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KWART RETRO-INJECT™ STENT SET
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX®, AND SOF-FLEX AQ®

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

DEVICE DESCRIPTION
« Radiopaque stent with tether
« Radiopaque inserter
« Appropriate diameter TFE-coated stainless steel wire guide, 145 cm long with 3 cm flexible tip
« Radiopaque release sleeve
« Female Luer lock to Tuohy-Borst adapter
NOTE: Set components may vary.

INTENDED USE

Used for retrograde injection during E.S.W.L. and leaving an indwelling ureteral stent post-E.S.W.L.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

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

« The Sof-Flex, LSe Sof-Flex, and Sof-Flex AQ stents must not remain indwelling more than six months.

« 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.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
NOTE: Prior to use, immerse AQ® stent in sterile water or isotonic saline to allow the hydrophilic surface
to absorb water and become lubricious. This will ease placement under standard conditions.
NOTE: Do not remove tether prior to stent placement.



. Under X-ray or fluoroscopic control, cystoscopically pass the wire guide through the ureter to the renal
pelvis.

. Pass the stent over the wire guide through the cystoscope.

. Pass the inserter over the wire guide and push it into the end of the stent. NOTE: The inserter is pushed
into the stent to the 5 mm index mark of the inserter.

. Under direct vision, advance the stent into the ureter with the inserter.

. When the renal pelvis has been entered (this can be confirmed fluoroscopically), gently remove the wire
guide while holding the inserter. The stent coil will form spontaneously in the renal pelvis. NOTE: The
graduations on the stent, when viewed cystoscopically, aid in proper stent placement.

. Attach the female Luer lock to the Tuohy-Borst adapter on the inserter. Secure the tether by taping it to
the inner thigh to avoid inadvertent displacement.

. Dilute contrast medium may be injected intermittently throughout the E.S.W.L. procedure to disclose
stones or stone fragments for targeting.

NOTE: The inserter can be removed post-E.S.W.L,, or left in place if desired and utilized for external
drainage or injection.
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Removal of the Inserter Post-E.S.W.L.

. Remove the female Luer lock to Tuohy-Borst adapter from the inserter and pass the release sleeve over
the inserter until resistance to advancement is felt. NOTE: A wire guide may be readvanced into the
inserter and through the stent before the release sleeve is positioned. The wire guide would serve as a
safety wire should the stent become inadvertently dislodged during the inserter removal.

. Hold the release sleeve in position to prevent the stent from being dislodged. If a wire guide has been
placed, it should be removed prior to removing the inserter. Gently remove the inserter.

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.

SOUPRAVA STENTU KWART RETRO-INJECT™
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX® A SOF-FLEX AQ°®
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POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na pfedpis
lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
« Rentgenokontrastni stent s viaknem
« Rentgenokontrastni zavadéc

« Vodici drat z nerez oceli s povlakem TFE, o vhodném priiméru a o délce 145 cm, s 3 cm dlouhym ohebnym
hrotem

« Rentgenokontrastni uvolfovaci manzeta
« Adapér Luer lock — Tuohy-Borst, s vnitinim zavitem
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou liit.



URCENE POUZITI
Pouziva se k retrogradni injekci béhem ESWL (extrakorporalni litotrypse razovou vinou) a k ponechani
ureterélniho stentu po ESWL, zavedeného v téle.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

« Komplikace spojené se zavedenim ureterainiho stentu jsou uvedeny v literature. Pouziti tohoto prostfedku
ma byt zaloZzeno na zhodnoceni poméru rizika a prinosu u konkrétniho pacienta. Pro zajisténi maximalni
spoluprace pacienta pfi pooperacnich kontrolach je nutné zajistit informovany souhlas.

« Stenty Sof-Flex, LSe Sof-Flex, a Sof-Flex AQ nesmi zUstat zavedeny v téle déle nez Sest mésicu.

