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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
« Open End Ureteral Catheter
NOTE: 6 Fr stents are compatible with a 0.028” wire guide. 7 Fr stents are compatible with a 0.038" wire
guide.

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
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

AN

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

Stent Placement

1. Pass the wire guide of choice into 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.
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.
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 zékony USA dovoluji prodej tohoto p fedku pouze p fed nebo na predpi
Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostfedku si pie¢téte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU
Obsah soupravy:
« Stent Greene pro transplantaci ledvin
« Polohovac stentu
« Ureterdlni katetr s otevienym koncem
POZNAMKA: Stenty o velikosti 6 Fr jsou kompatibilni s vodicim dratem o velikosti 0,028 inch. Stenty
o velikosti 7 Fr jsou kompatibilni s vodicim dratem o velikosti 0,038 inch.

URCENE POUZITI
Souprava stentu Greene pro transplantaci ledvin se pouziva k do¢asné vnitini drenazi z ureteropelvické junkce do
mocového méchyre. Je indikovéna k poutZiti po transplantaci ledvin.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

U stentt s variabilni délkou muze dojit k vytvoreni uzli. Mize to vést k poranéni mocovodu béhem jejich
odstrariovani nebo k nutnosti dalsiho chirurgického zakroku. Pokud pfi pokusu o odstranéni narazite na vyznamny
odpor, zvazte moznost, Ze je pfitomen uzel.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI
« Maximalni doba zavedeni je 3 mésice nebo méné. Pokud to stav pacienta dovoli, je mozné stent vyménit za

novy stent.

« V literatufe existuji zdokumentované komplikace spojené s umisténim ureteralniho stentu. Pouziti tohoto
prostiedku ma byt zalozeno na zhodnoceni poméru rizika a pfinosu u konkrétniho pacienta. Pro zajisténi
maximalni spolupréce pacienta pfi poopera¢nich kontrolach je nutné ziskat informovany souhlas.

« Pfi zavadéni nebo odstranovani katetru neposunujte zadnou souéast silou. Pokud narazite na odpor, postup

zastavte. Pred dalsim pokracovanim zjistéte pfic¢inu odporu.

Tyto stenty nejsou urceny k trvalému zavedeni do téla.

U téhotnych pacientek je nutné stav monitorovat ¢astéji, nebot mdze dojit k inkrustaci stentu v diisledku

podavani kalciovych doplika.

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

« Individualni rozdilnosti interakci mezi stentem a moc¢ovym systémem nelze predpovédét.

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

« Potencialni ucinky ftalat na téhotné/kojici zeny a déti nejsou zcela ur¢eny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych ucinkd.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
- Extravazace
« Okluze
« Migrace
« Krvéaceni



« Sepse

« Perforace mocovych cest
« Peritonitida

« Inkrustace

« Infekce mocovych cest

« Ztrata funkce ledvin

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

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 bezpe¢né 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 neocekava, ze by se stent Greene pro transplantaci ledvin zahfal
vysokofrekvencni indukci vice nez jeho okoli.
Pfi neklinickém testu pfi snimkovani MRI systémem o 3,0 tesla s pulzni sekvenci gradientniho echa zasahoval artefakt
obrazu pfiblizné 2,5 mm od stentu Greene pro transplantaci ledvin.

NAVOD K POUZITI

Umisténi stentu
1. Zavedte zvoleny vodici drat do rendini panvicky. Vinutost nepriichodného mocovodu Ize ¢asto vyesit pouzitim
kombinace vodiciho drétu a ureteralniho katetru s otevienym koncem. Pred zacatkem umistovani stentu katetr
odstrarite.

. Zavadéjte stent po vodicim dratu skrze cystoskop. Zrakem kontrolujte zavadéni stentu do mo¢ovodu 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

zavadéni stentu.

Kdyz asistujici lékaf vyjima vodici drat, jistéte polohu stentu pomoci polohovace. Pigtail stentu se vytvofi

spontanné. Opatrné vyjméte polohovac z cystoskopu.

POZNAMKA: V pripadé potieby Ize upravit koneénou polohu endoskopickymi klestémi. Stent Ize odstranit

Setrnym vy kymi
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STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno k jednorazovému
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti o jeho
sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti

z obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech |ékai(i a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.



GREENE STENTSAT TIL NYRETRANSPLANTATION

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lzege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling. Lzes alle anvi inden produk
tagesi brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Seettet indeholder:
« Greene stent til nyretransplantation
- Stentanlaeggelsesenhed
« Ureterkateter med &dben ende
BEMARK: 6 Fr stents er kompatible med en 0,028 inch kateterleder. 7 Fr stents er kompatible med en
0,038 inch kateterleder.

TILSIGTET ANVENDELSE

Greene stentszet til nyretransplantation anvendes til temporeer intern draenage fra overgangen mellem ureter og
pelvis til bleeren. Produktet er beregnet til brug efter nyretransplantation.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

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

FORHOLDSREGLER

« Den maksimale anlaeggelsestid er mindre end eller lig med 3 méaneder. 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 opfalgningsprocedurer som muligt.

Undlad at fremfere komponenter med for stor kraft under anlaeggelse eller fjernelse af kateteret. Safremt der
maerkes modstand, skal proceduren stoppes. Fastsla arsagen til modstanden, inden du fortsaetter.

Disse stents er ikke beregnet som permanent indlagte produkter.

