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DOUBLE PIGTAIL STENT SET

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

DEVICE DESCRIPTION
« Radiopaque double pigtail stent (Polyurethane, C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™, Sof-Flex®, or LSe Sof-Flex®)
- Radiopaque ureteral catheter
« Radiolucent stent positioner
« Wire guide (size and configuration may vary)
NOTE: Set components may vary.
NOTE: Some stents are available with an AQ® hydrophilic coating.

NOTE: If no wire guide is provided with this set, the following is recommended:

3.0 Fr. accepts .018" 7.0 Fr. accepts .038"
3.7 Fr. accepts .025" 8.0 Fr. accepts .038"
4.0 Fr. accepts .025" 8.2 Fr. accepts .038"
4.7 Fr. accepts .035" 10 Fr. accepts .038"
5.0 Fr. accepts .035" 12 Fr. accepts .038"
6.0 Fr. accepts .038"

INTENDED USE

The Double Pigtail Stent is used for temporary internal drainage from the ureteropelvic junction to the
bladder. Double pigtail ureteral stents have been employed to relieve obstruction in a variety of benign,
malignant, and post-traumatic conditions. These stents may be placed using endoscopic, percutaneous, or
open surgical techniques.

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

CONTRAINDICATIONS

None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

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

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

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

« These wire guides are not intended for PTCA use.



+ Complications of ureteral stent placement are documented. Use of this device should be based upon

consideration of risk-benefit factors as they apply to each patient. Informed consent should be obtained to

maximize patient compliance with follow-up procedures

Endo-Sof™ stents must not remain indwelling more than twelve months. Polyurethane, C-Flex®, Sof-Flex®,

and LSe Sof-Flex®, stents must not remain indwelling more than six months. If the patient’s status permits,

the stent may be replaced with a new stent.

These stents are not intended as permanent indwelling devices.

« Do not force components during removal or replacement. Carefully remove the components if any

resistance is encountered.

A pregnant patient must be more closely monitored for possible stent encrustation due to calcium

supplements.

Improper handling can seriously weaken the stent. Acute bending or overstressing during placement may

result in subsequent separation of the stent at the point of stress after a prolonged indwelling period.

Angulation of the wire guide or stent should be avoided. Use of a 0-degree scope lens is recommended.

Scopes larger than 21.0 French are suggested.

Individual variations of interaction between stents and the urinary system are unpredictable.

Periodic evaluation via cystoscopic, radiographic, or ultrasonic means is suggested. The stent must be

replaced if encrustation hampers drainage.

Hydrophilically coated wires are very slippery when wet. Always maintain control of the wire guide when

manipulating it through any device.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Wire Guide Preparation

NOTE: If your device did not include a wire guide, then the instructions below are not applicable. If your
device did include a wire guide, please refer to the instructions below for proper use.

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

If using a hydrophilically coated 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. This will activate the hydrophilic coating. NOTE: For optimal performance, rehydrate the
hydrophilically coated wire guide after exposure to ambient environment or, after extended use, replace
it with a new hydrophilically coated wire guide.

Remove the wire guide from the holder.

If using a movable core wire guide, adjust mandril position by advancing or withdrawing the mandril
within the wire guide to achieve the required degree of flexibility.
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How

Endoscopic Stent Placement

NOTE: If using an AQ stent, immerse the stent in sterile water or isotonic saline prior to use to allow the
hydrophilic surface to absorb water and become lubricious. This will ease placement under standard
conditions.

1. Pass the flexible wire guide tip beyond the obstruction to the renal pelvis. Tortuosity in the obstructed
ureter often can be resolved using the wire guide and an open-ended ureteral catheter in combination.
NOTE: Endhole size and length of the device must be taken into consideration to ensure proper fit between

the wire guide and the device.
2. Using a baseline pyelogram, estimate the length of stent needed by taking the ureteral length and
adding 1 cm. Accurate measurement enhances drainage efficiency and patient comfort.
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. 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. 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
easily by gentle withdrawal traction using endoscopic forceps. Fluoroscopy facilitates stent placement;
however, standard radiography may be used.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer
to your local Cook sales representative for information on available literature.
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SOUPRAVA DOUBLE PIGTAILOVEHO STENTU
POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaiiim nebo na piedpis
lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
« Rentgenokontrastni double pigtailovy stent (polyuretanovy, C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™, Sof-Flex® nebo
LSe Sof-Flex®)
« Rentgenokontrastni ureteralni katetr
« Rentgenoprostupny polohovac stentu
« Vodici drat (velikost a konfigurace se mohou lisit)
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou liit.
POZNAMKA: Nékteré stenty jsou k dispozici s hydrofilnim povlakem AQ®.




3,0 French je uzptsobeno pro velikost
0,018 palce (0,46 mm)

POZNAMKA: Pokud s touto soupravou nebyl dodan vodici drét, doporu¢ujeme nasledujici:

7,0 French je uzptsobeno pro velikost
0,038 palce (0,97 mm)

3,7 French je uzptisobeno pro velikost
0,025 palce (0,64 mm)

8,0 French je uzpUsobeno pro velikost
0,038 palce (0,97 mm)

4,0 French je uzpUsobeno pro velikost
0,025 palce (0,64 mm)

8,2 French je uzptsobeno pro velikost
0,038 palce (0,97 mm)

4,7 French je uzplsobeno pro velikost

10 French je uzplsobeno pro velikost

0,035 palce (0,89 mm) 0,038 palce (0,97 mm)

12 French je uzptisobeno pro velikost
0,038 palce (0,97 mm)

5,0 French je uzptisobeno pro velikost
0,035 palce (0,89 mm)

6,0 French je uzplsobeno pro velikost
0,038 palce (0,97 mm)

URCENE POUZITI

Double pigtailovy stent se pouziva k docasné vnitini drendzi z ureteropelvické junkce do mocového
meéchyfe. Double pigtail ureterélni stenty se pouzivaji ke zmirnéni obstrukce v fadé benignich, malignich i
potrazovych stavi. Tyto stenty Ize zavadét endoskopicky, perkutdnné nebo pfi oteviené operaci.

Vodici drét se pouzivé pro pfistup do ureteru a vytvoreni traktu a napomaha pfi umisténi, ndhradé a
vyméné zdravotnickych prostredkd pfi urologickych a gynekologickych zakrocich.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy

VAROVANI
Nejsou zndma

UPOZORNENI

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

« Pfi provlékani vodiciho dratu kovovou kanylou nebo jehlou postupuijte opatrné, aby se neposkodil vnéjsi
povlak.

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

« Tyto vodici draty nejsou urceny pro poutziti pii PTCA vykonech.

« Komplikace spojené s umisténim ureteralniho stentu jsou dokumentovény. PouZiti tohoto prostiedku
musi byt zalozeno na zhodnoceni poméru rizika a piinosu u konkrétniho pacienta. Pro zajisténi maximalni
spoluprace pacienta pfi pooperacnich kontrolach je nutné zajistit informovany souhlas.

« Stenty Endo-Sof™ nesmi byt ponechany zavedené déle nez dvanact mésicti. Stenty z polyuretanu, C-Flex®,
Sof-Flex® a LSe Sof-Flex® nesmi byt ponechany zavedené déle nez $est mésicl. Pokud to stav pacienta
dovoli, je mozné stent vyménit za novy stent.

« Tyto stenty nejsou uréeny k trvalému zavedeni.

« Pi odstrarovani nebo vyméné soucasti nepouzivejte nadmeérnou silu. Narazite-li na odpor, opatrné
soucdsti vyjméte.



« U téhotnych pacientek je nutné stav monitorovat ¢astéji, nebot mize dojit k inkrustaci stentu v dasledku
podavani kalciovych doplikd.

« Nespravna manipulace muize stent zavaznym zptisobem oslabit. Prudké ohnuti nebo nadmérné napéti
béhem zavadéni mlze vést k naslednému rozlomeni stentu v misté namahani po delsi dobé zavedeni. Je
nutné zamezit zalomeni vodiciho dratu nebo stentu. Doporucuje se pouziti endoskopu s pfimou optikou
(0 stupritl). Doporucuje se pouziti endoskopti vétsich nez 21,0 French.

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

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

« Vodici dréty s hydrofilnim povlakem jsou po namoceni velmi kluzké. Pokud dratem manipulujete uvnitf
jakéhokoli zafizeni, méjte jej pod neustélou kontrolou.

« Pokud pfi pouzivani tohoto prostiedku dojde k problémuim, spojte se s obchodnim zastupcem spole¢nosti
Cook Urological nebo kontaktujte nase oddéleni péce o zakazniky na adrese nebo telefonnim cisle, které
jsou uvedeny na www.cookmedical.com.

NAVOD K POUZITI

Priprava vodiciho dratu

POZNAMKA: Pokud vase zafizeni neobsahovalo vodici drat, nize uvedené pokyny se na néj nevztahuij.

Pokud vase zafizeni obsahovalo vodici drat, pfi spravném pouzivani se fidte nize uvedenymi pokyny.

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

. Pouzivate-li vodici drat s hydrofilnim povlakem, napliite stiikacku sterilni vodou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem a pfipojte ji k proplachovacimu portu drzéku vodiciho dratu. Nastiiknéte
dostate¢né mnozstvi roztoku tak, aby se navlh¢il cely povrch vodiciho dratu. Tim se aktivuje hydrofilni
povlak. POZNAMKA: Pro optimalni vykon vodici drét s hydrofilnim povlakem rehydratuijte, pokud byl
drét vystaven okolnimu prostiedi, anebo jej po deldim uzivani nahradte novym dratem s hydrofilnim
povlakem.

3. Vyjméte vodici drat z drzaku.

4. Pokud pouzivate vodici drat s pohyblivym jadrem, upravte polohu mandrénu jeho posunutim vpfed nebo

stazenim zpét uvniti vodiciho dratu tak, abyste doséhli pozadovaného stupné flexibility.

N o=

Endoskopické umisténi stentu

POZNAMKA: Pokud pouzivate stent AQ, pfed pouzitim vlozte stent do sterilni vody nebo sterilniho

izotonického fyziologického roztoku, aby hydrofilni povrch absorboval vodu a lubrikoval se. To usnadni

umisténi za standardnich podminek.

1. Zavedte ohebny hrot vodiciho dratu pres obstrukci do renalni panvicky. Vinuti nepriichodného ureteru

Ize Casto vyfesit pouzitim kombinace vodiciho dratu a ureterdlniho katetru s otevienym koncem.

POZNAMKA: Musi byt zvazena velikost vystupniho otvoru a délka zafizeni, aby se zajistil vhodny pomér

velikosti vodiciho dratu a zafizeni.

2. S pomoci vstupniho pyelogramu odhadnéte potiebnou délku stentu tak, ze k délce ureteru pfidate 1 cm.
Pfesné méreni zlepsuje Gcinnost drenéze a pohodli pacienta.

. Zavadéjte stent po vodicim dratu skrze cystoskop. Zrakem kontrolujte zavadéni stentu do ureteru pomoci

polohovace stentu. Asistujici [ékaF drzi vodici drat na misté tak, aby nedoslo k posunu vodiciho dratu do

rendlniho parenchymu.

Pockejte, az bude distalni konec stentu v ureterovezikalni junkci. V tomto bodé pozastavte zavadéni

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

vytvoii spontdnné. Opatrné vyjméte polohovac z cystoskopu.

w

>



POZNAMKA: V piipadé potieby Ize upravit kone¢nou polohu endoskopickymi klestémi. Stent Ize snadno
odstranit $etrnym vytazenim endoskopickymi klestémi. Umisténi stentu usnadiuje skiaskopicka kontrola;
Ize viak pouzit i standardni rentgenové snimky.

STAV PRI DODANI

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

REFERENCE
Tento ndvod k poutziti je zaloZzen na zkusenostech lékafl a (nebo) na jejich publikované odborné literatufe.
S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

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

T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel: “The Pigtail Ureteral Stent in the Cancer Patient,’ The Journal of
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STENTSAT MED DOBBELT GRISEHALE
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
en leges ordination (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
+ Rentgenfast stent med dobbelt grisehale (polyurethan, C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™, Sof-Flex® eller
LSe Sof-Flex®)
« Rentgenfast ureterkateter
« Rantgengennemskinnelig stentanleeggelsesenhed
« Kateterleder (starrelse og konfiguration kan variere)
BEMZARK: Seettets komponenter kan variere.
BEMARK: Nogle stents leveres med en AQ® hydrofil coating.