« Tyto stenty nejsou urceny k trvalému zavedeni do téla.

« Pii odstranovani nebo vymeéné soucasti nepouzivejte nadmérnou silu. Narazite-li na odpor, opatrné
soucasti vyjméte.

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

« Nespravna manipulace muize stent zévaznym zplsobem oslabit. Prudké ohnuti nebo nadmérné napéti
béhem zavadéni maze vést k naslednému rozlomeni stentu v misté namahéni po delsi dobé zavedeni v
téle. Je nutné zamezit zalomeni vodiciho dratu nebo stentu. Doporucuje se pouziti endoskopu s ptimou
optikou (0 stuprit). Doporucuje se pouziti endoskopti vétsich nez 21,0 French.

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

« Doporuc¢ujeme pravidelnou cystoskopickou, radiologickou nebo ultrasonografickou kontrolu. Pokud
inkrustace brani odvodu mo¢i, je nutné stent vyménit.

« Pokud se pfi pouziti tohoto zafizeni vyskytnou problémy, volejte prosim nejblizsiho obchodniho zastupce
spole¢nosti Cook Urological nebo kontaktujte oddéleni pro zajisténi kvality sluzeb zékaznikiim na adrese
nebo telefonnim ¢isle, které jsou uvedeny na www.cookmedical.com.

NAVOD K POUZITI
POZNAMKA: Pied pouzitim ponotte stent AQ® do sterilni vody nebo izotonického fyziologického
roztoku, aby hydrofilni povrch absorboval vodu a byl kluzky. To usnadni umisténi za standardnich
podminek.
POZNAMKA: VIdkno nevytahujte pfed umisténim stentu.
. Pod rentgenovou nebo skiaskopickou kontrolou zavedte cystoskopem vodici drat ureterem do renalni
panvicky.
Zavadéjte stent po vodicim dratu skrze cystoskop.
Zavedte zavadé¢ po vodicim drétu a zatlacte jej do koncové ¢asti stentu. POZNAMKA: Zavadéc se zatlaci
do stentu az ke znacce 5 mm na zavadéci.
Pod piimou kontrolou zrakem zasouvejte stent pomoci zavadéce do ureteru.
Po dosazeni renélni panvicky (coz Ize zkontrolovat skiaskopicky) Setrné vodici drat vytéhnéte‘za
trvalého pridrzovani zavadéce. V renalni panvicce se spontanné vytvoii spirala stentu. POZNAMKA: Pfi
cystoskopické kontrole mohou rozestupy mezi znackami na stentu pomoci pfi fadném ulozeni stentu.
Pripevnéte spojku Luer lock s vnitinim konusem k adaptéru Tuohy-Borst na zavadéci. Vlakno zajistéte
néplasti na vnitini strané stehna, aby nedoslo k nédhodné dislokaci.
Béhem vykonu ESWL je mozné intermitentné injekéné aplikovat nafedénou kontrastni latku k odhaleni
konkrementti nebo jejich fragmentd pro lepsi zacileni.
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POZNAMKA: Po ESWL Ize zavadé¢ odstranit ¢i podle potfeby ponechat a pouzit pro zevni drenaz nebo
injekéni podani roztokd.
Vyjmuti zavadéce po ESWL
. Odstranite adaptér pro pfipojeni spojky Luer lock s vnitinim konusem na ventil Tuohy-Borst ze zavadéce
a posunuijte uvolfiovaci manzetu po zavadéci, dokud nepocitite odpor. POZNAMKA: Vodici drat Ize opét
zavést do zavadéce a skrz stent pred umisténim uvoliiovaci manzety. Vodici drat mize poslouzit jako
bezpecnostni drat v pfipadé, Zze by doslo k nahodné dislokaci stentu béhem vyjiméni zavadéce.
. Pfidrzujte uvolfovaci manzetu na misté, aby nedoslo k dislokaci stentu. Pokud je zavedeny vodici drat, je
nutno jej odstranit pred vyjmutim zavadéce. Setrné vytahnéte zavadéc.