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

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

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

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

Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller bern er ikke undersggt til fulde, og der
kan vaere 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 falgende 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 straekker 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

Stentanlaeggelse
1. For den onskede kateterleder ind i nyrepelvis. Snoninger i den obstruerede ureter kan ofte afhjaelpes ved at
anvende kateterlederen sammen med ureterkateteret med aben ende. Kateteret skal fjernes, for der geres forsag
pa 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 fremfaringen af stenten.
. Idet en assistent fjerner kateterlederen, holdes stenten pa plads ved hjzelp af placeringsanordningen. Stentens
grisehale dannes nu spontant. Fjern forsigtigt placeringsanordningen fra cystoskopet.
BEMZRK: Om nodvendigt kan endelig justering f ges med en endoskopisk tang. kan fjernes ved
forsigtigt at traeekke tilbage med en endoskopisk tang.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

GREENE NIERENTRANSPLANTAT-STENTSET

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt:
« Greene Nierentransplantat-Stent
- Stent-Positionierer
« Ureterkatheter mit offenem Ende
HINWEIS: Die 6 Fr Stents sind mit einem Fiihrungsdraht von 0,028 Inch kompatibel. Die 7 Fr Stents sind mit
einem Fiihrungsdraht von 0,038 Inch kompatibel.

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

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Bei Stents mit variabler Lénge 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 Einwilligung nach
Aufklarung ist einzuholen, um die gréBtmagliche Patienten-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 miissen noch aufmerksamer liberwacht werden, da es aufgrund von Calcium-
Nahrungserganzungsmitteln zu Stent-Inkrustationen kommen kann.

« UnsachgeméBe 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 fiihren.
Ein Abknicken des Stents ist zu vermeiden.

« Individuelle Wechselwirkungen zwischen Stent und Harnorganen sind nicht vorhersehbar.

« 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
« Okklusion
« Migration



« Hamorrhagie

- Sepsis

« Perforation des Harntraktes
« Peritonitis

« Inkrustation

« Harnwegsinfektion

« Verlust der Nierenfunktion

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

[

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der Greene Nierentransplantat-Stent bedingt MR-sicher gemaB 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 Gradientenecho-Impulssequenz 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

Stentplatzierung

1. Den gewahlten Fiihrungsdraht in das Nierenbecken vorschieben. Gewundene Abschnitte des blockierten Ureters
konnen meist durch kombinierte Anwendung des Fithrungsdrahts und des Ureterkatheters mit offenem Ende
tiberwunden werden. Den Katheter vor Beginn der Stentpositionierung wieder entfernen.
Den Stent {iber 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.
. 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.
Den Stent mit dem Positionierer an seiner Position halten, wahrend ein Assistent den Fiihrungsdraht zuriickzieht.
Der Stent legt sich nun von selbst in die Pigtailform. Den Positionierer vorsichtig aus dem Zystoskop entfernen.
HINWEIS: Falls erforderlich, kann mit einer Endoskoplezange die endgultlge. itionierung
werden. Der Stent kann durch vorsichtiges Zuriickziehen mit einer entfernt werden.

LIEFERFORM

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

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

ZET ENAOMPOOGEZHX NEOPIKHXZ METAMOZXEYXHX GREENE

MPOZOXH: H op Siakn vopoBecia twv H.M.A. PETEL TNV TWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOi6VTOC
HOVOV amo 1atpd 1 KATomv eVIOANG latpou (1 amé emayyeApatia vyeiag, o omoiog £xet AaBet TNV KatdAAnAn
ade1a). Aiafaocte OAeG TIG 08NYiES PV ATTO TN XPFOT AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG.

NEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX
To o€t mepiéxet:
« Ev8omip6Bean ve@pIkrG petapooyeuong Greene
« MpowBnTrig evdompdBeong
« OupNTNPIKAG KABETHPAG PE AVOIKTO AKPO
IHMEIQZH: O1 evdomnpoBéaeig 6 Fr ival oupBatég pue cuppdtivo odnyd 0,028 inch. Ot evdompobéoelg 7 Fr
gival oupPartég pe cuppdtivo odnyd 0,038 inch.

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

To OeT evS0MPOBESNC VEPPIKI|G HETAUOOXEVONC Greene XproIUOTIOLETAL YIat TNV E5paiwon TIPOCWPIVIG ECWTEPIKAG
TIAPOXETELONG ATIO TNV OUPNTNPOTTUENIKH CUMBOAN £wg TNV ouPoSXo KUOTN. Evdeikvutal yia xprion petd amd
VEQPIKI| HETAPOOKEVON.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwoth

NMPOEIAOMNOIHZEIZ

Mmopei va pokANOEi GXNUATIOUOG KOUMWY O€ evEOTPOBETELG TTOAMATAOU UIKOUG. AUTO UITOPEL va TIPOKANETEL
TPAUHATIOHO TOU OUPNTAPA KATA TNV apaipeon i/katl avaykn mpooBeTnG XelpoupyIkn¢ mapépPaocnc. Edv cuvavtrioete
ONUAVTIKA avTioTaoN KATd TIG AMOTEIPEG apaipeong, Ba PEMEeL va EETACTE] TO EVEEKOHEVO TTAPOUGIOG KOUTTOU.

NPO®YAAZEIZ
+ O PEYI0TOG XPOVOG TTapapoviG givat 3 prveg 1 Aiydtepo. H evSompdBeon pmopei va avtikataotabei pe véa

£v8ompOBEDN, EQV TO EMITPETIEL N} KATAOTACN TOU AGBEVOUG.