BEMARK: Hvis der ikke leveres en kateterleder med dette sat, anbefales folgende:

3,0 Fr. passer til 0,018 tomme (0,46 mm) 7,0 Fr. passer til 0,038 tomme (0,97 mm)
3,7 Fr. passer til 0,025 tomme (0,64 mm) 8,0 Fr. passer til 0,038 tomme (0,97 mm)
4,0 Fr. passer til 0,025 tomme (0,64 mm) 8,2 Fr. passer til 0,038 tomme (0,97 mm)
4,7 Fr. passer til 0,035 tomme (0,89 mm) 10 Fr. passer til 0,038 tomme (0,97 mm)
5,0 Fr. passer til 0,035 tomme (0,89 mm) 12 Fr. passer til 0,038 tomme (0,97 mm)
6,0 Fr. passer til 0,038 tomme (0,97 mm)

TILSIGTET ANVENDELSE

Stenten med dobbelt grisehale anvendes til temporzer intern draenage fra overgangen mellem ureter og
pelvis til blaeren. Ureterstents med dobbelt grisehale er blevet anvendst til at lindre obstruktion ved en
reekke benigne, maligne og posttraumatiske tilstande. Disse stents kan placeres ved hjelp af endoskopiske,
perkutane eller &bne kirurgiske teknikker.

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

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

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

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

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

- Kateterlederne er ikke beregnet til brug ved PTCA.

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

« Endo-Sof™ stents ma ikke veere indlagt i mere end tolv maneder. Polyurethan, C-Flex®, Sof-Flex® og LSe Sof-
Flex® stents ma ikke veere indlagt i mere end seks maneder. Hvis patientens tilstand tillader det, kan stenten
erstattes med en ny stent.

« Disse stents er ikke beregnet som permanent indlagte produkter.

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

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

« Ukorrekt handtering kan svaekke stenten i alvorlig grad. Akut bukning eller overbelastning under placering
kan medfere efterfelgende brud pa stenten ved belastningspunktet, nér stenten har veeret indlagt i



laengere tid. Det ber undgas at danne vinkel pa kateterlederen eller stenten. Det tilrades at anvende et
0-graders skop. Det foreslas at anvende skoper, der er stgrre end 21,0 French.

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

« Regelmaessig evaluering ved hjaelp af cystoskopi, rentgen eller ultralyd tilrades. Stenten skal udskiftes, hvis
der findes belaegninger, der hindrer dreenage.

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

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

BRUGSANVISNING

Klarggring af kateterleder

BEMARK: Hvis dit produkt ikke indeholder en kateterleder, er nedenstdende anvisninger ikke relevante.

Hvis dit produkt indeholder en kateterleder, bedes du se nedenstaende anvisninger angaende korrekt brug.

Tag kateterlederen ud af den ydre pakning ved hjalp af aseptisk teknik og leeg den i det sterile felt.

Fyld en sprejte med sterilt vand eller steril saltvandsoplgsning, hvis der anvendes en hydrofilt coated

kateterleder, og slut sprgjten til skylleporten pa kateterlederholderen. Injicér tilstraekkelig oplesning til at

fugte hele kateterlederoverfladen. Dette vil aktivere den hydrofile coating. BEMARK: Det bedste resultat

opnas ved at rehydrere den hydrofilt coatede kateterleder efter udsaettelse for det omgivende miljg eller

udskifte den efter langvarig brug med en ny hydrofilt coated kateterleder.

Fjern forsigtigt kateterlederen fra holderen.

. Hvis der anvendes en kateterleder med bevaegelig kerne, justeres spindelpositionen ved at fore spindelen
frem eller treekke den tilbage inden i kateterlederen for at opna den ngdvendige fleksibilitetsgrad.

[
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Anl Ise af endoskopisk stent

BEMARK: Hvis der anvendes en AQ stent, leegges stenten i sterilt vand eller isotonisk saltvand fer brug for

at lade den hydrofile overflade absorbere vand og blive glat. Dette vil lette anleeggelsen under normale

forhold.

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

BEMARK: Storrelsen af endehullet og leengden af produktet skal tages i betragtning for at sikre passende

tilpasning mellem kateterlederen og produktet.

Brug et basislinjepyelogram til at vurdere laengden af den pakraevede stent ved at male ureterlaengden

og tilfaje 1 cm. Praecis maling @ger dreeneffektiviteten og patientens velbefindende.

. 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 renale parenchyma.

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

standses fremfaringen af stenten. Idet en assistent fjerner kateterlederen, holdes stenten pé plads

ved hjeelp af stentanlaeggelsesenheden. Stentens grisehale dannes nu spontant. Fjern forsigtigt

stentanlaeggelsesenheden fra cystoskopet.

BEMARK: Om ngdvendigt kan endelig justering foretages med en endoskopisk tang. Stenten kan let

fjernes ved forsigtigt at traekke tilbage med en endoskopisk tang. Gennemlysning letter stentanlaeggelse.

Standard radiografi kan dog anvendes.
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LEVERING

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

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) laeegers publicerede litteratur. Kontakt den
lokale salgsrepraesentant for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.

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

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

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

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

C-FLEX® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Concept Polymer Technologies, Inc.

DEUTSCH

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Réntgendichter Doppelpigtail-Stent (Polyurethan, C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™, Sof-Flex® oder
LSe Sof-Flex®)
- Rontgendichter Ureterkatheter
« Rontgendurchlassiger Stent-Positionierer
« Fiihrungsdraht (Gréf8e und Konfiguration kénnen variieren)
HINWEIS: Die Set-Bestandteile konnen variieren.
HINWEIS: Einige Stents sind mit einer hydrophilen AQ® Beschichtung erhéltlich.

HINWEIS: Wenn diesem Set kein Flihrungsdraht beiliegt, ist Folgendes zu beachten:

3,0 Fr. kompatibel mit 0,018 Inch (0,46 mm) 7,0 Fr. kompatibel mit 0,038 Inch (0,97 mm)
3,7 Fr. kompatibel mit 0,025 Inch (0,64 mm) 8,0 Fr. kompatibel mit 0,038 Inch (0,97 mm)
4,0 Fr. kompatibel mit 0,025 Inch (0,64 mm) 8,2 Fr. kompatibel mit 0,038 Inch (0,97 mm)
4,7 Fr. kompatibel mit 0,035 Inch (0,89 mm) 10 Fr. kompatibel mit 0,038 Inch (0,97 mm)
5,0 Fr. kompatibel mit 0,035 Inch (0,89 mm) 12 Fr. kompatibel mit 0,038 Inch (0,97 mm)
6,0 Fr. kompatibel mit 0,038 Inch (0,97 mm)




VERWENDUNGSZWECK

Der Doppelpigtail-Stent wird fiir die voriibergehende interne Drainage aus dem ureteropelvinen Ubergang
in die Blase verwendet. Doppelpigtail-Ureterstents wurden bereits bei einer Reihe benigner, maligner und
posttraumatischer Zustinde zur Uberbriickung von Obstruktionen eingesetzt. Diese Stents kdnnen mittels
endoskopischer, perkutaner oder offener chirurgischer Verfahren eingebracht werden.

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

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Bei Verwendung eines Fiihrungsdrahts durch eine Metallkantile/-nadel ist Vorsicht angezeigt, da die duere
Beschichtung beschadigt werden konnte.

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

« Die Fiihrungsdréhte sind nicht zur Verwendung bei einer PTCA bestimmt.

« Komplikationen bei der Platzierung von Ureterstents sind dokumentiert. Die Anwendung dieses Produkts
sollte unter sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung furr den Patienten erfolgen. Eine Einwilligungserkldarung
des Patienten ist erforderlich, um groBtmagliche Compliance fir die notwendigen Nachkontrollen
sicherzustellen.

« Die Verweildauer der Endo-Sof™ Stents darf nicht mehr als zwélf Monate betragen. Die Verweildauer von
Polyurethan-, C-Flex®, Sof-Flex® und LSe Sof-Flex® Stents darf nicht mehr als sechs Monate betragen. Falls
es der Zustand des Patienten erlaubt, kann der Stent durch einen neuen Stent ersetzt werden.

« Diese Stents sind nicht als bleibende Verweilstents gedacht.

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

« Schwangere mussen noch aufmerksamer Uberwacht werden, da es aufgrund von Calcium-Substitutionen
zu Stent-Inkrustrationen kommen kann.

« UnsachgemaBer Gebrauch kann den Stent ernsthaft beschadigen. Zu starkes Biegen oder Deformieren
wahrend der Platzierung kann auch nach ldngerer Verweildauer zu einem Bruch des Stents an der
beanspruchten Stelle fiihren. Ein Abknicken des Fiihrungsdrahts oder des Stents ist zu vermeiden. Die
Verwendung eines Endoskops mit 0-Grad-Optik wird empfohlen. Das Endoskop sollte einen Durchmesser
von mehr als 21,0 French haben.

« Individuelle Wechselwirkungen zwischen Stent und Harnorganen sind nicht vorhersehbar.

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

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

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

Vorbereitung des Fiihrungsdrahts

HINWEIS: Wenn dem Produkt kein Flihrungsdraht beiliegt, brauchen die nachstehenden Anweisungen
nicht beachtet zu werden. Wenn dem Produkt ein Flihrungsdraht beiliegt, sind im Sinne einer fachlich
richtigen Anwendung die nachstehenden Anweisungen zu beachten.

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

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

Den Fithrungsdraht aus der Halterung nehmen.

Bei Verwendung eines Filhrungsdrahts mit beweglicher Seele die Position des Mandrins durch
Vorschieben oder Zuriickziehen des Mandrins im Flihrungsdraht anpassen, um das erforderliche MaR an
Flexibilitét zu erreichen.

g
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HINWEIS: Bei Verwendung eines AQ Stents den Stent vor dem Gebrauch in steriles Wasser oder isotonische

Kochsalzlosung tauchen, damit die hydrophile Oberflache Wasser absorbieren kann und gleitfahig wird.

Dadurch wird die Platzierung unter Standardbedingungen erleichtert.

1. Die flexible Fihrungsdrahtspitze tber die Obstruktion hinaus in das Nierenbecken schieben. Gewundene
Abschnitte des blockierten Ureters kdnnen meist durch kombinierte Anwendung eines Fiihrungsdrahts
und eines Ureterkatheters mit offenem Ende Giberwunden werden.

HINWEIS: Damit Fiihrungsdraht und Produkt richtig zusammenpassen, miissen die GroBe der distalen

Offnung sowie die Lange der Vorrichtung beriicksichtigt werden.

. Unter Verwendung eines Ausgangs-Pyelogramms die bendtigte Stentlange abschétzen, indem 1 cm zur
Lange des Ureters addiert wird. Genaue Messungen verbessern nicht nur die Wirksamkeit der Drainage,
sondern erh6hen auch das Wohlbefinden des Patienten.

. 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.

Darauf achten, wann das distale Ende des Stents am ureterovesikalen Ubergang liegt. An diesem Punkt

den Stent nicht weiter vorschieben. Den Stent mit dem Positionierer an seiner Position halten, wihrend

ein Assistent den Fiihrungsdraht zuriickzieht. Der Stent legt sich nun von selbst in die Pigtailform. Den

Stent-Positionierer vorsichtig aus dem Zystoskop entfernen.

HINWEIS: Falls erforderlich, kann mit einer Endoskopiezange die endgiltige Positionierung vorgenommen

werden. Der Stent kann durch vorsichtiges Zuriickziehen mit einer Endoskopzange leicht entfernt werden.

Die Stentplatzierung unter Durchleuchtung erleichtert das Verfahren; es kann aber auch eine normale

Rontgenaufnahme gemacht werden.
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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 Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst 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
Uber verfuigbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook-AuB3endienstmitarbeiter.

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

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

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

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

C-FLEX® ist eine eingetragene Marke von Concept Polymer Technologies, Inc.

ZET ENAONMPOXOEZIHEL AINAOY ZMNEIPOEIAOYZ AKPOY
NMPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.IM.A. emTpémnel TNV TOANON TG CUCKEVG AUTHG HOVOV
ané 1atpé 1 Katémv evtoAi¢ latpov (1 emayyeApatia o omoiog £xet AaBel KATAAANAN adeia).

MEPITPA®H THE LYZKEYHZ
+ AKTIvooKlepr evbompoaBeon Simou omelpoeldoug dkpou (moAuoupedavn, C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™,
Sof-Flex® r LSe Sof-Flex®)
« AKTIVOOKIEPOG OUPNTNPIKOG KABETHPAG
+ AKTIVOSIaUYaoTIKOG ipowBNn TG evéonpdabeong
« Zuppdrivo 0dnyd (to uéyebog kat n Siaudpewon umopei va Stagépouv)
IHMEIQZH: Ta e€opTripaTa Tou OeT eVOEKETAL VA TTOIKINAOULV.
IHMEIQZH: Opiopéveg evdompoaBéoelc SiatiBevtal pe udpo@IAn emkaluyn AQ®.