STAV PRI DODANI

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

REFERENCE

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

KWART RETRO-INJECT™ STENTSAT
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX®, OG SOF-FLEX AQ°®
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FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning méa denne anordning kun salges af en laege eller
efter en laeges ordination (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Rontgenfast stent med fikseringstrad
« Rentgenfast indferer
« 145 cm lang TFE-belagt kateterleder i rustfrit stal med passende diameter og 3 cm fleksibel spids
« Rontgenfast udlgserhylster
« Hun-"Luer Lock” til Tuohy-Borst adapter
BEMARK: Szettets komponenter kan variere.

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes til retrograd injicering under ESWL og ved efterladelse af indlagt ureterstent post-ESWL.
KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

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

« Sof-Flex, LSe Sof-Flex og Sof-Flex AQ-stents ma hgjst forblive indlagt i seks (6) maneder.
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« Disse stents er ikke beregnet som permanent indlagte anordninger.

« 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 pa stenten pga. kalktilskud.

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

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

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

« Hvis der opstar problemer med anvendelse af denne anordning, bedes man ringe til den lokale Cook
Urological salgsrepraesentant eller kontakte kundeafdelingen for kvalitetssikring pa den adresse eller det
telefonnummer, der er opgivet pd www.cookmedical.com.

BRUGSANVISNING
BEMZARK: Inden brug nedsaenkes AQ°®-stenten i sterilt vand eller isotonisk saltvand, s& den hydrofile
overflade kan absorbere vand og blive glat. Dette vil lette anleeggelsen under normale forhold.
BEMARK: Fikseringstraden ma ikke fjernes for stentanlaeggelsen.
. For kateterlederen cystoskopisk gennem ureter til nyrepelvis under rentgen- eller gennemlysningskontrol.
For stenten over kateterlederen gennem cystoskopet.
For indfgreren over kateterlederen, og skub den ind i enden af stenten. BEMARK: Indforeren skubbes ind
i stenten til 5 mm indeksmaerket pé indfereren.
Under direkte betragtning feres stenten ind i ureter med indfereren.
Nar stenten er fort ind i nyrepelvis (dette kan bekraeftes ved gennemlysning), fiernes kateterlederen
forsigtigt, mens indfereren holdes pa plads. Stentens spiral dannes spontant i nyrepelvis.
BEMARK: Gradueringerne pa stenten kan ved cystoskopisk betragtning hjaelpe til korrekt anlaeggelse af
stenten.
Seet hun-“Luer Locken” til Tuohy-Borst adapteren pa indfareren. Fastger fikseringstrdden med tape til
inderldret for at undga utilsigtet forskubning.
Fortyndet kontraststof kan med mellemrum injiceres under hele ESWL-proceduren for at identificere sten
eller stenfragmenter som mal.
BEMZARK: Indfereren kan fjernes post-ESWL, eller om gnsket efterlades og benyttes til ekstern dreenage
eller injicering.
Fjernelse af indfgreren post-ESWL
. Fjern hun-“Luer Lock” til Tuohy-Borst adapteren fra indfereren, og for udlgserhylsteret hen over
indfgreren, indtil der maerkes modstand. BEMARK: En kateterleder kan genindsaettes i indfereren og
gennem stenten, for udlgserhylsteret positioneres. Kateterlederen fungerer her som en sikkerhedswire,
hvis stenten utilsigtet skulle ga les under fjernelse af indfereren.
Hold udlgserhylsteret pa plads for at undga, at stenten gar lgs. Hvis en kateterleder er blevet indfert, ber
denne fjernes, fer indfereren fjernes. Fjern forsigtigt indfareren.