O emm\okég TG TomoBétnang evdompdBeong oupntrpa ival Tekpnplwpéves ot BiAoypagia. MNa t xprion

QUTHAG TN OUOKELNG Ba TTpEmel va AapBavovtal umdPn ot TaPAYoVTES KIVEUVOU-0QENOUG, OTIWG IoXVOUV YIa TOV

acBevr| oag. Oa mpénel va AapPBAavetal cuvaiveon KATtomv VRHEPWONG YIa T HEYIOTOTOINGN TNG CURHOPPWONG

Tou aoBevoug e Tig Stadikaoieg mapakohouBnong.

« Mnv mpowBeite pe Svvapn omolodHMoTe e£APTNHA KATA TN SIAPKELA TNG TOMOBETNONG I} TNG APaipETNG Tou

kaBetrpa. Eav cuvavTroete avtiotaon, oTapatioTe. pocdlopioTe TV artia TG avTioTaong mPoToU CUVEXICETE.

AuTEG o1 evSompobéaelg Sev poopilovTal yla HOVIHN TTAPAROVE EVTAG TOU CWHATOG TOU acBevouq.

« Mia éykuog aoBeviig mpémel va mapakolouBeital oTevoTepa yla SUVNTIKO OXNHUATIONO AOBECTWOEWY 0TV
£vd0ompoOecn Aoyw Twv CUMMANPwHATWY aoBeaTiou.

« O akatdAANAOG XEIPIOHOC pHTopei va e§acBevrioel oe onuavTikd Babuo Ty evdompoBeon. H unepBoNikr kaupn
1 n umePBONIKN TAON KATA TNV TOOBETNON EVOEXETAL VA £XEL WG AMTOTEAECHA TNV EMAKOAOLON Bpavon g
£vS0OMPOOESNC OTO ONEID AOKNONG TNG TAONG HETA AMmO TTAPATETApEVN TIEPIOSO TTaPAHOVAG EVTOG Tou owuatog. H
ywviwon g evdonpdBeong Ba mpémel va amopevyetal.

« Mepovwpéveg mapahlayég otny aAnAemiSpacn HETagy Twv evEomPoBETEwY Kal TOU OUPOTIOINTIKOU CUCTHHATOG

givat ampoPAemnTeC.

TuvioTdtat ePLoSIKT a§loAdynon HECW KUGTEOOKOTNGNG, AKTIvoypagiag iy urepnyoypagiag. H evéompdBeon

TIPETIEL VA QVTIKATAOTAOE! €AV UTTAPKEL EM@PAOiIWON TTou ePModilel TNV MTAPOXETEVON.

OvmBavég emdpaoelg Twv POaAIkwV ot éykuec/OnAalouoeg yuvaikeg i maidia Sev éxouv mpoodioploTei MARpwg

Kat evoéxetal va upioTatat {ATNpa EMSPACGEWY 0TV avanapaywyr Kat 6ty avantuén.



AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
- E€ayyeiwon
- Anogpagn
+ Metatémon
« Alpoppayia
* 2iyn
« AlGTPNON TNG OUPOTIOINTIKNAG 050U
« MNeprroviuda
« Em@Moiwon
« Oupoloipwén
« ATIWAELQ TNG VEQPIKNAG AEITOUpYiag

MAHPO®OPIEZ AZOANEIAZ FA TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

/AN

Mn KMvIkéG SoKpég € €xow Kaméal{sl 611N evEOTPOOES VEPPIKNG PETAHOOXEVONG Greene gival ac@ali¢ yia
HAYVNTIKI TOpoypagia umo 0¢ oUppwva pe to mpoturo ASTM F2503. Evag acBeviig mou @épet
QUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV pnopal va urtoPAN6E( o€ TopoypPaPia PE ACPANEIA HETA TNV TOTIOBETNON, UTTO TIC €€1G
TIPOUTIOBETEIG.

« ZTaTIKO payvnTiko medio 3,0 Tesla

+ MayvnTiké medio uéylotng xwplkrg Babuidwong 1.900 Gauss/cm (19 T/m) A pikpdtepng
Y76 TIC GUVONKEG GAPWONG TTOU 0PICTNKAY TTAPATTAVW, | EVEOTTPOBED VEPPIKIG HETAUOOXEUONG Greene Sev
QVOPEVETaL VO TTAPOUCIACEL B€puavon Tou emdyeTal Aoyw padloouxvoTHTwy HeyaAUTePn ano tn Béppavon
unoBabpou.
To TéXVNHa EIKOVAG EKTEIVETAL TIEPITIOU KATA 2,5 Mm oo Tnv ev8ompoBeon VEPPIKNG HETapOoXeUonG Greene, OTwG
S1amoTwONKe 0T SIAPKELA PN KMVIKWOV SOKIHWY KATA TNV ameikovion pe maAukn akoloudia nxoug Babpidwong, oe
0o0O0TNPA HayvNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla.

OAHFIEZ XPHIHZ

0étnon tn¢ evSompéBeong

1. MepAoTe To EUKAUTTO AKPO TOU CUPUATIVOL 08NYoU 0T VEQEIKK TTUENO. H eNiKwon oTov ano@paypévo
oupnTpa Pmopei cuXVa va emMAUOEL IE XPrioN TOU CUPUATIVOU 08Nyou Kal TOU 0UPNTNPIKOU KABETHPA avolXToU
GKPOUL O CLUVSUAOHO. AQQIPECTE TOV KABETHPA TIPLV ETTXEIPHOETE Va TOTOBETAOETE TNV evéompoBeon.