H evéonpooBeon 3,0 Fr. déxetat
0,018 ivtoeg (0,46 mm)

IHMEIQZH: Edv dev mapéxeTal GUPUATIVOG 08NYOG UE AUTO TO OET, CUVICTWVTAL Ta akOAouBa:

H evéonpodoBeon 7,0 Fr. Séxetau
0,038 ivtoeg (0,97 mm)

H evdonpdobeon 3,7 Fr. Séxeta
0,025 ivtoeg (0,64 mm)

H evdonpdobeon 8,0 Fr. Séxetat
0,038 ivtoeg (0,97 mm)

H evdonpdabeon 4,0 Fr. Séxetat
0,025 ivtoeg (0,64 mm)

H evdonpdaobeon 8,2 Fr. Séxetat
0,038 ivtoeg (0,97 mm)

H evéonpooBeon 4,7 Fr. Séxetat
0,035 ivtoecg (0,89 mm)

H evéonpooBeon 10 Fr. déxetat
0,038 ivtoeg (0,97 mm)

H evdompdobeon 5,0 Fr. Séxetat
0,035 ivtoeg (0,89 mm)

H evdonpdobeon 12 Fr. Séxetat
0,038 ivtoeg (0,97 mm)

H evéonpdoBeon 6,0 Fr. Séxetal
0,038 ivtoec (0,97 mm)

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

H evéonpodoBeon SimAol omelpoeldou AKPOou XPNOIUOTIOLEITAL YIa TNV TTPOCWPIVE) ECWTEPIKI| TTAPOXETEVDT
anoé v muehooupnTNPEIKA GUHBOAT TTPOG TNV 0UPOSAXO KUGTN. Ot oUPNTNPIKEG EVEOTIPOTBETEIC SimAoU
OTIEIPOEISOUG AKPOU £XOUV XPNOIHOTOINBE( yia TNV avakou@Ion TNG anogpagng oe pia molkihia kahorBwv,
KakonBwv Kal HETATPAUUATIKWV TTAORoewv. AUTEG Ol EvEOTIPOCBETELG HToPOoUV va TomoBeTnBoUV HE Xpron
£VSOOKOTIIKWV, SIASEPUIKWV 1} QVOIXTWVY XEIPOUPYIKWY TEXVIKWV.

O cuppdTIvog 08nyd¢ XPNOIHOTIOLETAL YIa TV ATTOKTNON TTPOGBACNE 0TOV 0UPNTAPA, Yia T Snpoupyia
S1680v, KaBWC Kat yta T SlEuKOALVON TNG TOTTOBETNONG, AVTIKATACTAONG KAl EVAANAYHG IATPIKWY CUCKEUWV
KOTA TN SIAPKELQ OUPOAOYIKWV KAl YUVAIKOAOYIKWV S1ASIKACIWY.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NPO®YAAZEIZ

+ O XEIPIOPOG TOL CUPPATIVOU 08NYOU amaitei KATAANAO ATTEIKOVIOTIKO éNeyxXo. Na TIPOCEXETE WOTE va
pnv mMéoeTe pe Bia Kat va pnv mpopeite og uMEPBONKOUE XEIPIOHOUE TOU GUPHATIVOU 08Nnyou KaTtd TV
anoktnon mpdoBaong.

« ‘OTav XPNOILOMOIEITE GUPHATIVO 08NYO PéCW HIaG ETAANIKAG kavoulac/Behovag xpeldleTal mpoooxr, yiati
evdéxeTal va mpokAnOei {nuid otnv eEWTEPIKN EMKAAUYN.

« Katd tnv evalayn 1} tTnv andoupaon evog epyaleiou emavw amd cuppdaTivo o8nyo, ac@aNioTe Kat
SlatnproTe 1o cuppdTivo odnyd otn B€on Tou, UTTO AKTIVOOKOTINGN, TIPOKEIMEVOU VA ATTOPEUXOEL TUXOV N
QVOMEVOUEVN EKTOTION TOU CUPHATIVOU 08nyoU.

« Autoi ol cuppdtivol odnyoi dev mpoopilovtal yla xprion o€ emepPAcelg SladepIknG SIAUNIKAG oTepaviaiag
QYYEIOTAAOTIKIG.

« OL EMM\OKEG TNG TOTOBETNONG OUPNTNPIKIG EVEOTTPOCOEDNC Eival TEKUNPIWUEVES. 1A TN XPrON AUTAG
NG ouokeur|¢ Ba Tpémel va AapBdavovTal udYn ot TAPAYOVTES KIVEUVOU-0PENOUG, OTTWG IoXUOULV yia
K&Be aoBevry. Oa mpémel va AapBAaveTal ouvaiveon Katomy evnpEPWONG yla TN HEYIOTOTONoN TG
GUHHOPPWONG Tou aoBevolg He TiG Sladikaoieg mapakolovbnonge.
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+ O1evdompooBéaeic Endo-Sof™ Sev mpémel va mapapeivouv evidg Tou owpatog mavw amd dwdeka priveg. Ot
evbompoaBécelg amd moAvoupedavn, C-Flex®, Sof-Flex® kat LSe Sof-Flex® Sev mpémel va mapapeivouy eviog
TOU OWHATOG Mavw amd €€ prveg. H evdompdoBeon pmopei va avtikataotabei e pia véa evéompoodeon,
£QV TO EMITPETEL N KATAOTACH TOU ACBEVOUG.
AuTtéc ol evdompoabéaelg Sev mpoopiovTal yia HOVIHN TIAPAHOVE EVTOE TOU GWHATOG TOU AoBEVOUC.
Mnv aokeite mieon ota e§apTripata Katd T SIdPKEIa TNG a@aipeonc fj TG avTiKatdotaong. AQalpéoTe
TIPOCEKTIKA Ta £€APTAHATA EGV CUVAVTHOETE OMOIASHTIOTE avTioTaoN.
« Mia éykuog acBevri¢ Ba mpémel va apakolouBeital 0TEVOTEPA yia SuvnTiKn EM@Aoiwon oTtnv
£vO0TPOCOESH AOYW TWV CUMMANPWHATWY aoBEoTiou.
O akaTAMNNAOG XEIPIOHOG UMTOpPE( va emmpedoel avTifoa TNV avtoyr| TG evéompooBeong og peyaho Babuo.
H uniepBolikry kapyn 1y n umEPPBOAIKF TAON KATA TNV TOTTOBETNON EVOEXKETAL VA £XEL WG ATTOTENEGHA TOV
enakoAouBo SlaxwpIopd NG evEompdoOEoNG 0TO ONEID TAONG META AMO A TIAPATETAMEVN TIEPIOSO
TIAPAKOVHG EVTOG TOU OWHATOE. H ywviwon tou cuppdtivou odnyou 1y tng evéomnpocbeong Ba mpémel va
ATMOPEVYETAL. ZUVICTATAL N XPHON PAKWV EVEOOKOTTIOU 0 HOIPWV. ZUVICTWVTAL EVOOOKOTIA PEYOAUTEPA AT
21,0 French.
« OL atopikég mapalayég otnv aMnAemidpaon HETAEY Twv evEOTPOTBEGEWV Kal TOU OUPOTIOINTIKOU
OUOTHUATOG Eival AmPOPAETTTEG.
Juviotdtatl meplodikr a§loAdynon HECW KUOTEOOKATIONG, akTivoypagiag fi umepnxoypagioc. H
evdompoobeon mpémel va avtikataoTadei dv n empAoiwon epmodilel Tnv mapoxEtevon.
« Ta oUppata Tou PEPOouV USPOPIAN eMKANUYN ival TTOAU ohoBnpd dtav eivat vypd. Na Siatnpeite mavtote
ToV €AEYXO TOU CUPHATIVOU 08NnyoU KATA TO XEIPIOHO TOU PETW OTTOI0OSHTTOTE CUOKEUNG.
« Eav mapouctaotouv mpoPAfpata Katd Tn Xerion Tng CUOKEUNG, TAapakaAoUpE ameuBuvOeite GTov TOMIKO
avtimpocwno nwAroewv TN Cook Urological 1) emMkovwvACTE e To TUHA e§uMpETnong meEAaTWV
™G ETaIpeiag pag, otn SievBuvon Kal To TNAEPWVO oL avapépeTal oTn StadikTuakr| Tomobecia
www.cookmedical.com.

OAHFIEZ XPHIHZ

MNMpostoipacia cuppdarivov odnyov

THMEIQZH: Edv n cuokeun oag Sev mepleNdpPave GuppATivo o8nyo, TOTE Ot TAPAKATW 0dnyieg dev
1oxUouLv. EGv n ouokeun oag meplehdppave CUpPATIVO 08Ny, avaTtp£ETe OTIG Tapakatw odnyieg yia opon
xprion.
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. Epappédlovtag aonmtn TEXVIKI, AQAIPECTE TO CUPHA AMTO TNV EEWTEPIKI) TOU CUOKEVAGIA KAl TOTTOBETHOTE

70 oT0 oTeipo medio.

Edv xpnotpomoleital cuppATIvog 08nyog e uSPO@IAN EMKANUYN, YEUIOTE MIa CUPLYYA UE OTEIPO VEPO

1 OTEiPO S1GAUNA PUCIOAOYIKOU OPOU KAl TTPOCAPTAOTE TN 0TN BUPA £KMALCNG TNG LUTTOSOXIG TOU

ouppdTivou odnyou. Eyxuote emapkr moodtnTa SIaAUHATOC yia va SiaBpé&ete OAOKANPN TNV EM@PAVELR

TOU ouppATivou 0dnyou. AuTo Ba evepyomolroel TNV uSPOPIAN emkaAuyn. EHMEIQXH: Ma BéAtiotn

anodoorn, EMavUSATWOTE TOV CUPHATIVO 08Ny TTOU PEPEL USPOPIAN EMKANUYN PETA amd Tnv éKBeon o€

ouvOnKeg TIEPIBANOVTOG 1, LETA amd EKTETAPEVN XPION, AVTIKATAOTIOTE TOV HE VEO CUPHATIVO 08NYO

TIOU PEPEL USPOPIAN ETKAAUYN.

AQAIPETTE TOV CUPHATIVO 0SNYO A6 TNV UTTOSOKN.

. Eav xpnotpomolgite cuppdtivo odnyo Kivntou muprva, pooappooTe Tn Béon Tou agoviokou mpowbwvtag
1} amocLPOVTAG TOV A§OVIOKO MECA OTOV CUPHATIVO 08NYO yia va EMTUXETE TOV EMOUUNTO Babud
svehifiac.
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IHMEIQZH: Eav xpnoponoleite evdompoéabeon AQ, epfanTtiote Tnv evéompoobeon o€ oTeipo vepd

1| OTEIPO 100TOVIKG SIGAUHA PUOIOAOYIKOU OPOU TIPIV ATTO TN XPAON, WOTE N USPOPIAN EMKAAVYN Va

ATOPPOPHTEL VEPS Kal va KATaoTel oMoBaivouaa. Auto Ba SIEUKONUVEL TV TOTTOBETNON UTTO KAVOVIKEG

GUVONKEC.

1. MePAoTE TO EVKAPMTO AKPO TOU CUPHATIVOU 0dNYoU Tépa amd TNy and@padn £we T ve@pikn mugho. H
£NKWON OTOV AMOPPAYHEVO 0UPNTHPA UITOPE( CUXVA va EMAUBEL e XPrion TOU CUPHATIVOU 08nyoU Kat
£VOG 0UPNTNPIKOL KABETHPA avoIXTOU AKPOU OE CUVSUAOUO.

ZHMEIQZH: Mpénel va AapBavetal umoyn to péyeBog TG TENKAG OTTHE KAt TO MAKOG TNG CUOKEUNG, £TOL

WOTE va S1acPANCTEI CWOTH EQapUOYY HETAEY TOU CUPHATIVOU 08NYOU KAl TNG CUCKEUNG.

2. XpnOIHOTIOIWVTAG TTUENOYPAPIa AvVaPOPAC, UTTOAOYIOTE TO MIKOG TNG EVOTTPOCHEDNG TTOU amaITETal

TPOCBETOVTAG 1 CM OTO KOG Tou oupnTthpa. H akpiBrg HETPNON AUEAVEL TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TNG

TIAPOXETELONG KAl TNV AveDN Tou acBevouc.

Mepdote v evdompoobeon mavw and To cuppdTivo 08nyd HECW TOU KUGTEOCKOTIOU. YTIO Apesn 6pacn,

TPowONoTE TNV evdompdcBeon péoa oTov oupnTPaA HE Tov powdNnTr evéonpdobeonc. Zntiote and éva

BonB6 va Kpatd To CUPHATIVO 08NYO 0T B£0N TOU YIa TNV AMOTPOTH TNG TPOWHONONE TOU CUPHATIVOU

08nyoU EVTOG TOU VEQPIKOU TIOPEYXUHOTOG.