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

DEUTSCH

KWART RETRO-INJECT™ STENTSET
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX® UND SOF-FLEX AQ®

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Rontgendichter Stent mit Riickholfaden
« Rontgendichter Einfiihrkatheter
« TFE-beschichteter Fiihrungsdraht aus Edelstahl mit entsprechendem Durchmesser, 145 cm lang, mit 3 cm
langer flexibler Spitze
« Réntgendichte AbstoBhiilse
« Luer-Lock-/Tuohy-Borst-Adapter
HINWEIS: Die Setbestandteile kdnnen variieren.

VERWENDUNGSZWECK
Zur retrograden Injektion wahrend einer ESWL und nach der ESWL als Harnleiter-Verweilstent.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Komplikationen bei der Platzierung von Harnleiterstents sind in der Literatur dokumentiert. Die
Anwendung dieses Instruments sollte unter sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung fiir den Patienten
erfolgen. Eine Einwilligungserklarung des Patienten ist erforderlich, um gréBtmégliche Compliance fiir die
notwendigen Nachkontrollen sicherzustellen.

« Die Sof-Flex, LSe Sof-Flex und Sof-Flex AQ Stents durfen nicht ldnger als sechs Monate im Korper verweilen.

« Diese Stents sind nicht als bleibende Verweilstents gedacht.

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

« Schwangere miissen noch aufmerksamer Giberwacht 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 léngerer Verweildauer zu einem Bruch des Stents an der
beanspruchten Stelle fihren. 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.



« Bei Problemen mit der Anwendung dieses Instruments wenden Sie sich bitte an lhren Cook Urological
Vertreter oder an unsere Kundenqualitétssicherungsabteilung unter der bei www.cookmedical.com
angegebenen Anschrift/Telefonnummer.

GEBRAUCHSANWEISUNG
HINWEIS: Vor dem Gebrauch den AQ® Stent in steriles Wasser oder isotonische Kochsalzlésung
eintauchen, damit die hydrophile Oberfliche Wasser aufnehmen und gleitfahig werden kann. Dadurch
wird die Platzierung unter Standardbedingungen erleichtert.

HINWEIS: Den Riickholfaden nicht vor Stentplatzierung entfernen.

. Den Fiihrungsdraht unter Rontgen- oder Durchleuchtungskontrolle zystoskopisch durch den Ureter in
das Nierenbecken vorschieben.

. Den Stent tiber den Fiihrungsdraht durch das Zystoskop fiihren.

. Den Einfuhrkatheter Uber den Fiihrungsdraht und in das Ende des Stents schieben. HINWEIS: Den
Einflihrkatheter bis zur 5 mm-Indexmarke (auf dem Einfiihrkatheter) in den Stent schieben.

. Den Stent unter zystoskopischer Sicht mit dem Einfiihrkatheter in den Ureter vorschieben.

. Sobald der Stent das Nierenbecken erreicht hat (was sich unter Durchleuchtung bestatigen lasst), den
Fuhrungsdraht behutsam entfernen und dabei den Einfiihrkatheter festhalten. Die Stentspirale bildet
sich von selbst im Nierenbecken. HINWEIS: Die Markierungen auf dem Stent helfen bei der richtigen
Positionierung unter zystoskopischer Sicht.

. Den Luer-Lock-/Tuohy-Borst-Adapter an den Einfiihrkatheter anschlieBen. Um eine unbeabsichtigte
Lageveranderung zu verhindern, den Riickholfaden mit Klebeband an der Innenseite des Oberschenkels
befestigen.

. Zur Darstellung von Steinen oder Steinfragmenten wéhrend der ESWL kann zwischenzeitlich verdiinntes
Kontrastmittel injiziert werden.

HINWEIS: Nach der ESWL kann der Einfiihrkatheter entfernt oder bei Bedarf furr eine externe Drainage
oder Injektion an ihrem Platz belassen werden.