. MepaoTe TV evdompdBeon mavw amod Tov CUPHATIVO 08NYo, SIAUECOU TOU KUOTEOTKOTTIOU. YTIO AETO OTITIKO

£\eyxo, MpowBNoTe TNV evdompdBeon puéoa GTov oupnTAPA UE ToV TPowdNTH evdompoOeonc. ZnTroTe and évav

BonB6 va kpatd Tov cupHATIVO 08Ny6 0T B£CN TO yia TV amoTPOTTH TNG MPoweNoNG Tou CUPHATIVOL 08nyou

£VTOC TOU VEQPIKOU TIAPEYXVUHATOG.

MapakohouBEite yia va SeiTe To TEPIPEPIKO AKPO TNG EVEOTIPOOHEDNG va YiVETAL 0PATO TNV OUPNTNPOKUCTIKN

GUPBOAN. Ot pn akTIVOoKIEPO SAKTUMOL A6 HENAVN AEITOUPYOUV WG OTITIKO{ SEIKTEG OXETIKA HE TO ONUEID

OXNUATIOHOU TWV OTIEIPWY KATA TNV TomoBETnon Tng ev8ompoBeong. L€ autd To ONUEIO, OTAUATAOTE TNV

mpoWwONon ¢ evdonpodeong.

Ev évag BonBog agaipei To cupuativo odnyo, KpatioTe Ty evéompoBeon otn Béon TG pe Tov mpowdnTr). To

onelpoeldég akpo TG evdompdbeonc Ba oxnpaTIoTel autopaTa. AQaIPECTE TPOCEKTIKA TOV MPOowdNTr| amo To

KUOTEOOKOTTIO.

IHMEIQXH: Eav givat p 0, N TEMIK pUBHION PMOPE( Va EKTENEDTEI pe sv&ooxoml(n Aupléa.

H ev8omp60zon punopsi va agaipedsi pe nma £AEn andéoupong, pe Xprion

N

w
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TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpéVo pe agplo o&eidio Tou albuleviou og amoKoAoUpEVEG CUOKEVAOIEG. MpoopileTal yia pia
xprion. Zteipo, epooov n cuokevacia Sev £xel avoiyTei kat Sev éxel umooTei {npid. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV

£av umapxel apIBolia yia tn oTelpdTNTd Tou. UNACOETE OE OKOTEWVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn £kBeon oTo Pwe. Katd tv agaipeon ané tn cuokeuacia, emBOswpeite To POI6V yia va BeBaiwbdeite Tt
Sev éxel umooTei {nid.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAOOPEZ

AuTéc ot 0dnyieg xpriong Bacifovtat oty epmelpia amd 1atpoug ri/kat T dnuoctevpévn BiBMoypagia Toug.
AmneuBuvBeite 0ToV TOTIKG 0ag avTImPoowo MwANcewv Tng Cook yia mMAnpo@opieg OXeTIKA pe TN SlaBéoiun
BiBAoypagia.

EQUIPO DE STENT PARA TRASPLANTE RENAL GREENE

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Contenido del equipo:
« Stent para trasplante renal Greene
« Posicionador de stents
« Catéter ureteral de extremo abierto
NOTA: Los stents de 6 Fr son compatibles con guias de 0,028 inch. Los stents de 7 Fr son compatibles con
guias de 0,038 inch.

USO PREVISTO
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 quirdrgica adicional. La presencia de un nudo debera considerarse si se
encuentra mucha resistencia durante los intentos de retirada.

PRECAUCIONES

« El tiempo maximo 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 extraccién 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.

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



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

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

- Se sugiere realizar evaluaciones cistoscopicas, radiogréficas 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 nifios no se han establecido por
completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Extravasacion
« Oclusién
« Migracion
« Hemorragia
« Sepsis
« Perforacion de las vias urinarias
« Peritonitis
« Formacion de costras
« Infeccién de las vias urinarias
« Pérdida de la funcion renal

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

En las pruebas no clinicas se demostré que el stent para trasplante renal Greene es MR Conditional (producto
seguro bajo ciertas condiciones de la RM) segtin la norma ASTM F2503. Después de la colocacion del dispositivo, el
paciente puede someterse a RM 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 exploracién 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 RM
de 3,0 teslas.

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacion del stent

1. Introduzca la guia més adecuada en 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 union 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.

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

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la bibliografia publicada por ellos. Si desea mas
informacién 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 médicale. Lire toutes les instructions avant
d'utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenu du set :
« Endoprothése de Greene pour transplantation rénale
« Positionneur d'endoprothése
- Sonde urétérale a extrémité ouverte
REMARQUE : Les endoprothéses de 6 Fr sont compatibles avec un guide de 0,028 inch. Les endoprothéses
de 7 Fr sont compatibles avec un guide de 0,038 inch.

UTILISATION PREVUE

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 nceuds 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 I'état 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.

« Lors de la mise en place ou du retrait du cathéter, ne pas exercer de force excessive sur les composants. 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.

15



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

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

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

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

« 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 EN IRM

Des tests non cliniques ont montré que I'endoprothése de Greene pour transplantation rénale est « MR Conditional »
(compatible avec I'lRM 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 I'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

Mise en place de I'endoprothése
1. Introduire le guide de votre choix dans le bassinet. Lutilisation combinée du guide et d'une sonde urétérale a
extrémité ouverte peut faciliter le franchissement des segments tortueux de l'uretére obstrué. Retirer la sonde
avant de tenter la mise en place de I'endoprothése.
. Passer I'endoprothése sur le guide par le cystoscope. Sous visualisation directe, avancer I'endoprothése jusque
dans I'uretére au moyen du positionneur d’endoprothése. Faire maintenir le guide par un assistant pour éviter sa
progression dans le parenchyme rénal.
Observer l'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
ol se formeront le ou les coils lors du placement de I'endoprothése. A ce stade de la procédure, interrompre la
progression de I'endoprothése.