MapakolouBeite yia va Seite To MEPIPEPIKO AKPO TNG EvEompdoBeang va yivetal opatd otnv

0UPNTNPOKUGTIKI GUUBOA. € AUTO TO ONEIO, OTAPATACTE TNV Mpowdnon tng evéompdcbeonc. Kabwg

£vag BonBo¢ agatpei To cuPUATIVO 08NYO, KPATHOTE TNV vdompPdoBecn otn B€on TN Ke Tov mPowdNnTH.

To onelpoeldég akpo NG evdompdcbeong Ba oxNUATIOTE AUTOHATA. AQAIPECTE TIPOCEKTIKA TOV

TPowONTH amd TO KUGTEOTKATIO.

THMEIQZH: Edv gival amapaitnto, n TEAKA puBIon pmopei va ekteleaTei pe evdookomikr AaBida. H

evompdoBeon unopei va apaipedei elkola pe amalr €AEn amdoupong pe xprion evéookomikig AaBidag.

H aktivookomnon SieukoAuvel Tnv TomoBétnon tng evdompoobeong. QoTd00, UMopEi va Xpnotponotndei

ouviibng aktivoypapia.

TPOMOX AIAGEZHE

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou albuleviou o€ amokoAoUpEVEG CUOKeLaaies. Mpoopiletat
yla pia Xprion povo. ITeipo, pOcov n cucKeuacia Sev éxel avolxTei iy Sev €xel umooTei {nid. Mn
XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV UTTAPXEL ApPIBOAia yia TN oTEPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kat
S5pooepd Xwpo. AMOPEVYETE TNV MapateTapévn €kBeon oTo pwe. Katd Ty agaipeon and tn cuokevaocia,
£MOeWPNOTE To MPOIOV yia va BePaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTel {npid.

ANA®OPEZ

AuTég ot 0dnyieg xpriong Baci{ovtal oTnv gumelpia amd 1atpoug f/kat T Snpoaotevpévn BiAoypagia Toug.
AmeuBuvBEiTe GTOV TOMIKG 0aG avTITPOoWTTo MwWARoewv NG Cook yia MAnpopopieg OXETIKA pe Tn Stabéoipun
BiBMoypagia.
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EQUIPO DE STENT DE DOBLE PIGTAIL

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
- Stent radiopaco de doble pigtail (poliuretano, C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™, Sof-Flex® o LSe Sof-Flex®)
- Catéter ureteral radiopaco
« Posicionador radiotransparente de stents
« Guia (el tamario y la configuracion pueden variar)
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.
NOTA: Algunos stents estén disponibles con un revestimiento hidrofilico AQ°®.

NOTA: Si no se proporciona ninguna guia con este equipo, se recomienda lo siguiente:

3,0 Fr acepta 0,018 pulgadas (0,46 mm)

7,0 Fr acepta 0,038 pulgadas (0,97 mm)

3,7 Fr acepta 0,025 pulgadas (0,64 mm)

8,0 Fr acepta 0,038 pulgadas (0,97 mm)

4,0 Fr acepta 0,025 pulgadas (0,64 mm)

8,2 Fr acepta 0,038 pulgadas (0,97 mm)

4,7 Fr acepta 0,035 pulgadas (0,89 mm)

10 Fr acepta 0,038 pulgadas (0,97 mm)

5,0 Fr acepta 0,035 pulgadas (0,89 mm)

12 Fr acepta 0,038 pulgadas (0,97 mm)

6,0 Fr acepta 0,038 pulgadas (0,97 mm)

INDICACIONES DE USO

El stent de doble pigtail se utiliza para el drenaje interno temporal desde la unién ureteropélvica hasta

la vejiga urinaria. Los stents ureterales de doble pigtail se han utilizado para eliminar la obstruccion en
diversos procesos benignos, malignos y postraumaticos. Este tipo de stent puede colocarse mediante
técnicas endoscopicas, percutaneas o de cirugia abierta.

La guia se utiliza para obtener acceso ureteral, para establecer un conducto y para asistir en la colocacion,
sustitucion e intercambio de dispositivos médicos durante los procedimientos uroldgicos y ginecoldgicos.

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« La manipulacién de la guia requiere una técnica de visualizacién adecuada. Tenga cuidado de no forzar ni
manipular excesivamente la guia durante el acceso.

« Al utilizar una guia a través de una canula o de una aguja metdlicas, tenga cuidado para evitar danar el
revestimiento exterior.

« Al intercambiar o al retirar un instrumento sobre la guia, fije y mantenga la guia en su lugar bajo
fluoroscopia para que no se desplace sin querer.

« Estas guias no estan indicadas para utilizarse en ACTP.
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« Las complicaciones de la colocacion de stents ureterales estan documentadas. El uso de este dispositivo

debe basarse en una evaluacion de los riesgos y los beneficios para cada paciente. Debe obtenerse el

consentimiento informado para conseguir el maximo cumplimiento de los procedimientos de seguimiento

por parte del paciente.

Los stents Endo-Sof™ no deben permanecer implantados mas de doce meses. Los stents de poliuretano,

C-Flex®, Sof-Flex® y LSe Sof-Flex® no deben permanecer implantados mas de seis meses. Si el estado del

paciente lo permite, el stent puede sustituirse por uno nuevo.

Estos stents no estan indicados para utilizarse como dispositivos permanentes.

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

encuentra resistencia.

« Las pacientes embarazadas deben vigilarse mas estrechamente, debido a la posibilidad de que los

suplementos de calcio produzcan formacion de costras en el stent.

Una manipulacién incorrecta puede debilitar seriamente el stent. Si el stent se dobla o se tensa demasiado

durante su colocacion, es posible que se separe posteriormente en el punto de tensién después de haber

permanecido implantado durante un periodo prolongado. Se debe evitar la angulacién de la guia y del

stent. Se recomienda utilizar una lente endoscépica de 0 grados. Se recomienda utilizar endoscopios de

mas de 21,0 Fr.

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

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

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

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

Si tiene cualquier problema al utilizar este dispositivo, llame a su representante comercial de Cook

Urological o pdngase en contacto con nuestro servicio de Atencion al cliente en la direccién/teléfono

mencionados en www.cookmedical.com.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacién de la guia

NOTA: Si su dispositivo no incluia una guia, las siguientes instrucciones no le corresponden. Si su

dispositivo inclufa una guia, consulte las instrucciones siguientes para conocer el uso adecuado.

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

Si estd utilizando una guia con revestimiento hidrofilico, llene una jeringa con agua estéril o solucién

salina estéril, y conéctela al orificio de lavado del portaguias. Inyecte solucidn suficiente para humedecer

por completo la superficie de la guia. Esto activara el revestimiento hidrofilico. NOTA: Para un

rendimiento 6ptimo de la guia con revestimiento hidrofilico, rehidratela después de estar expuesta al

entorno ambiental, o sustitdyala por una guia nueva equivalente después de un uso prolongado.

Extraiga la guia del portaguias.

4. Si utiliza una guia de alma mévil, ajuste la posicién del mandril, haciéndolo avanzar o retirdandolo dentro
de la guia, para lograr el grado de flexibilidad requerida.

N o=

w

Colocacion endoscopica del stent

NOTA: Si esta utilizando un stent AQ, sumerja el stent en agua estéril o solucion salina isoténica antes de

usarlo, para permitir que la superficie hidrofilica absorba agua y se lubrique. Esto facilitara la colocacién del

stent en condiciones normales.

1. Haga avanzar la punta flexible de la guia mas alla de la obstruccion, hasta la pelvis renal. La tortuosidad
del uréter obstruido suele poder resolverse empleando conjuntamente la guia y un catéter ureteral de
extremo abierto.

NOTA: El tamano del orificio terminal y la longitud del dispositivo deben tenerse en cuenta para asegurar

un ajuste adecuado entre la guia y el dispositivo.
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. Con ayuda de una pielografia basal, calcule la longitud de stent necesaria tomando la longitud ureteral y
anadiendo 1 cm. Una medicion precisa aumenta la eficacia del drenaje y el bienestar del paciente.

3. Haga pasar el stent sobre la guia a través del cistoscopio. Utilizando vision directa, introduzca el stent en
el uréter con el posicionador del stent. Haga que un ayudante 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. En ese momento,
detenga el avance del stent. Mientras un ayudante retira la guia, mantenga el stent en posicion 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. El control fluoroscépico facilita la

colocacion del stent; no obstante, también se puede utilizar una radiografia estandar.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no esté 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 ningin dafo.

REFERENCIAS

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

SET D’ENDOPROTHESE DOUBLE PIGTAIL
MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
+ Endoprothése radio-opaque double pigtail (C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™, Sof-Flex® ou LSe Sof-Flex® en
polyuréthane)
« Un cathéter urétéral radio-opaque
« Positionneur d'endoprothése radiotransparent
+ Guide (la taille et la configuration peuvent varier)
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.
REMARQUE : Certaines endoprothéses sont disponibles avec un revétement hydrophile AQ®.
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pour les endoprotheses 3,0 Fr., utiliser des
guides de 0,018 inch (0,46 mm)

REMARQUE : Si aucun guide n'est fourni avec ce set, les éléments suivants sont recommandés :

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

pour les endoprothéses 3,7 Fr,, utiliser des
guides de 0,025 inch (0,64 mm)

pour les endoprothéses 8,0 Fr., utiliser des
guides de 0,038 inch (0,97 mm)

pour les endoprotheses 4,0 Fr., utiliser des
guides de 0,025 inch (0,64 mm)

pour les endoprotheses 8,2 Fr., utiliser des
guides de 0,038 inch (0,97 mm)

pour les endoprothéses 4,7 Fr., utiliser des
guides de 0,035 inch (0,89 mm)

pour les endoprotheéses 10 Fr,, utiliser des
guides de 0,038 inch (0,97 mm)

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

pour les endoprothéses 12 Fr,, utiliser des
guides de 0,038 inch (0,97 mm)

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

UTILISATION

L'endoprotheése double pigtail est utilisée pour effectuer un drainage interne temporaire depuis la

jonction pyélo-urétérale jusqu'a la vessie. Les endoprothéses urétérales double pigtail permettent de lever
l'obstruction dans le cadre de lésions bénignes, malignes et post-traumatiques. Ces endoprothéses peuvent
étre posées par voie endoscopique, percutanée ou chirurgicale.

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

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

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

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

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

« Les guides ne sont pas destinés a étre utilisés pour I'angioplastie coronaire transluminale percutanée
(ACTP).

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

« Les endoprothéses Endo-Sof™ ne doivent pas étre laissées a demeure pendant plus de douze mois. Les
endoprothéses C-Flex®, Sof-Flex® et LSe Sof-Flex® en polyuréthane ne doivent pas étre laissées a demeure
pendant plus de six mois. Si I'état du patient le permet, l'endoprothése peut étre remplacée par une
nouvelle endoprothése.
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« Cette endoprothése n'est pas congue pour rester a demeure indéfiniment.

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

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

« Une manipulation incorrecte risque d'affaiblir considérablement I'endoprothése. Une pliure ou une
contrainte excessive au cours de la mise en place risque d'entrainer une rupture de I'endoprothése
au point de la contrainte aprés une longue période & demeure. Eviter une angulation du guide ou
de I'endoprotheése. L'utilisation d’'une optique d'endoscope a 0 degré est recommandée. Il est conseillé
d'utiliser des endoscopes de calibre supérieur a 21,0 Fr.

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

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

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

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

MODE D’EMPLOI

Préparation du guide

REMARQUE : Si le dispositif en question n'inclut pas un guide, les directives ci-dessous ne s'appliquent pas.

Si le dispositif en question inclut un guide, consulter les directives ci-dessous pour I'utilisation correcte.

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

champ stérile.

Si un guide a revétement hydrophile est utilisé, remplir une seringue avec de l'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. Ceci active le revétement hydrophile.

REMARQUE : Pour assurer une performance optimale, réhydrater le guide a revétement hydrophile aprés

son exposition au milieu ambiant ou bien, apres une utilisation prolongée, le remplacer par un guide a

revétement hydrophile neuf.

. Retirer le guide du porte-guide.

4. Si un guide a ame mobile est utilisé, ajuster la position du mandrin en I'avangant ou le reculant dans le
guide pour obtenir le degré de souplesse requis.

g

w

Mise en place end pique de I'endoprotheé

REMARQUE : Si une endoprothése AQ est utilisée, immerger celle-ci dans de I'esau ou du sérum

physiologique isotonique stériles avant Iutilisation pour permettre a la surface hydrophile d'absorber I'eau

et de se lubrifier. Cela facilite la mise en place en conditions normales.

1. Introduire I'extrémité souple du guide au-dela de l'obstruction jusqu’au bassinet. L'utilisation combinée
d’'un guide et d’une sonde urétérale a extrémité ouverte peut faciliter le franchissement des segments
tortueux de l'uretere obstrué.