Entfernen des Einfithrkatheters nach der ESWL

. Den Luer-Lock-/Tuohy-Borst-Adapter vom Einfiihrkatheter entfernen und die AbstoBhtilse tiber den
Einflihrkatheter schieben, bis Widerstand beim Vorschieben auftritt. HINWEIS: Vor der Positionierung
der AbstoBhtilse kann erneut ein Fiihrungsdraht in den Einfiihrkatheter und durch den Stent geschoben
werden. Der Filhrungsdraht dient als Sicherheitsdraht fiir den Fall einer unbeabsichtigten Dislokation des
Stents wahrend der Entfernung des Einfiihrkatheters.

. Die AbstoBhiilse in Position halten, um eine Dislokation des Stents zu verhindern. Wurde ein
Fiihrungsdraht platziert, ist dieser zu entfernen, bevor der Einfiihrkatheter zurlickgezogen wird. Den
Einfuhrkatheter vorsichtig zuriickziehen.

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 tberprifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen
Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook-Vertreter.
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ZET ENAOMNPOXOEXHXZ KWART RETRO-INJECT™
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX® KAl SOF-FLEX AQ®

MPOZOXH: H opoonovdiakn vopoBesia twv H.I.A. emtpémnel TV TWANCN TNG GUGKEVIE AUTIG HOVOV
GE 1aTPO 1 KATOMV EVTOANG 1aTpou (1) and emayyeApatia vysiag o omoiog £xet AaBet tnv KatdAAnAn
adsia).
MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

« AKTIVOOKIEPT EVEOTIPOOBEDN UE VIua

« AKTIVOOKIEPOG EICAYWYEQG

« JUpPHATIVO 08NYO KATANNANG Stapétpou amdé avoleidwto xaAhuBa emkaluvppévo pe TFE, prikoug 145 cm pe

£0KAPTTTO AKPO 3 cm

« AKTIVOOKIEPO XITWVIO ameAeuBépwang

« ONnAUKO €dpTnpa acpdaliong Luer otov mpooappoyéa Tuohy-Borst
THMEIQZH: Ta e€apTPATA TOU OET EVOEXETAL VA TIOIKINOULV.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI
Xpnotpomoleital yla avddpoun éyxuon Katd tnv e§wowpatikn MBotpupia pe KpouoTika Kupata (E.S.W.L.) kat
TNV TTOPAMOVH 0LUPNTNPIKAG EVEOTIPOOHECNG EVTOC TOU OWUATOG META TV E.S.W.L.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn

MPO®YNAZEIZ

« O1 emMMAOKEG TNG TOMOBETNONG oUPNTNPIKNG EvEoTPdoBeaNG eival TEKUNPlwpéVeS oTn BiBAoypapia.
[a ™ Xprion auTrig TG CUoKELNG Ba MPEmel va AapBavovTal uTeYn ot TAPAYOVTEC KIVEUVOU-0QENOUG
STWG 1oXVoLV yia Tov acBevr| 6ag. Oa pémel va AapBAVETAL CUVAIVESN KATOTIY EvNpéPwong yla Tn
HEyloTOMOINON TNG CUMHOPPWONG Tou aoBevoug He TiG Stadikaoieg mapakoovBnone.

« O1 evdompooBéoel Twv Sof-Flex, LSe Sof-Flex kat Sof-Flex AQ Sev mpérmel va mapapeivouy eVtog Tou
OWHATOG YIA TIEPICOATEPO Ao €L UrVEG.

« AUTEG o1 evS0oTTPOCBETEIC Sev TTPOOPIlOVTAL WG CUCKEUEG YA HOVIKN TTAPAHOVH 0TO OWHA Tou aoBevouc.

« Mnv aokeite migon ota e§aptrpata Katd tn SIAPKELX TG APAIPETNG 1 TNG AVTIKATACTACNG. AQAPECTE
TIPOCEKTIKA Ta 6APTANATA EGV CUVAVTHOETE OMOIAdHTOTE avTioTAoN.

