
MR-kondicionalis
Puo essere sottop aRMinp di condizioni specifiche
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
MR Conditional
Warunkowe stosowanie RM

| realizar de RMN desde que sejam respeitadas determinadas condicoes)
MR Conditional (MR-villkorad)
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Kkmedical.com/svmbol-al

A symbol glossary can be found at https:// g y
GlosaF symboli nal na https://cookmedical.c bol-gl y

Der findes en symbolforklaring pa https://cookmedical.com/symbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf https://cookmedical.com/symbol-gl y
‘Eva yA ap1 Twv CUPBOAwV pmopeite va Bpeite otn Si1e¥Ouvon
https://cookmedical.ct bol-gl y

En https://c dical.com/: bol-gl y puede ¢ Itarse un glosario
de simbolos

Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web
https://cookmedical.com/symbol-g|. y

A szimbél k ismertetése a

dical.com/symk y weboldalon talalhato

Yy
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
h

. Jlcook dical.com/: bol-al

4 9 b

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op
https://cookmedical.com/symbol-g|. y

En symbolforklaring finnes pa https://cookmedical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem
https:/cookmedical.com/symbol-gl y

Existe um glossario de simbolos em https://cookmedical.com/symbol-gl y
En symbolordlista finns pa https://cookmedical.com/symbol-gl y
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