REMARQUE : Tenir compte de la taille de l'orifice terminal et de la longueur du dispositif pour assurer une

bonne adaptation entre le guide et le dispositif.

2. Evaluer la longueur requise de I'endoprothése en pratiquant un pyélogramme de référence, et ajouter
1 cm a la longueur urétérale. Lefficacité du drainage et le confort du patient sont optimisés par une
estimation précise de la longueur.
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Passer I'endoprothése sur le guide par le cystoscope. Sous visualisation directe, avancer I'endoprothése
dans I'uretére au moyen du positionneur d'endoprothése. Faire maintenir le guide par un assistant pour
éviter sa progression dans le parenchyme rénal.

Guetter 'apparition de l'extrémité distale de 'endoprothése au niveau de la jonction urétéro-vésicale. A
ce stade de la procédure, interrompre la progression de I'endoprothése. Pendant qu’un assistant retire le
guide, maintenir I'endoprothése en place avec 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. Lendoprothése peut étre facilement retirée par une traction arriére en douceur avec des
pinces endoscopiques. La radioscopie facilite la mise en place de I'endoprothése ; cependant, des clichés
radiographiques standard peuvent aussi étre utilisés.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un
usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant

a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon
état.

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

KETTOS PIGTAIL SZTENTKESZLET

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

- Sugarfogo kett6s pigtail sztent (Poliuretan, C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™, Sof-Flex®, vagy LSe Sof-Flex®)
« Sugarfogd ureteralis katéter
« Sugaratereszté sztentpozicionalé
« Vezetddrot (a méret és a konfigurdcio vdltozhat)
MEGJEGYZES: A készlet 6sszetevdi véltozhatnak.
MEGJEGYZES: Egyes sztentek AQ® hidrofil bevonattal elldtva kaphatok.

23



3,0 Fr-es sztenthez 0,018 hivelyk (0,46 mm)
atmérojli vezetédrot

MEGJEGYZES: Ha ehhez a készlethez nem tartozik vezetédrét, a kévetkezé ajanlott:

7,0 Fr-es sztenthez 0,038 hivelyk (0,97 mm)
4tmérdjli vezetodrot

3,7 Fr-es sztenthez 0,025 hiivelyk (0,64 mm)
4tmérojli vezetédrot

8,0 Fr-es sztenthez 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
4tmérdjli vezetédrot

4,0 Fr-es sztenthez 0,025 hiivelyk (0,64 mm)
(i vezet6drot

8,2 Fr-es sztenthez 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
atmérojl vezetédrot

4,7 Fr-es sztenthez 0,035 hiivelyk (0,89 mm)
atmérdjli vezetddrot

10 Fr-es sztenthez 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
4tmérdjli vezetédrot

5,0 Fr-es sztenthez 0,035 huvelyk (0,89 mm)
4tmérdjli vezetédrot

12 Fr-es sztenthez 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
4tmérdjli vezetédrot

6,0 Fr-es sztenthez 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
atmérdjli vezetédrot

RENDELTETES

A kett6s pigtail sztent az ureteropelvicus dtmenet és a holyag kozotti ideiglenes belsé vizeletelvezetés
céljara szolgal. A kettds pigtail ureterdlis sztentek kiillonb6z6 benignus, malignus és poszttraumas
folyamatok okozta obstrukciok kezelésére hasznalatosak. Ezek a sztentek endoszképos, perkutan és nyilt
sebészi modszerekkel helyezhet6k be.

valamint orvosi eszkdzok behelyezése, pétlasa és cseréje soran segédeszkozként alkalmazhaté urolégiai és
négyogyaszati eljarasokban.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« A vezetédrét manipulalasa megfeleld képalkotd technikéval torténd ellendrzést kvetel meg. Ovatosan
jarjon el, hogy ne eréltesse vagy manipulalja tul a vezetdrotot a hozzaféréskor.

« A vezet6drot fém kanulon/tiin keresztil torténd hasznalata soran korultekinten kell eljarni, mert a kiilsé
bevonat megsériilhet.

« Miszer vezetédréton valo cseréjekor és visszahtzasakor fluoroszkdpos megfigyelés alatt rogzitse és tartsa
fenn a vezetédrot helyzetét, hogy elkerilje a vezetddrot varatlan elmozdulasat.

« A vezetddrdtokat nem perkutan transzluminalis koronaria-angioplasztikai hasznalatra szantak.

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

+ Az Endo-Sof™ sztentek nem maradhatnak a testben tizenkét honapnal tovabb. A Poliuretan, C-Flex®, Sof-
Flex® és LSe Sof-Flex® sztentek nem maradhatnak a testben hat hdnapnél tovabb. Ha a beteg éllapota
megengedi, a sztent Uj sztentre cserélhetd.

« Ezek a sztentek nem tartds beliltetésre tervezett eszkozok.
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+ Ne er6ltesse az eszkdz komponenseit az eltavolitas vagy a kicserélés soran. Ha ellenallast tapasztal,
dvatosan tavolitsa el a komponenseket.

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

« A helytelen kezelés stlyosan meggyengitheti a sztentet. A felhelyezés soran tortént hegyesszégben vald
meghajlitas vagy tulterhelés hosszabb ideji betiltetés alatt a sztent késébbi toréséhez vezethet a terhelés
helyén. A vezetédrot és a sztent szogletbetorése kertilendd. 0 fokos szkdplencse hasznalata ajanlott.

21,0 Fr-nél nagyobb szkopok hasznélata javasolt.

« A sztent és a vizeletelvezet6 rendszer kozotti kdlcsonhatésok egyéni variacidi kiszamithatatlanok.

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

« A hidrofil bevonatu drétok nedves éllapotban nagyon cstszésak. Mindig tartsa kontroll alatt a
vezetddroétot, ha barmilyen eszkdzon keresztiil manipulalja azt.

« Amennyiben az eszkdz hasznalata soran probléma mertil fel, hivja a Cook Urological értékesitési
képviselgjét, vagy vegye fel a kapcsolatot tigyfélszolgalatunkkal a www.cookmedical.com oldalon
feltiintetett cimen/telefonszamon.

HASZNALATI UTASITAS

A vezetddrot elokészitése

MEGJEGYZES: Amennyiben az On altal vasarolt eszkézhdz nem tartozik vezet8drét, akkor az aldbbi
utasitésokat nem kell figyelembe vennie. Amennyiben az On &ltal véasarolt eszkézhdz vezetédrét is tartozik,
akkor a helyes alkalmazésra vonatkozéan vegye figyelembe az aldbbi utasitasokat.

. Aszeptikus technikaval vegye ki a drétot a kiilsé csomagolasbol, és helyezze a steril mitéti tertletre.
Hidrofil bevonatu vezetdrét hasznalata esetén t6ltsén meg egy fecskendét steril vizzel vagy steril
fiziologids séoldattal, majd csatlakoztassa a vezetédrottarté oblitényilaséhoz. Fecskendezzen be
elegendé oldatot ahhoz, hogy a vezetddrot teljes felliletét benedvesitse. Ez aktivalja a hidrofil bevonatot.
MEGJEGYZES: Az optimalis teljesitmény érdekében rehidratélja a hidrofil bevonatt vezetédrétot a
kornyezeti hémérsékletnek vald kitétel utan, illetve tartds hasznalat utan cserélje ki egy uj hidrofil
bevonatu vezetédrotra.

Tavolitsa el a vezetédrotot a tartobol.

Ha mozgathat6 magu vezetédroétot haszndl, igazitsa a mandrin helyzetét a mandrin eléretoldsaval vagy
visszahuzasaval a vezetédréton belil, a sziikséges mértékdi flexibilitas eléréséhez.
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MEGJEGYZES: AQ sztent alkalmazasa esetén hasznalat el6tt meritse a sztentet steril vizbe vagy izoténids

sooldatba, hogy az eszkoz hidrofil bevonata vizet szivjon fel, és ezaltal sikossa véljék. Ez megkonnyiti az

eszkdz atlagos koriilmények kozotti behelyezését.

1. Vezesse a vezetédrét hajlékony csticsat az obstrukcion tul a vesemedencébe. Az obstrualt uréter
kanyargdssaga gyakran a vezet6drot és egy nyitott végu ureteralis katéter egylttes hasznélataval
oldhaté meg.

MEGJEGYZES: Az eszkdz végnyilasdnak méretét és hosszat tekintetbe kell venni a vezetédrét és az eszkdz

kozotti megfeleld illeszkedés biztositasara.

2. Akiindulasi pyelogramot hasznélva, az uréter tényleges hosszahoz 1 cm-t hozzaadva becstilje meg
a sztent sziikséges hosszat. A megfelel6 méret fokozza a vizeletelvezetés hatékonysagat és a beteg
komfortérzetét.
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. Tolja a sztentet a vezet6drot mentén a cisztoszkdpon keresztiil. Kozvetlen vizudlis ellenérzés mellett
tovabbitsa a sztentet az uréterbe a pozicionald segitségével. Az asszisztens tartsa meg a vezet6drot
helyzetét, nehogy az beléphessen a veseparenchymaba.

Figyelje a sztent disztélis végének megjelenését az ureterovesicalis atmenetnél. Ezen a ponton allitsa
meg a sztent eléretolasat. Amig az asszisztens eltavolitja a vezetédrotot, a pozicionalé segitségével tartsa
meg a sztent helyzetét. A sztent vége automatikusan pigtail format fog felvenni. A pozicionaldt 6vatosan
tavolitsa el a cisztoszkopbdl.

MEGJEGYZES: Sziikség esetén a végsé bellitast endoszképos csipesszel lehet elvégezni. A sztent
endoszképos csipesszel valo enyhe meghuzassal kénnyen eltavolithato. A fluoroszkdp hasznalata
megkonnyiti a sztent behelyezését, de szabvanyos rontgenfelvétel is készithetd.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tarolando. Tartés megvilagitasa kertilend6. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket
annak ellendérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az éltaluk kézolt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre &ll6 szakirodalomrol a Cook teriileti képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.
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ITALIANO

SET CON STENT A DOPPIO PIGTAIL
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Stent radiopaco a doppio pigtail (poliuretano, C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™, Sof-Flex® o LSe Sof-Flex®)
- Catetere ureterale radiopaco
« Posizionatore per stent radiotrasparente
« Guida (la misura e la configurazione possono variare)
NOTA - | componenti del set possono variare.
NOTA - Alcuni stent sono disponibili con rivestimento idrofilo AQ®.
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per gli stent da 3,0 Fr, utilizzare guide
da 0,018 pollici (0,46 mm)

NOTA - Se il presente set non é fornito di una guida, si consiglia quanto segue:

per gli stent da 7,0 Fr, utilizzare guide
da 0,038 pollici (0,97 mm)

per gli stent da 3,7 Fr, utilizzare guide
da 0,025 pollici (0,64 mm)

per gli stent da 8,0 Fr, utilizzare guide
da 0,038 pollici (0,97 mm)

per gli stent da 4,0 Fr, utilizzare guide
da 0,025 pollici (0,64 mm)

per gli stent da 8,2 Fr, utilizzare guide
da 0,038 pollici (0,97 mm)

per gli stent da 4,7 Fr, utilizzare guide
da 0,035 pollici (0,89 mm)

per gli stent da 10 Fr, utilizzare guide
da 0,038 pollici (0,97 mm)

per gli stent da 5,0 Fr, utilizzare guide
da 0,035 pollici (0,89 mm)

per gli stent da 12 Fr, utilizzare guide
da 0,038 pollici (0,97 mm)

per gli stent da 6,0 Fr, utilizzare guide
da 0,038 pollici (0,97 mm)

USO PREVISTO

Lo stent a doppio pigtail & utilizzato per il drenaggio interno temporaneo dalla giunzione ureteropelvica
alla vescica. Gli stent ureterali a doppio pigtail vengono utilizzati per eliminare le ostruzioni in svariate
condizioni benigne, maligne e post-traumatiche. Questi stent possono essere posizionati mediante tecniche
endoscopiche, percutanee o interventi chirurgici a cielo aperto.

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

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

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

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

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

« Queste guide non sono previste per I'uso nelle procedure di angioplastica coronarica percutanea
transluminale.

« Le complicanze associate al posizionamento di stent ureterali sono ben documentate. L'uso di questo
dispositivo richiede I'attenta valutazione del rapporto rischio/beneficio in relazione al singolo paziente.

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

« La permanenza degli stent in Endo-Sof™ non deve superare i dodici mesi. La permanenza degli stent in
poliuretano, C-Flex®, Sof-Flex® e LSe Sof-Flex® non deve superare i sei mesi. Se le condizioni del paziente lo
consentono, € possibile sostituire lo stent con uno nuovo.