« 'Eykuog aoBeviig Ba mpémel va mapakohouBeital otevdtepa yia Suvntikr em@Aoiwon otnv evéompoabeon
AOyw Twv CUUMANPWHATWY ACBECTIOU.

« O akatdMNAog XEIPIoPOG UMopEi va emmpedoet avti€oa Tnv avtoyr TG evéomnpocBeonc og peydaho Babuo.
H umepPoAikr) kapypn 1 n uTEPBOAIKN TAON KATA TNV TOMOBETNON EVEEXETAL VA €XEl WG ATTOTEAECHA
Tov EMaKOAOUBO SlaxwPIoUO TNG EVEOTIPOOBESNG OTO ONEID TAONG META AMMO TAPATETAEVN TIEPIOSO
TIAPAKOVAG MECA O0TO WA, H ywviwon Tou cUppaTtog 0dnyou i TG evéompoaBeong Ba mpémel va
AMOPEVYETAL ZUVIOTATAL N XPHION PAKOU EVOOOKOTTIOU 0 HOIPWV. ZUVICTWVTAL EVO0OKOTIA HEYOAUTEPA ATTO
21,0 French.

« Ot atopikéG Tapalayég otnv aMnAemidpacn HETAEY Twv evEOTTPOGHECEWVY KAl TOU OUPOTTIOINTIKOU
OUOTAKATOG Eival AMPOPAETTEG.

« ZuvioTdtat TEPLOSIKK aloAdynon Héow KUGTEOOKOTINONG, aKTivoypagiag fj umepnxoypagiac. H
£vBompooBecn MPETEL va avTIKATACTAOE! av N emKABIon eumodidel Tnv mapoxEteuon.
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« Av ipokUPouv TPoBAATA KATA TN XPRON AUTAG TNG CUCKEUNG, TAPAKAAOULE EMKOIVWVIOTE HE
Tov avTimpoowo nwArjoewv ¢ Cook Urological 1y pe To TuApa Yrootripiéng Mehatwv oe Bépata
Ataopahiong Moetntag ot SiebBuvon/oTov apilBud TNAEPWVOL TTou TapaTiOeTal TNV I0TOCEAISA
www.cookmedical.com.