N
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4. 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 I'aide d’une pince endoscopique.
L'endoprothése peut étre retirée par une traction arriére en douceur avec une pince endoscopique.

PRESENTATION

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

a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée 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 sur la base de I'expérience de médecins et/ou de publications médicales. Pour
obtenir des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

GREENE VESETRANSZPLANTACIOS SZTENTKESZLET

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

) dltal vagy yére értékesithet. A termék h alatba vétele

Y
elétt olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A készlet tartalma:
« Greene vesetranszplantacios sztent
« Sztentpozicionald
« Nyitott végu ureteralis katéter
MEGJEGYZES: A 6 Fr méret(i sztentek 0,028 inch méret( vezetédréttal kompatibilisek. A 7 Fr méret(
sztentek 0,038 inch méretli vezetédrottal kompatibilisek.

RENDELTETES
A Greene vesetranszplantécios sztentkészlet az ureteropelvicus d&tmenet és a higyholyag kozétti ideiglenes belsé
vizeletelvezetésre szolgal. Alkalmazasa vesetranszplantaciot kovetéen javallott.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A véltozé hosszisagu 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 honapig maradhat a testben. Ha a beteg allapota megengedi, a sztent Uj sztentre cserélhetd.

« Azu alis sztentek beh | kapcsolatos komplikaciok dokumentéltak a szakirodalomban. Az eszkozt
csak az adott beteg esetében fennallé kockézati tényezék és a kezelés hasznanak mérlegelése utan szabad
alkalmazni. Az utankdvetési eljarasok iranti maximalis egyuttm(ikodési készség biztositasara a beteggel tajékozott
beleegyezé nyilatkozatot kell aliratni.

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

- Ezek a sztentek nem tartésan a testben maradé hasznalatra tervezett eszk6zok.
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« A terhes betegeket kiilonésen figyelmesen kell ellenérizni, mivel a kalciumpétlas miatt a sztenten kéreg
alakulhat ki.

« A helytelen kezelés sulyosan meggyengitheti a sztentet. A hosszabb ideig a testben marado sztentnek
hegyesszogl meghajlitasa vagy tulterhelése a behelyezés soran a sztent késébbi levalasahoz vezethet a terhelés
helyén. A sztent angulatidja kertilend®.

« A sztent és a vizeletelvezet6 rendszer kozotti kdlcsonhatasok egyéni variacioi kiszamithatatlanok.

« Ajanlott az eszkozt cisztoszkoppal, rontgenfelvétellel vagy ultrahanggal rendszeres id6kozonként ellendrizni. Ha a
lerakédas gétolja a vizeletelvezetést, a sztentet ki kell cserélni.

- A ftalatok potencidlis hatasai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és tartani
lehet a reprodukciora és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Extravasatio
« Occlusio
« Elvandorlas
« Vérzés
« Szepszis
« A hugyut perforacioja
« Peritonitis
- Lerakodas
« Hugyuti fert6zés
« Vesefunkci6 leéllasa

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Greene vesetranszplantécios szten az ASTM F2503 szabvanynak
megfeleléen MR-kondicionalis. llyen eszkézzel rendelkezd betegek a behelyezést kdvet6en biztonsagosan
szkennelhet6k az alabbi koriilmények 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 vesetranszplantacios sztent esetén varhatéan nem jelentkezik a
hattérmelegedésnél nagyobb mértékii radidfrekvencias melegedés.
A gradienseché-impulzussorozattal, 3,0 teslds MRI rendszerben végzett nem klinikai tesztelés tantsaga szerint a
képmtermék kb. 2,5 mm-rel nyulik tul a Greene vesetranszplantacios sztenten.

HASZNALATI UTASITAS

Sztent behelyezése

1. A kivélasztott vezetédrotot vezesse a vesemedencébe. Az obstrualt uréter kanyargéssaganak problémaja gyakran
a vezet6drot és a nyitott végui ureterdlis katéter egyittes hasznélataval oldhaté meg. A sztent behelyezésének
megkisérlése el6tt tavolitsa el a katétert.
Tolja a sztentet a vezetédrot mentén a cisztoszkopon keresztiil. Kozvetlen vizudlis ellen6rzés mellett tovébbitsa a
sztentet az uréterbe a sztentpozicionalé segitségével. Az asszisztens tartsa meg a vezetédroétot a helyén, nehogy
belépjen a veseparenchymaéba.
Figyelje a sztent disztélis végének megjelenését az ureterovesicalis &tmenetnél. A nem sugérfogoé tintasavok
vizualis indikatorként szolgalnak arra vonatkozdan, hogy hol fognak kialakulni spiralok a sztent behelyezése
soran. Ezen a ponton éllitsa meg a sztent el6retolasat.
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4. Amig az asszisztens eltavolitja a vezetédrotot, a pozicionalé segitségével tartsa meg a sztent helyzetét. A sztent
vége automatikusan pigtail format fog felvenni. A pozicionalét dvatosan tavolitsa el a cisztoszkopbol.
MEGJEGYZES: Sziikség esetén a végso beallitast endoszké csi | lehet elvégezni. A sztent
endoszképos csipesszel valé enyhe meghuzassal eltavolithaté.