« Gli stent non sono previsti come dispositivi per impianto permanente.
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+ Non forzare i componenti durante la rimozione o la sostituzione. Se si avverte resistenza, rimuovere i
componenti con cautela.

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

« La scorretta manipolazione puo indebolire seriamente lo stent. Leccessivo piegamento o le eccessive
sollecitazioni meccaniche durante il posizionamento possono causare la successiva rottura dello stent in
corrispondenza del punto interessato dal piegamento o dalle sollecitazioni meccaniche dopo un periodo
di permanenza prolungato. Evitare qualsiasi piegamento della guida e dello stent. Si consiglia di usare un
endoscopio diritto. Si consiglia di usare endoscopi da pit di 21,0 French.

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

« Si consiglia di eseguire una valutazione cistoscopica, radiografica o ecografica periodica. In presenza di
eventuali incrostazioni in grado di ostacolare il drenaggio, lo stent deve essere sostituito.

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione della guida

NOTA - Se il dispositivo non include una guida, le seguenti istruzioni non sono pertinenti. Se il dispositivo

include una guida, per l'uso corretto fare riferimento alle seguenti istruzioni.

. Usando una tecnica asettica, estrarre la guida dalla confezione esterna e collocarla nel campo sterile.

Se si usa una guida con rivestimento idrofilo, 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. In questo modo si attiva il rivestimento

idrofilo. NOTA - Per ottenere prestazioni ottimali, reidratare la guida con rivestimento idrofilo dopo

l'esposizione all'ambiente oppure, dopo un uso prolungato, sostituirla con una guida con rivestimento

idrofilo nuova.

. Estrarre la guida dal supporto di confezionamento.

4. Se si usa una guida ad anima mobile, regolare la posizione del mandrino facendo avanzare o ritirando il
mandrino all'interno della guida per ottenere il grado di flessibilita desiderato.

[N
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Posizi d pico dello stent

NOTA - Se si utilizza uno stent dotato di rivestimento idrofilo AQ, prima dell’'uso immergerlo in acqua

sterile o in soluzione fisiologica isotonica per consentire alla superficie idrofila di idratarsi e di acquistare

sdrucciolevolezza. La sdrucciolevolezza agevola il posizionamento in condizioni standard.

1. Fare avanzare la punta flessibile della guida oltre I'ostruzione, fino a raggiungere la pelvi renale. Alla
tortuosita dell’uretere ostruito & in genere possibile ovviare utilizzando la guida unitamente a un catetere
ureterale a estremita aperta.

NOTA - La dimensione del foro terminale e la lunghezza del dispositivo vanno prese in considerazione per

garantire la corretta compatibilita tra la guida e il dispositivo.

2. Usando il pielogramma al basale, stimare la lunghezza necessaria dello stent prendendo la lunghezza
dell'uretere e aggiungendovi 1 cm. Una misurazione precisa migliora l'efficienza del drenaggio e il
comfort del paziente.

. Infilare lo stent sulla guida e farlo avanzare attraverso il cistoscopio. Sotto visualizzazione diretta, fare
avanzare lo stent nell’'uretere con il posizionatore per stent. Fare mantenere in posizione la guida da un
assistente per impedirne I'avanzamento all'interno del parenchima renale.

w
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Osservare la comparsa dell’'estremita distale dello stent in corrispondenza della giunzione
ureterovescicale. A questo punto, interrompere |'avanzamento dello stent. Mentre un assistente rimuove
la guida, mantenere invariata la posizione dello stent mediante il posizionatore. Il pigtail dello stent si
forma spontaneamente. Rimuovere con cautela il posizionatore dal cistoscopio.

NOTA - Se necessario, eseguire la regolazione finale con una pinza endoscopica. Lo stent puo essere
facilmente rimosso tirandolo delicatamente con una pinza endoscopica. La fluoroscopia agevola il
posizionamento dello stent; & tuttavia possibile utilizzare metodi radiografici standard.

CONFEZIONAMENTO

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

DUBBELE PIGTAIL 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).

BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL
+ Radiopake dubbele pigtail stent (Polyurethaan, C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™, Sof-Flex® of LSe Sof-Flex®)
- Radiopake ureterale katheter
- Radiolucente stentpositioneur
« Voerdraad (grootte en configuratie kunnen variéren)
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.
NB: Sommige stents zijn verkrijgbaar met een AQ® hydrofiele coating.
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NB: Als er geen voerdraad met deze set meegeleverd is, wordt het volgende aanbevolen:

3,0 French accepteert 0,018 inch (0,46 mm) 7,0 French accepteert 0,038 inch (0,97 mm)
3,7 French accepteert 0,025 inch (0,64 mm) 8,0 French accepteert 0,038 inch (0,97 mm)
4,0 French accepteert 0,025 inch (0,64 mm) 8,2 French accepteert 0,038 inch (0,97 mm)
4,7 French accepteert 0,035 inch (0,89 mm) 10 French accepteert 0,038 inch (0,97 mm)
5,0 French accepteert 0,035 inch (0,89 mm) 12 French accepteert 0,038 inch (0,97 mm)
6,0 French accepteert 0,038 inch (0,97 mm)

BEOOGD GEBRUIK

De stent met dubbele pigtail wordt gebruikt voor tijdelijke inwendige drainage vanuit de overgang
tussen de ureter en het nierbekken naar de blaas. Ureterale stents met dubbele pigtail worden gebruikt
om obstructies te ontlasten bij diverse benigne, maligne en posttraumatische aandoeningen. Deze stents
kunnen geplaatst worden met behulp van endoscopische, percutane of open operatieve technieken.

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

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

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

« Wees voorzichtig bij gebruik van een voerdraad door een metalen canule/naald omdat de buitenste
coating kan worden beschadigd.

« Houd bij het vervangen of terugtrekken van een instrument over de voerdraad de voerdraad onder
fluoroscopische controle stevig op zijn plaats om te voorkomen dat hij onverwachts verschuift.

« Deze voerdraden zijn niet geschikt voor gebruik bij PTCA (dotteren).

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

« Endo-Sof™-stents mogen niet langer dan twaalf maanden in het lichaam verblijven. Polyurethaan, C-Flex®,
Sof-Flex® en LSe Sof-Flex®-stents mogen niet langer dan zes maanden in het lichaam verblijven. Als de
toestand van de patiént het toelaat, kan de stent door een nieuwe stent vervangen worden.

« Deze stents zijn niet bedoeld als permanente verblijfsstents.

« Forceer de onderdelen niet gedurende verwijdering of vervanging. Verwijder de onderdelen voorzichtig als
er enige weerstand wordt gevoeld.

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

« Onjuiste hantering kan de stent ernstig verzwakken. Te sterke verbuiging of overmatige stress tijdens
het plaatsen kan na een langdurige verblijfsperiode resulteren in latere separatie van de stent op het
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stresspunt. De voerdraad of stent mag niet worden omgebogen. Het gebruik van een scooplens van
0 graden wordt aanbevolen. Scopen groter dan 21,0 French worden aanbevolen.

« De individuele interactievariaties tussen de stents en het urinesysteem zijn onvoorspelbaar.

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

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

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

GEBRUIKSAANWUZING

Voorbereiding van de voerdraad

NB: Als uw hulpmiddel niet met een voerdraad geleverd is, zijn onderstaande instructies niet van toepassing.

Als uw hulpmiddel wél met een voerdraad geleverd is, raadpleeg onderstaande instructies voor juist gebruik.

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

veld.

Als er een voerdraad met hydrofiele coating wordt gebruikt, vul dan een spuit met steriel water of steriel

fysiologisch zout en sluit hem aan op de spoelpoort van de voerdraadhouder. Injecteer voldoende

oplossing om het gehele oppervlak van de voerdraad te bevochtigen. Dit activeert de hydrofiele

coating. NB: Voor optimale prestaties moet de voerdraad met hydrofiele coating na blootstelling aan de

omgeving opnieuw worden gehydrateerd of moet hij na langdurig gebruik door een nieuwe voerdraad

met hydrofiele coating worden vervangen.

. Haal de voerdraad uit de houder.

4. Verstel bij gebruik van een voerdraad met bewegende kern de positie van de mandrijn door deze in de
voerdraad op te voeren of terug te trekken om de gewenste mate van flexibiliteit te verkrijgen.
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NB: Dompel bij gebruik van een AQ-stent de stent védr gebruik onder in steriel water of isotoon
fysiologisch zout om het hydrofiele oppervlak water te laten absorberen en glibberig te laten worden. Dit
vergemakkelijkt plaatsing onder standaardcondities.

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

NB: Er dient rekening te worden gehouden met de grootte van de eindopening en de lengte van het

hulpmiddel om te zorgen dat de voerdraad en het hulpmiddel op elkaar afgestemd zijn.

Schat met behulp van een basislijnpyelogram de lengte van de benodigde stent door bij de lengte van

de ureter 1 cm op te tellen. Nauwkeurige metingen bevorderen de drainage-efficiéntie en het comfort

van de patiént.

. Leid de stent over de voerdraad door de cystoscoop. Voer de stent onder directe visualisatie met de

stentpositioneur op in de ureter. Zorg ervoor dat een assistent(e) de voerdraad in positie houdt om te

voorkomen dat de voerdraad het nierparenchym inschuift.

Observeer het distale uiteinde van de stent bij de ureterovesicale overgang. Stop op dat moment met

het opvoeren van de stent. Houd de stent op zijn plaats met de positioneur terwijl een assistent(e)

de voerdraad verwijdert. De pigtail van de stent wordt spontaan gevormd. Verwijder de positioneur

voorzichtig uit de cystoscoop.

NB: Indien nodig, kan een laatste aanpassing gemaakt worden met een endoscopische tang. De stent kan

gemakkelijk worden verwijderd door met de endoscopische tang voorzichtig trekkracht uit te oefenen.

Fluoroscopie vergemakkelijkt de stentplaatsing, maar standaardradiografie kan ook worden gebruikt.
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WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

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

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

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

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

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

C-FLEX® is een gedeponeerd handelsmerk van Concept Polymer Technologies, Inc.

STENTSETT MED DOBBEL PIGTAIL
FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller foreskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Radioopak stent med dobbel pigtail (polyuretan, C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™, Sof-Flex® eller LSe Sof-
Flex®)
« Rontgentett ureterkateter
« Radiolucent stent-posisjoneringsenhet
« Ledevaier (storrelsen og konfigurasjonen kan variere)
MERKNAD: Komponentene i settet kan variere.
MERKNAD: Enkelte stenter er tilgjengelige med et AQ® hydrofilt belegg.
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3,0 French kan brukes med en ledevaier
pa 0,018 tommer (0,46 mm)

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

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

3,7 French kan brukes med en ledevaier
pa 0,025 tommer (0,64 mm)

8,0 French kan brukes med en ledevaier
pa 0,038 tommer (0,97 mm)

4,0 French kan brukes med en ledevaier
pa 0,025 tommer (0,64 mm)

8,2 French kan brukes med en ledevaier
pa 0,038 tommer (0,97 mm)

4,7 French kan brukes med en ledevaier

10 French kan brukes med en ledevaier

pa 0,035 tommer (0,89 mm) pa 0,038 tommer (0,97 mm)

12 French kan brukes med en ledevaier
pa 0,038 tommer (0,97 mm)

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

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

TILTENKT BRUK

Stenten med dobbel pigtail brukes til midlertidig intern temming fra den ureteropelvine overgangen til
blaeren. Ureterstenter med dobbel pigtail har blitt brukt til & lette pa blokkeringer i en rekke godartede,
ondartede og posttraumatiske tilfeller. Disse stentene kan plasseres ved hjelp av endoskopiske, perkutane
eller dpne kirurgiske teknikker.

Ledevaieren brukes til 8 oppna ureteral tilgang, etablere en kanal og hjelpe med plassering, omplassering
og bytting av medisinske anordninger under urologiske og gynekologiske prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

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

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

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

« Disse ledevaierne er ikke laget for bruk ved perkutan transluminal koronar angioplastikk.

« Komplikasjoner angaende ureterstentplassering er dokumentert. Bruk av denne anordningen skal vaere
basert pa vurdering av risikoer og fordeler for hver enkelt pasient. Det bar ogsa innhentes informert
samtykke for & sikre godt samarbeid med pasienten i forbindelse med oppfelgingsprosedyrene.

« Endo-Sof™-stenter ma ikke vaere lagt inn i mer enn tolv maneder. Stenter av polyuretan, C-Flex®, Sof-Flex®
og LSe Sof-Flex® ma ikke vaere lagt inn i mer enn seks maneder. Dersom pasientens tilstand tillater det, kan
stenten skiftes ut med en ny.

« Disse stentene skal ikke brukes som permanent implantert utstyr.

« Ikke bruk makt pa komponentene mens de fjernes eller skiftes ut. Fjern komponentene forsiktig hvis du
kjenner motstand.
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« En gravid pasient ma kontrolleres naermere for mulige avleiringer pa stenten pa grunn av kalsiumtilskudd.