OAHFIEX XPHIHX
IHMEIQZH: Mpwv amd ™ xprion, Bubiote Tnv evdompooBeon AQ® o€ OTEIPO VEPS 1} IGOTOVO PUGIONOYIKO
0pO, WOTE N USPOPIAN EMPAVELQ Va ATOPPOPHTEL VEPS Kal va yivel oAiaBaivouoa. Auto Ba SteukoAuvel
NV TomoB£TNon UNd KAVOVIKEG CUVONKEG.
THMEIQZH: Mnv a@alpeite To vijpa TPty amod tnv TomoBétnon g evéonpoobeong.
. YTIO aKTIVOYPAPIKS I} AKTIVOOKOTTIKO £NEYXO, TIEPACTE KUGTEOTKOTTIKA TOV GUPUATIVO 08NnYd péow Tou
oupNTAPA OTN VEPPIKN TTUENO.
MepdoTe TV evdompooBeon Mavw amod To CUPHATIVO 08Ny HECW TOU KUGTEOCKOTTIOU.
MepAoTe Tov el0aywyéa avw amod ToV CUPHATIVO 08nyo Kat wBroTe Tov 0TV dKpn TG evdompoobeong.
IHMEIQZH: O eilcaywyéag wbeital viog g evdompooBeong otn orjpavon Seiktn 5 mm Tou el0aywyEa.
Y6 ontikd éNeyxo, MPOWBNOTE TNV EVOOTIPOCHEDN HECA OTOV OUPNTHPA HE TOV EICAYWYEQ.
‘Otav 10é\Oel 0N vePpIKn TUENO (QUTO pmopei va empBeRaiwBOEi aKTIVOOKOTIKE), a@apéaTe amald To
OUPHATIVO 08NYO VW KPATATE Tov el0aywyEa. H omeipa g evdompooBeong Ba oxnuatioTei autdpata
£EVTOG TNG VEPPIKAG TUéAou. EHMEIQZH: O1 Siafabpioelg otnv evéompodcbeon, dtav amewovifovrat
KUGTEOOKOTIIKG, BonBouv 0T owoTh Tomobétnon tng evdompocbeong.
TomoBetrioTe To OnAUKO e€apTnUa acpdliong Luer otov mpocappoyéa Tuohy-Borst mavw otov
£l00ywy£a. ACPANIOTE TO VARA EMKOAMWVTAG TO 0TO ECWTEPIKO HEPOG TOU UNEOU yIa TNV ANTOTPOTTH
AKOUOLaG HETATOTIONG.
Apalwpévo oKlaypapIkd péco pmopei va eyxuBei Stalemmdviwg katd  Stadikacia ES.W.L. yia tnv
amokahuyn Aibwv 1) Bpavopdtwv NiBwv mpog oToxXEVoN.
THMEIQZH: O eilcaywyéag pmopei va a@aipedei petd tnv E.S.W.L. 1} va agebsi, €av givat emBupnTtd, Kai va
XPNotpomoIndsi yia e§wTEPIKN Mapoxéteuon i éyxuon.
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A@aipeon Tou sicaywyia peta tnv E.S.W.L.
. AgaipéoTe To OnAuko e€dpTnua aopdAiong Luer otov mpooappoyéa Tuohy-Borst amé Tov elcaywyéa
Kl TEPAOTE TO XITWVI0 aneAeuBépwang mavw amd Tov eloaywyéa £wg otou awcBavbeite avtiotaon otnv
mpowdnon. ZHMEIQZH: Evag cupudtivog odnyog pmopei va emavampowdnOei vtog Tou elcaywyéa
Kat péow tng evéompodcBeonc mptv TomoBeTnBei To XiTwvio amehevBépwonc. O cuppdTivog 0dnydc Ba
HITOpOUCE va XpnOIHEVCEL WG CUPHA acPaleiag edv n evdompocbeon petatomobei akovota KaTd TV
ag@aipeon Tou eloaywyéa.
2. Kpatriote 1o Xtwvio ameheuBépwaong oTn B£on Tou yia va amoTpansi n HETATomon g evéompoobeong.
Edv éxel TonoBetnBei cuppdTivog 08nyog, Ba mpémel va agaipebei piv amod Tnv agaipeon Tou elcaywyéa.
A@alpéoTe amald Tov El0aywyEa.

TPOMOXZ AIAGEXZHZ

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aépto o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUCKELATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion povo. Steipo, pdoov n cuckevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV £GV UTTAPXEL ApPIBOAIa yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE O€ OKOTEIVO, OTEYVO Kal
S8p0o0oePd XWPO. ATTOPEVYETE TNV TapaATETaPEVN £KBECN 0TO PwG. Katd Ty agaipeon and tn cuokevaoia,
£MOeWPNOTE TO TPOIOV Yia va BePaiwbdeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuid.

ANAO®OPEX

AuTég ot 0dnyieg xpriong Baci{ovtal oTnv gumelpia and 1atpoug f/kat T dnpoacteupévn BiAioypagia Toug.
AneuBuvbeite oTOV TOTIKO 0aG avTIMPOowo MwARoewv TG Cook yia MAnpogopieg oxeTikd pe T SaBéoiun
BiBMoypagpia.



EQUIPO DE STENT KWART RETRO-INJECT™
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX®, Y SOF-FLEX AQ®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« Stent radiopaco con hilo de traccién
« Introductor radiopaco

« Guia de acero inoxidable con revestimiento de TFE de didmetro adecuado y 145 cm de longitud, con punta
flexible de 3 cm

« Manguito de liberacion radiopaco
« Adaptador de Luer Lock hembra a Tuohy-Borst
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.