KISZERELES

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

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allé
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 limi la dita del pi di: itivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati. Leggere tutte le istruzioni prlma di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set
« Stent per trapianto renale Greene
« Posizionatore per stent
- Catetere ureterale a estremita aperta
NOTA - Gli stent da 6 Fr sono compatibili con una guida da 0,028 inch. Gli stent da 7 Fr sono compatibili
con una guida da 0,038 inch.

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 é 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 massimizzarne la
conformita 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.
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« Le pazienti in gravidanza devono essere monitorate pili attentamente per rilevare I'eventuale incrostamento dello
stent causato dall’assunzione di integratori di calcio.

Una scorretta manipolazione pud 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 dello stent.

« Non & 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.

| 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 condizioni specifiche ai sensi della norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo dispositivo puo 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 d'immagine 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
3,0Tesla.

ISTRUZIONI PER L'USO

Posizionamento dello stent
1. Inserire la guida prescelta nella 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.
2. 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.
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3. 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 I'avanzamento dello stent.

4. Mentre un assistente rimuove la guida, mantenere invariata la posizione dello stent mediante il posizionatore. II
pigtail dello stent si forma spontaneamente. Rimuovere con cautela il posizionatore dal cistoscopio.

NOTA - Se io, eseguire lar lazi finale del posizi con una pinza endoscopica. Lo stent
puo essere rimosso tirandolo delicatamente con una pinza endoscopica.
CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

GREENE RENALE TRANSPLANTATIE-STENTSET

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De set bevat:
« Greene renale transplantatie-stent
« Stentpositioner
« Ureterkatheter met open uiteinde
NB: Stents van 6 Fr zijn compatibel met een voerdraad van 0,028 inch. Stents van 7 Fr zijn compatibel met
een voerdraad van 0,038 inch.

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 risico’s en voordelen zoals die van toepassing
zijn op uw patiént. Er moet geinformeerde toestemming worden verkregen om de medewerking van de patiént
bij follow-upprocedures te maximaliseren.
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« 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 verblijfshulpmiddelen.

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

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

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

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

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

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 MRI-veilig onder bepaalde
voorwaarden 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.

GEBRUIKSAANWIJZING

Plaatsing van de stent
1. Breng het uiteinde van de voerdraad naar keuze in de pelvis renalis in. 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.
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.
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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. Verwuder de posmoner voorzichtig uit de cystoscoop.

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

WUZE VAN LEVERING

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

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

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 instruksj for denne ini tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Settet inneholder falgende:
« Greene stent for nyretransplantasjon
« Stentplasseringsinstrument
« Ureterkateter med &pen ende
MERKNAD: 6 Fr stenter er kompatible med en 0,028 inch ledevaier. 7 Fr stenter er kompatible med en
0,038 inch ledevaier.

TILTENKT BRUK
Greene stentsett for nyretransplantasjon brukes til & etablere midlertidig indre temming fra overgangen mellom
nyrebekkenet og urinlederen 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 pa 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.

« 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.
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« Disse stentene skal ikke brukes som permanent innlagte anordninger.

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

« Feil handtering kan svekke stenten betraktelig. Kraftig baying eller overbelastning under plassering kan fore til
péfglgende separasjon av stenten pé belastningspunktet etter at stenten har veert innlagt i en lengre periode.
Vinkling av stenten skal unngas.

« Det er ikke mulig & 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 avleiring 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 forelgpig ukjent.

MULIGE BIVIRKNINGER
- ekstravasasjon

okklusjon

« vandring

bladning

« 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 folgende 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 strekker seg 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

Stentplassering

1. For den valgte ledevaieren inn i nyrebekkenet. Buktninger i det obstruerte ureteret kan ofte avhjelpes ved &
benytte en kombinasjon av ledevaieren og ureterkateteret med apen ende. Fjern kateteret for du begynner &
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 & unngé at den fores 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
innfgringen av stenten pa dette tidspunktet.
Mens en assistent fjerner ledevaieren, holder du stenten pa plass med plasseringsinstrumentet. Stentens pigtail
dannes spontant. Fjern plasseringsinstrumentet forsiktig fra cystoskopet.
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MERKNAD: Om ngdvendig kan du foreta en endelig justering med en endoskopisk tang. Stenten kan fjernes
ved forsiktig tilbaketrekkende traksjon med endoskopisk tang.

LEVERINGSFORM

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

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

ZESTAW STENTU GREENE DO TRANSPLANTACJI NERKI

PRZESTROGA: Zgodnie z p fed Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze byé prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj
odpowiednie zezwolenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac cata instrukcje.

OPIS URZADZENIA
Zawartosc¢ zestawu:
« Stent Greene do transplantacji nerki
« Pozycjoner stentu
« Cewnik moczowodowy z otwartym koricem
UWAGA: Stenty w rozmiarach 6 Fr sa kompatybilne z prowadnikiem 0,028 inch. Stenty w rozmiarach 7 Fr sa
kompatybilne z prowadnikiem 0,038 inch.

PRZEZNACZENIE

Zestaw stentu Greene do transplantacji nerki jest przeznaczony do ustanowienia czasowego drenazu moczu
z pofaczenia 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 weztdw. Moze to doprowadzi¢ do
obrazert moczowodu podczas usuwania urzadzenia i/lub do koniecznoéci dodatkowej interwenciji chirurgiczne;j.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

« Powiktania 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 przemieszczac¢ zadnego z elementéw na site.