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

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

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

« Ledevaiere med et hydrofilt belegg er meget glatte nar de er vate. Pase at du alltid har kontroll over
ledevaieren nér du manipulerer den gjennom en anordning.

« Hvis det oppstar problemer under bruk av denne anordningen, mé du ringe salgsrepresentanten for Cook
Urological eller ta kontakt med vér kundeserviceavdeling pa adressen/telefonnummeret som stér oppfert
pa www.cookmedical.com.

BRUKSANVISNING

Klargjering av ledevaier

MERKNAD: Hvis ikke anordningen din inkluderte en ledevaier, gjelder ikke instruksjonene nedenfor. Hvis
anordningen din inkluderte en ledevaier, bes du falge instruksjonene nedenfor for riktig bruk.

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

Hvis du bruker en ledevaier med hydrofilt belegg, fyller du en sprgyte med sterilt vann eller steril
saltlasning og fester den til skylledpningen pa ledevaierens holder. Injiser nok lgsning til a fukte
overflaten pa ledevaieren fullstendig. Dette aktiverer det hydrofile belegget. MERKNAD: For & fa
optimal ytelse, ma ledevaieren med det hydrofile belegget fuktes pa nytt etter a ha blitt utsatt for
omkringliggende omgivelser eller, etter bruk i lengre tid, skiftes ut med en ny ledevaier med hydrofilt
belegg.

Fjern ledevaieren fra holderen.

Hvis du bruker en ledevaier med bevegelig kjerne, justerer du mandrengposisjonen ved & fore frem eller
trekke tilbake mandrengen i ledevaieren for a oppné den nedvendige graden av fleksibilitet.

[N
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MERKNAD: Hvis du bruker en AQ-stent, skal stenten blgtlegges i sterilt vann eller isotonisk saltvann for

bruk, slik at den hydrofile overflaten absorberer vann og blir glatt. Dette gjer det enklere & plassere stenten

under vanlige forhold.

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

MERKNAD: Ta hensyn til starrelsen p& endehullet og lengden pé anordningen for & sikre at ledevaieren og

anordningen passer godt sammen.

Bruk et baselinjepyelogram til 3 estimere hvilken stentlengde som kreves, ved 4 ta lengden pa ureteret og

legge til 1 cm. Noyaktig maling gir bedre teamming og ekt pasientkomfort.

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

hjelp av stent-posisjoneringsenheten. La en assistent holde ledevaieren pa plass for & unnga at den fores

inn i nyreparenkymet.

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

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

posisjoneringsenheten. Stentens pigtail dannes spontant. Fjern posisjoneringsenheten forsiktig fra

cystoskopet.
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MERKNAD: Om ngdvendig kan du foreta en endelig justering med en endoskopisk tang. Stenten kan lett
fjernes ved forsiktig tilbaketrekkende traksjon med endoskopisk tang. Det er lettere & plassere stenten med
gjennomlysning, men vanlig radiografi kan benyttes.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er &pnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.

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

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

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

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

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

C-FLEX® er et registrert varemerke tilherende Concept Polymer Technologies, Inc.

ZESTAW STENTU Z DWIEMA KONCOWKAMI PIGTAIL

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

dai d :

osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA
« Cieniodajny stent z dwiema korncéwkami pigtail (poliuretanowy, C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™, Sof-Flex®
lub LSe Sof-Flex®)
« Cieniodajny cewnik moczowodowy
« Niecieniodajny pozycjoner stentu
« Prowadnik (rozmiar i konfiguracja mogq by¢ rézne)
UWAGA: Elementy zestawu mogg by¢ rézne.
UWAGA: Niektore stenty sg dostepne z powtoka hydrofilng AQ®.
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3,0 F wspotpracuje z prowadnikiem
o $rednicy 0,018 cala (0,46 mm)

UWAGA: Jedli prowadnik nie jest dostarczony w zestawie, zaleca sie uzycie nastepujgcego prowadnika:

7,0 F wspotpracuje z prowadnikiem
o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm)

3,7 F wspotpracuje z prowadnikiem
o $rednicy 0,025 cala (0,64 mm)

8,0 F wspotpracuje z prowadnikiem
o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm)

4,0 F wspdtpracuje z prowadnikiem

8,2 F wspotpracuje z prowadnikiem

o $rednicy 0,025 cala (0,64 mm) o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm)

10 F wspdtpracuje z prowadnikiem
o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm)

4,7 F wspdtpracuje z prowadnikiem
o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm)

12 F wspoétpracuje z prowadnikiem
o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm)

5,0 F wspotpracuje z prowadnikiem
o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm)

6,0 F wspotpracuje z prowadnikiem
o $rednicy 0,038 cala (0,97 mm)

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stent z dwiema koricdwkami pigtail stosuje sie do czasowego drenazu wewnetrznego moczu z poziomu
potaczenia miedniczkowo-moczowodowego do pecherza. Stenty moczowodowe z dwiema koncdéwkami
pigtail s3 stosowane do tagodzenia skutkéw zwezerh moczowodu w wielu zmianach tagodnych, ztosliwych
oraz pourazowych. Niniejsze stenty mozna implantowac¢ endoskopowo, przezskoérnie oraz srédoperacyjnie.
Prowadnik jest stosowany do uzyskiwania dostepu do moczowodu, ustanowienia kanatu i do pomocy w
umieszczaniu, ponownym zaktadaniu i wymianie urzgdzen medycznych w trakcie zabiegdw urologicznych
i ginekologicznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

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

+ Zachowac ostrozno$¢ podczas wprowadzania prowadnika przez metalowa kaniule/igte, poniewaz moze
dojs¢ do uszkodzenia zewnetrznej powtoki.

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

« Te prowadniki nie s przeznaczone do stosowania w zabiegach przezskérnej wewnatrznaczyniowej
angioplastyki wiericowej (PTCA).

- Powiktania zwigzane z implantacjg stentéw moczowodowych sg udokumentowane w pismiennictwie.
Decyzja o uzyciu niniejszego wyrobu powinna zosta¢ podjeta po rozwazeniu korzysci i ryzyka,
wystepujacych w przypadku kazdego pacjenta. Nalezy uzyskac swiadoma zgode pacjenta, co pozwoli na
uzyskanie maksymalnej wspotpracy pacjenta w zakresie zabiegéw kontrolnych.
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« Stenty Endo-Sof™ nie moga pozostawac zatozone dtuzej niz przez dwanascie miesiecy. Stenty
poliuretanowe, C-Flex®, Sof-Flex® i LSe Sof-Flex® nie moga pozostawac zatozone diuzej niz przez szes¢
miesiecy. Jesli stan pacjenta na to pozwala, stent mozna wymieni¢ na nowy.

« Stenty te nie sg przeznaczone do zakfadania na state.

« Podczas usuwania lub wymiany elementdw nie wolno uzywac sity. W przypadku wystgpienia
jakiegokolwiek oporu nalezy usuwac elementy z zachowaniem ostroznosci.

« Pacjentki ciezarne nalezy szczegélnie doktadnie monitorowac¢ w kierunku mozliwego powstania inkrustacji
stentu z powodu suplementacji wapniem.

« Nieprawidtowe postugiwanie sie stentem moze go znacznie ostabic¢. Mocne zginanie lub naciskanie
podczas zaktadania moze spowodowaé pézniejsze oddzielenie stentu w tych miejscach w razie jego
dtugotrwatego utrzymywania w drogach moczowych. Nalezy unikac zaginania prowadnika i stentu. Zaleca
sie stosowanie endoskopu z optyka prosta. Sugerowane jest stosowanie endoskopdw o srednicy ponad
210F

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

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

« Po zwilzeniu prowadniki z powtoka hydrofilna staja sie bardzo liskie. Podczas manipulowania
prowadnikiem przez jakiekolwiek urzadzenie zawsze nalezy utrzymywa¢ prowadnik pod kontrola.

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

INSTRUKCJA UZYCIA

P f dnil
Przyg pr

UWAGA: Jesli do urzadzenia nie dotaczono prowadnika, ponizsze instrukcje nie majg zastosowania. Jesli

urzadzenie zawierato prowadnik, nalezy zapoznac sie z instrukcjg prawidtowego uzywania podana ponizej.

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

2. W przypadku stosowania prowadnika z powtoka hydrofilng napetni¢ strzykawke jatowa woda lub
jatowym roztworem soli fizjologicznej i podtaczy¢ do portu do ptukania na oprawce prowadnika.
Wstrzykna¢ odpowiednig ilo$¢ roztworu, aby nawilzy¢ catkowicie powierzchnie prowadnika. Spowoduje
to aktywacje powtoki hydrofilnej. UWAGA: Dla optymalnego dziatania nalezy ponownie nawodni¢
prowadnik z powtoka hydrofilng po wystawieniu go na dziatanie warunkéw otoczenia lub zastapi¢ go
nowym prowadnikiem z powtoka hydrofilna po przedtuzonym uzytkowaniu.

3. Usuna¢ prowadnik z oprawki.

4. W przypadku stosowania prowadnika z ruchomym rdzeniem, wyregulowa¢ potozenie mandrynu poprzez
przesuwanie mandrynu w przéd i w tyt wewnatrz prowadnika, w celu uzyskania wymaganego stopnia
gietkosci.

P p ja stentu

UWAGA: W przypadku stosowania stentu AQ zanurzy¢ stent w jatowej wodzie lub izotonicznym roztworze

soli fizjologicznej przed uzyciem, aby umozliwi¢ zaabsorbowanie wody przez powierzchnie hydrofilng i

uzyskanie poslizgu. Utatwi to jego umieszczenie w standardowych warunkach.

1. Wprowadzi¢ gietka koricowke prowadnika poza zwezenie do miedniczki nerkowej. Czesto mozna
pokonac kretos¢ przebiegu zwezenia moczowodu przy uzyciu prowadnika wraz z cewnikiem
moczowodowym z otwartym koricem.

UWAGA: Nalezy uwzgledni¢ rozmiar otworu dystalnego i dtugos¢ urzadzenia, aby zapewni¢ wiasciwe

dopasowanie pomiedzy prowadnikiem i urzagdzeniem.
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. Na podstawie pielogramu wyjsciowego oceni¢ dtugo$¢ potrzebnego stentu, mierzac dtugosé¢ moczowodu
i dodajac 1 cm. Dokfadne wykonanie pomiaru pozwoli zmaksymalizowac¢ drenaz oraz komfort pacjenta.

3. Przesunac¢ stent po prowadniku przez cystoskop. Pod bezposrednig kontrolg wzrokowa wsuna¢ stent do
moczowodu wraz z pozycjonerem stentu. Asystent powinien trzymac prowadnik na miejscu, aby unikna¢
wprowadzenia prowadnika w gtab migzszu nerkowego.

. Obserwowa¢ moment pojawienia sie dystalnego konca stentu na wysokosci potaczenia pecherzowo-
moczowodowego. 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 pozycjoner z cystoskopu.

UWAGA: W razie potrzeby potozenie stentu mozna ostatecznie dopasowac przy uzyciu kleszczykow

endoskopowych. Stent mozna fatwo usuna¢, pociagajac go delikatnie wstecznie przy uzyciu kleszczykow

endoskopowych. Fluoroskopia utatwia implantacje stentu, jednakze mozna postuzy¢ sie standardowa
radiografia.

SPOSOB DOSTARCZENIA

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

PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie do$wiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W

celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do przedstawiciela
handlowego firmy Cook.
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PORTUGUES

CONJUNTO DE STENT DE DUPLO PIGTAIL
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
« Stent radiopaco com duplo pigtail (poliuretano, C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™, Sof-Flex® ou LSe Sof-Flex®)
- Cateter ureteral radiopaco
« Posicionador de stent radiolucente
« Fio guia (o tamanho e a configuragéo podem variar)
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NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.
NOTA: Alguns stents encontram-se disponiveis com revestimento hidréfilo AQ®.

NOTA: Se néo for fornecido nenhum fio guia com este conjunto, recomenda-se o seguinte:

3,0 Fr aceita 0,018 polegadas (0,46 mm) 7,0 Fr aceita 0,038 polegadas (0,97 mm)
3,7 Fr aceita 0,025 polegadas (0,64 mm) 8,0 Fr aceita 0,038 polegadas (0,97 mm)
4,0 Fr aceita 0,025 polegadas (0,64 mm) 8,2 Fr aceita 0,038 polegadas (0,97 mm)
4,7 Fr aceita 0,035 polegadas (0,89 mm) 10 Fr aceita 0,038 polegadas (0,97 mm)
5,0 Fr aceita 0,035 polegadas (0,89 mm) 12 Fr aceita 0,038 polegadas (0,97 mm)
6,0 Fr aceita 0,038 polegadas (0,97 mm)

UTILIZAGAO PREVISTA

O stent de duplo pigtail é utilizado para drenagem interna temporaria desde a jungao ureteropélvica até
a bexiga. Foram utilizados stents ureterais de duplo pigtail para aliviar a obstrucado em diversas doengas
benignas, malignas e em situagdes pds-traumaticas. Estes stents podem ser colocados através de técnicas
endoscdpicas, percutaneas ou por cirurgia aberta.