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

« Te stenty nie sg przeznaczone do zakfadania na state.
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« Pacjentki cigzarne nalezy szczegdlnie doktadnie monitorowac¢ pod katem mozliwej inkrustacji stentu z powodu
suplementacji wapniem.

« Nieprawidtowe postugiwanie sie stentem moze go znacznie ostabi¢. Mocne zginanie lub naciaganie podczas
zaktadania moze spowodowac poézniejsze pekniecie stentu w miejscach naprezen, gdy jest on pozostawiony na
dhuzszy czas w drogach moczowych. Nalezy unikac zaginania stentu.

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

« Zaleca sie okresowg 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 cigzy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany i moga
istnie¢ obawy co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwaoj.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Wynaczynienie
« Okluzja
« Migracja
« Krwotok
- Sepsa
« Perforacja drég moczowych
« Zapalenie otrzewnej
« Inkrustacja
« Zakazenie drég moczowych
« Utrata funkcji nerek

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU NMR

[\

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent Greene do transplantacji nerki jest Warunkowe stosowanie RM, zgodnie z
norma 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.

INSTRUKCJA UZYCIA

Umieszczanie stentu

1. Wsunac gietka korncowke prowadnika do miedniczki nerkowej. Czesto mozna pokonac kretos¢ przebiegu
moczowodu w obrebie zwezenia przy uzyciu prowadnika w zestawieniu z cewnikiem moczowodowym
z otwartym koricem. Usuna¢ cewnik przed podjeciem proby umieszczenia stentu.
Przesungc stent po prowadniku przez cystoskop. Pod bezposrednia kontrolg wzrokowa wprowadzic¢ stent
do moczowodu wraz z pozycjonerem stentu. Asystent powinien trzymac prowadnik na miejscu, aby unikna¢
wprowadzenia prowadnika w gtab miazszu nerkowego.
Obserwowa¢ moment pojawienia sie dystalnego korica stentu na wysokosci potaczenia 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. Koricowka
stentu samoistnie zwinie si¢ w pigtail. Ostroznie usung¢ pozycjoner z cystoskopu.

26

g

w

»



UWAGA: W razie potrzeby polozenie stentu mozna i ¢ przy uzyciu k kow
endoskopowych. Stent mozna usuna(, pociagajac go delikatnie wsteczme przy uzyciu kleszczykow
endoskopowych.

OPAKOWANIE

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

PORTUGUES

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¢ao de um destes profissionais. Antes de utilizar este dispositivo, leia as
instrucdes na integra.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém:
« Stent para transplante renal Greene
« Posicionador de stent
- Cateter ureteral de extremidade aberta
NOTA: Os stents de 6 Fr sdo compativeis com um fio guia de 0,028 inch. Os stents de 7 Fr sdo compativeis
com um fio guia de 0,038 inch.

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 utilizacdo ¢ indicada ap6s transplante renal.

CONTRAINDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

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

PRECAUGOES

« O tempo méaximo 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.

« Nao faca avancar a forga qualquer componente durante a colocacao ou a remogéo do cateter. Caso encontre
resisténcia, pare. Determine a causa da resisténcia antes de continuar.
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« Estes stents nao se destinam a ser implantados de forma permanente.

« E necessario vigiar atentamente a possivel incrustagao do stent, causada pela ingestdo de suplementos de célcio,
em pacientes gravidas.

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

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

- Eaconselhével 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 amamentacao, ou em criangas nao
foram totalmente caraterizados e poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Extravasamento
« Oclusao
« Migracéo
« Hemorragia
« Sépsis
« Perfuragao do trato urinario
« Peritonite
« Incrustagcao
« Infegdo do trato urinario
« Perda de fungéo renal

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

Testes ndo clinicos demonstraram que o stent para transplante renal Greene ¢ MR Conditional (é possivel realizar
exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas condi¢oes) de acordo com a norma
ASTM F2503. Pode realizar-se um exame com seguran¢a num doente com este dispositivo apds colocagao nas
seguintes condigées:

« Campo magnético estatico de 3,0 Tesla.

« Gradiente espacial maximo do campo magnético inferior ou igual a 1900 gauss/cm (19 T/m)
Nas condicoes de exame acima 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 nao clinicos quando sujeito a exame imagiolégico com uma sequéncia de impulsos
de eco de gradiente e um sistema de RMN de 3,0 Tesla.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Colocagéao do stent
1. Passe a extremidade flexivel do fio guia da sua escolha para dentro da 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 & colocacao do stent.
2. Passe o stent sobre o fio guia através do cistoscopio. Sob observagao direta, faga avancar o stent para o interior
do uréter com o posicionador de stent. Peca a um assistente que mantenha o fio guia na posicao correta para
evitar o seu avango para o interior do parénquima renal.
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3. Verifique o surgimento da extremidade distal do stent na juncao ureterovesical. As bandas a tinta nao 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 avango do stent.

4. A medida que um assistente retira o fio guia, mantenha a posicdo 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 removido
aplicando uma ligeira tragao com a pin¢a endoscépica.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite 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 informagoes sobre a literatura disponivel.

GREENE NJURTRANSPLANTATIONSSTENTSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal Iagstuftmng i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lékare (eller korrekt | ktiker). Las alla instr fore avdennap

PRODUKTBESKRIVNING
Setet innehaller:
« Greene njurtransplantationsstent
« Stentplacerare
« Uretérkateter med 6ppen d@nde
OBS! 6 Fr stentar ar kompatibla med en 0,028 inch ledare. 7 Fr stentar &r kompatibla med en 0,038 inch
ledare.