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

CONTRA-INDICAGOES
Né&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
N&o sdo conhecidas

PRECAUGOES

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

+ Quando utilizar um fio guia através de uma canula metalica/agulha, tenha cuidado pois podem ocorrer
danos no revestimento externo.

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

« Estes fios guia ndo estao indicados para a utilizagdo em angioplastia coronaria transluminal percutanea.

« As complicagdes da colocagéo de stents ureterais estdo documentadas. A utilizagdo deste dispositivo
deve basear-se na ponderagao de factores de risco considerados para cada doente. Deve obter-se o
consentimento informado por parte do doente, para maximizar o cumprimento dos procedimentos
necessérios no periodo de seguimento.

« Os stents Endo-Sof™ ndo devem ficar implantados de forma permanente durante mais de doze meses.
Stents em poliuretano, C-Flex®, Sof-Flex® e LSe Sof-Flex® ndo devem ficar implantados de forma
permanente durante mais de seis meses. Se o estado do doente permitir, o stent pode ser substituido por
um novo.

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

« Nao force os componentes durante a sua remogao ou substituicdo. Retire os componentes com cuidado se
sentir alguma resisténcia.

39



« E necessario vigiar atentamente as pacientes gravidas a possivel incrustacdo do stent causada pela toma de
suplementos de calcio.

+ O manuseamento incorrecto pode fragilizar seriamente o stent. Se dobrar até vincar ou aplicar demasiada
tenséo durante a colocagdo pode provocar a separagdo posterior do stent no ponto sujeito a tensao apo6s
um longo periodo de permanéncia. A angulacao do fio guia ou do stent deve ser evitada. Recomenda-se
que seja utilizada uma lente de endoscépio de 0°. Sugerem-se endoscopios com diametro superior a
21,0 Fr.

« As variagdes individuais da interacgdo entre os stents e o sistema urindrio sdo imprevisiveis.

- E aconselhavel um controlo periédico por meios cistoscépicos, radiograficos ou ultra-sénicos. Caso se
verifique dificuldades de drenagem devido a incrustagao, o stent deve ser substituido.

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

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Preparacao do fio guia

NOTA: Se o seu dispositivo ndo incluir um fio guia, as instrugdes abaixo nao se aplicam ao seu caso. Se o

seu dispositivo incluir um fio guia, consulte as instrugdes abaixo para uma utilizagdo correcta.

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

. Se utilizar um fio guia com revestimento hidréfilo, encha uma seringa com agua estéril ou soro fisiolégico
estéril e fixe-a ao orificio de irrigagdo no suporte do fio guia. Injecte solugdo suficiente para molhar toda
a superficie do fio guia. Desta forma, activa o revestimento hidréfilo. NOTA: Para um desempenho ideal,
reidrate o fio guia com revestimento hidrofilo apés exposi¢do ao meio-ambiente ou substitua-o por um
novo fio guia com revestimento hidréfilo apds utilizagao prolongada.

3. Retire o fio guia do suporte.

4. Se utilizar um fio guia com parte central mével, ajuste a posicao do mandril, fazendo-o avangar ou recuar

no interior do fio guia para atingir o grau de flexibilidade necessario.

N

Colocagao endoscépica do stent

NOTA: Se utilizar um stent AQ, mergulhe o stent em gua estéril ou soro fisiolégico isoténico estéril antes

de utilizar de modo a permitir que a superficie hidréfila absorva dgua e fique lubrica. Isso facilitara a

colocagao em condigdes normais.

1. Faga avangar a ponta flexivel do fio guia para além da obstrucao da pélvis renal. Muitas vezes, a
tortuosidade do uréter obstruido pode ser resolvida pela utilizagdo conjunta do fio guia e de um cateter
ureteral de extremidade aberta.

NOTA: O tamanho do orificio terminal e o comprimento do dispositivo devem ser tidos em conta para

garantir um ajuste adequado entre o fio guia e o dispositivo.

. Utilizando o pielograma realizado antes da intervencéo, calcule o comprimento de stent necessario,
medindo o comprimento do uréter e acrescentando 1 cm. Uma medigao efectuada com rigor aumenta a
eficacia da drenagem e o conforto do doente.

. Passe o stent sobre o fio guia através do cistoscopio. Sob observagao directa, faga avancar o stent e

introduza-o no uréter com o posicionador de stent. Peca a um assistente que mantenha o fio guia na

posicéo correcta para evitar o seu avango para o interior do parénquima renal.

Observe a extremidade distal do stent na jungao ureterovesical. Neste momento, suspenda o avango do

stent. A medida que um assistente retira o fio guia, mantenha a posicéo do stent com o posicionador. O

“pigtail” do stent formar-se-a espontaneamente. Remova cuidadosamente o posicionador do cistoscépio.

N
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NOTA: Se necessario, pode proceder a um ajuste final com a pinga endoscdpica. O stent pode ser
facilmente removido aplicando uma ligeira tracgao com a pinga endoscdpica. A fluoroscopia facilita a
colocagao do stent, embora também se possa usar a radiografia convencional.

APRESENTAGAO

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

STENTSET MED DUBBLA PIGTAILS
VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av likare eller pa
lékares ordination (eller licensierad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
+ Rontgentét stent med dubbla pigtails (polyuretan, C-Flex®, C-Flex® TPE, Endo-Sof™, Sof-Flex® eller LSe Sof-
Flex®)
« Rontgentat uretédrkateter
« Rontgengenomslapplig stentplacerare
« Ledare (storlek och konfiguration kan variera)
OBS! Setkomponenterna kan variera.
OBS! Vissa stentar finns tillgdngliga med en AQ® hydrofil beldggning.
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Ledare av storlek 0,018 tum (0,46 mm)
passar till en 3,0 Fr. kateter.

OBS! Om inga ledare medfoljer detta set rekommenderas foljande:

Ledare av storlek 0,038 tum (0,97 mm)
passar till en 7,0 Fr. kateter.

Ledare av storlek 0,025 tum (0,64 mm)
passar till en 3,7 Fr. kateter.

Ledare av storlek 0,038 tum (0,97 mm)
passar till en 8,0 Fr. kateter.

Ledare av storlek 0,025 tum (0,64 mm)
passar till en 4,0 Fr. kateter.

Ledare av storlek 0,038 tum (0,97 mm)
passar till en 8,2 Fr. kateter.

Ledare av storlek 0,035 tum (0,89 mm)
passar till en 4,7 Fr. kateter.

Ledare av storlek 0,038 tum (0,97 mm)
passar till en 10 Fr. kateter.

Ledare av storlek 0,035 tum (0,89 mm)
passar till en 5,0 Fr. kateter.

Ledare av storlek 0,038 tum (0,97 mm)
passar till en 12 Fr. kateter.

Ledare av storlek 0,038 tum (0,97 mm)
passar till en 6,0 Fr. kateter.

AVSEDD ANVANDNING

Stenten med dubbla pigtails anvands for tillfalligt internt drénage fran njurbacken-uretarévergangen (PUJ)
till urinbldsan. Uretdrstentar med dubbla pigtails har anvants for att hdva obstruktioner vid en rad benigna,
maligna och posttraumatiska tillstand. Stentarna kan placeras med hjélp av endoskop, genom perkutan
punktion eller med 6ppen kirurgi.

Ledaren anvénds for att fa &tkomst till uretéren, for att skapa en kanal och for att underlatta placering,
aterplacering och byte av medicintekniska produkter i samband med urologiska och gynekologiska
procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR
Inga kénda

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

« Var forsiktig nar ledaren anvénds genom en metallkanyl/-ndl, eftersom den yttre beldggningen kan skadas.

« Vid byte eller avldgsnande av ett instrument éver ledaren ska ledaren fastas och hallas fast pa plats under
fluoroskopi for att forhindra ovantad rubbning av ledaren.

« Ledarna ar inte avsedda att anvandas for perkutan transluminal koronarangioplastik.

« Komplikationer vid inldggning av uretérstentar finns dokumenterade. Anvandningen av denna anordning
ska baseras pa évervagande mellan risker och fordelar for varje enskild patient. Ett informerat samtycke bor
inhamtas i syfte att 6ka patientens foljsamhet vid uppféljning.

« Endo-Sof™-stentar far inte ligga kvar mer an tolv manader. Polyuretan, C-Flex®, Sof-Flex® och LSe Sof-Flex®-
stentar far inte ligga kvar mer &n sex manader. Om patientens tillstand medger det kan den gamla stenten
ersattas med en ny stent.

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

« Tvinga inte komponenterna vid avlagsnande eller dterplacering. Avlagsna komponenterna med
forsiktighet om eventuellt motstand uppstar.
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« Gravida patienter maste 6vervakas grundligare med tanke pé eventuella avlagringar pa stenten till foljd av
kalciumtillskott.

+ Oldmplig hantering kan forsvaga stenten betydligt. Skarpa bojar eller alltfor starka péfrestningar under
placeringen kan leda till att stenten pé sikt spricker dér den bgjs eller utsétts for spanningar sedan den
legat kvar under en langre tidsperiod. Undvik att vinkla ledaren eller stenten. Anvandning av en 0-gradig
skoplins rekommenderas. Vi rekommenderar cystoskop som ar strre an 21,0 Fr.

« Det &r omgjligt att férutsaga individuella variationer vid interaktion mellan stentar och urinvagarna.

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

« Ledare med hydrofil beldggning ar valdigt hala i fuktigt tillstand. Se till att du alltid har kontroll Gver
ledaren ndr den manipuleras genom en anordning.

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

BRUKSANVISNING

Forberedelse av ledaren

OBS! Om din anordning inte inkluderade en ledare &r de nedanstaende instruktionerna inte tillimpliga. Om

din anordning inkluderade en ledare ska du ldsa igenom instruktionerna nedan for korrekt anvandning.

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

2. Om en ledare med hydrofil beldggning anvands ska du fylla en spruta med sterilt vatten eller steril
koksaltlosning och sétta fast den pa ledarhallarens spolningsport. Injicera tillréckligt med 6sning for att
helt fukta ledarens yta. Detta aktiverar den hydrofila beldaggningen. OBS! For att optimera prestanda ska
ledaren med hydrofil beldggning aterfuktas efter exponering fér omgivningsmiljon eller, efter omfattande
anvandning, bytas ut mot en ny ledare med hydrofil beldggning.

3. Avldgsna ledaren fran hallaren.

4.0m en ledare med rorlig kdrna anvands ska mandréngens position justeras genom att mandrangen fors
fram eller dras bakat inuti ledaren sé att den grad av flexibilitet som kréavs uppnas.

Endoskopisk stentplacering

0BS! Om en AQ-stent anvands ska stenten sankas ned i sterilt vatten eller isoton koksaltlosning fore

anvéandningen for att lata den hydrofila ytan absorbera vatten och bli glatt. Detta underlattar inldaggningen

under normala férhéllanden.

1. Lat ledarens bojliga spets passera forbi obstruktionen till njurbackenet. Krokighet i den obstruerade
uretdren kan ofta ratas ut med hjélp av en kombination av ledaren och en uretérkateter med 6ppna
andar.

OBS! Storleken pé halet i &nden och langden pa anordningen maste beaktas for att garantera ratt

anpassning mellan ledare och anordning.

2. Med hjélp av baslinje-urografi uppskattas den nédvandiga stentlingden genom att ta uretarens langd

och lagga till 1 cm. Ett exakt métt forbéttrar avflodeseffektivitet och patientens valbefinnande.

. For stenten 6ver ledaren och genom cystoskopet. For under direkt visualisering in stenten i uretéren
med stentplaceraren. Lat en assistent halla ledaren pa plats for att forhindra att ledaren fors in i
njurparenkymet.

. Var uppmérksam pa nar stentens distala ande dyker upp i foreningspunkten mellan uretéren och
urinblasan. Nar detta intréffar gor man ett uppehall i inforandet. Hall stenten i Idge med placeraren
medan en assistent drar ut ledaren. Stentens pigtail bildas av sig sjalv. Dra forsiktigt ut placeraren ur
cystoskopet.
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OBS! Vid behov kan en slutjustering utféras med en endoskopipincett. Stenten kan latt avlagsnas genom
att man forsiktigt drar ut den med endoskopipincetten. Fluoroskopi underlattar stentplaceringen; dock kan
vanlig rontgen anvandas.

LEVERANSFORM

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