AVSEDD ANVANDNING
Greene njurtransplantationsstentset anvands for att upprétta temporért inre dranage fran ureteropelvisk
forbindelsedel till urinblasan. Den &r avsedd att anvéndas efter en njurtransplantation.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

Det kan bildas knutar i stentar av flerlingdstyp. Detta kan leda till skada pa uretaren vid borttagning och/eller
behov av ytterligare kirurgiskt ingrepp. Knutbildning ska misstankas om betydande motstand kénns vid férsok till
borttagning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Far ligga kvar i maximalt mindre an eller lika med 3 ménader. 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 anvands ska
man noga véga risker mot positiva effekter for den enskilda patienten. Ett informerat samtycke ska inhamtas i
forvég i syfte att 6ka patientens foljsamhet vid uppféljning.

« Tvinga inte framféring av en komponent vid placering eller avlagsnande av katetern. Avbryt om motstand kanns.
Utred orsaken till motstandet innan du fortsatter.
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« Dessa stentar &r inte avsedda att ligga kvar permanent.

« Gravida patienter maste 6vervakas grundligare med tanke p& eventuella avlagringar pé stenten till f5ljd av
kalciumtillskott.

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

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

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

« 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.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Extravasering
« Ocklusion
« Migration
« Hemorragi
« Sepsis
« Perforation av urinvdgarna
« Peritonit
« Avlagringar
« Urinvagsinfektion
« Forlust av njurfunktion

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

AN

Icke-kliniska tester har visat att Greene njurtransplantationsstent & MR Conditional (MR-villkorad) i enlighet med
ASTM F2503. En patient med denna produkt kan skannas sédkert efter placering pé foljande villkor.

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla

+ Maximalt spatialt gradientmagnetfélt pa 1 900 gauss/cm (19 T/m) eller mindre
Under de férhéllanden som anges ovan forvéntas Greene njurtransplantationsstent inte orsaka RF-inducerad
uppvarmning utover bakgrundsuppvarmningen.
Bildartefakten strécker 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

Stentplacering

1. For in ledaren som valts i njurbdckenet. Om den obstruerade uretéren &r slingrig kan detta I6sas genom att
anvanda ledaren tillsammans med uretérkatetern med 6ppen dnde. Avldgsna katetern innan forsok gors att
placera ut stenten.
For stenten 6ver ledaren och genom cystoskopet. For under direkt observation in stenten i uretaren med
stentplaceraren. Lt en assistent halla ledaren pé plats for att forhindra att ledaren fors in i njurparenkymet.
Var uppmérksam pé nér stentens distala énde syns i féreningspunkten mellan uretaren och urinblasan. De tryckta
ej rontgentéta markeringarna fungerar som en visuell indikator for var spiralerna formas allt eftersom stenten
placeras. Stoppa framférandet nér detta intraffar.
Hall stenten i ldge med positioneraren medan en assistent drar ut ledaren. Stentens pigtail bildas av sig sjalv. Dra
forsiktigt ut positioneraren ur cystoskopet.

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

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i engéngsférpackning, “peel-open’-forpackning. Endast avsedd fér
engangsbruk. Steril sdvida férpackningen ar ooppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det &r osékert om
produkten &r steril eller inte. Férvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersék
produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet frén ldkare och (eller) litteratur de publicerat. Kontakta din lokala Cook-
aterforsaljare for information om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device 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: diisodecylftalat

DINP: diisononylftalat

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

DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indehold Specmkke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. folgende 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

hthal
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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 N TEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.
TUYKEKPINEVEG POANIKEG EVWOELG TTOU Tal G€ AUTH) TN GUCKELH avayvwpilovtat Simha fj KaTw
and o GUUBOA

« BBP: ®0aAikog Bev{uloBoutuleoTépag

« DBP: ®0alikog S1-n-BoutulecTtépag

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

« DIDP: ®8aliké¢ Si-1c08ekuleatépag

« DINP: ®8alikdc¢ Si-loosvveileoTtépag

« DIPP: ®8aAikd¢ Si-10omevTuNeoTéPAC

« DMEP: ®0aAikdc¢ 8i(pebofuaiBulo) eotépag

« DNOP: ®Balikd¢ S1-n-okTuleoTépag

« DNPP: ®0aAikdg Si-n-mevtuleotépag

PLEX

HE Ta TTAPAKATW AKPWVOH

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftalatos. 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 kovetkezo 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

« DBP: di-n-butyl-ftalat
« DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
- DIDP: odecyl-ftalat

DINP: diisononyl-ftalat

DIPP: diisopentyl-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 skrotowce:

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

Denna symbol pa etiketten indikerar att pr

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

duk innehaller ftal Specifika ftalater som ingar i

produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande 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
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MR Conditional
Podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional)
MR Conditional
Bedingt MR-sicher
Aoc@aléc yla payvnTikij Topoypagia unéd 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 aRMin pi 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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A symbol glossary can be found at https://cook dical.com/ bol-gl

9| 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 apt1 Twv CUPBOAwWV pmopeite va Bpeite otn Si1e¥Ouvon
https://cookmedical.ct bol-gl y

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

les, Iter le site Web

l.c / e bol SI Y

k ismertetése a
y weboldalon talalhato
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito

https://cookmedical.com/symbol-gl. y

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op

https://cookmedical /symbol-gl y

En symbolforklaring finnes pa https://cookmedical.c bol-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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