INDICACIONES
Para la inyeccion retrégrada durante la litotricia extracorpdrea por ondas de choque y para dejar
implantado un stent ureteral tras la litotricia extracorpdrea por ondas de choque.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« Las complicaciones de la colocacion de stents ureterales estan documentadas en la literatura médica.

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 Sof-Flex, LSe Sof-Flex y Sof-Flex AQ no deben permanecer implantados mas de seis meses.

« 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 tensiéon después de haber
permanecido implantado durante un periodo prolongado. Se debe evitar la angulacion de la guia y del
stent. Se recomienda utilizar una lente endoscopica de 0 grados. Se recomienda utilizar endoscopios de
mas de 21,0 Fr.

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

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

« Si tiene algun problema con el uso de este dispositivo, llame a su representante de ventas de Cook
Urological o péngase en contacto con nuestro departamento de Control de Calidad para el Cliente en la
direccién y el nimero de teléfono indicados en www.cookmedical.com.
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INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: Antes de su uso, sumerja el stent AQ® en agua estéril o solucion salina isotonica para permitir
que la superficie hidrofilica absorba agua y quede lubricada. Esto facilitara la colocacién del stent
en condiciones normales.

NOTA: No retire el hilo de traccion antes de colocar el stent.

. Utilizando control radiografico o fluoroscépico, introduzca cistoscépicamente la guia en la pelvis renal a
través del uréter.

. Haga pasar el stent sobre la guia a través del cistoscopio.

. Haga pasar el introductor sobre la guia y empujelo haciael interior del extremo del stent. NOTA: El
introductor debe empujarse hacia el interior del stent hasta la marca de 5 mm del introductor.

. Utilizando vision endoscdpica directa, introduzca el stent en el uréter con el introductor.

. Una vez haya accedido a la pelvis renal (lo que puede confirmarse fluoroscépicamente), retire con
cuidado la guia mientras sujeta el introductor. La espiral del stent se formara por si sola en la pelvis renal.
NOTA: Al utilizar guia cistoscépica, las marcas del stent ayudan a la correcta colocacion del stent.

. Acople el adaptador de Luer Lock hembra a Tuohy-Borst al introductor. Fije el hilo de traccién a la cara
interna del muslo con esparadrapo para evitar desplazamientos accidentales.

. Durante el procedimiento de litotricia extracorpérea por ondas de choque, puede inyectarse
intermitentemente medio de contraste diluido para revelar calculos o fragmentos de calculos.

NOTA: El introductor puede retirarse tras la litotricia extracorpdrea por ondas de choque, o bien puede
dejarse en posicion y utilizarse para el drenaje externo o para inyecciones.
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Extraccion del introductor tras la litotricia extracorpérea por ondas de choque

. Retire el adaptador de Luer Lock hembra a Tuohy-Borst del introductor y haga avanzar el manguito de
liberacion sobre el introductor hasta que note resistencia. NOTA: Puede volverse a introducir una guia en el
introductor y a través del stent antes de colocar el manguito de liberacion. La guia actuaria como alambre de
seguridad en caso de que el stent se desplazara accidentalmente durante la extraccion del introductor.

. Mantenga el manguito de liberacién en posicion para evitar el desplazamiento del stent. Si se ha
colocado una guia, ésta debe retirarse antes de extraer el introductor. Extraiga con cuidado el introductor.

PRESENTACION

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

FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE RETRO-INJECT™ DE KWART
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX®, ET SOF-FLEX AQ®

N

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 avec attache

« Introducteur radio-opaque



« Guide en acier inoxydable a revétement TFE de diamétre approprié et 145 cm de long avec extrémité
souple de 3cm
« Gaine de largage radio-opaque
« Adaptateur Luer lock femelle/Tuohy-Borst
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

UTILISATION
Utilisé pour une injection rétrograde au cours d’une lithotripsie extracorporelle par ondes de choc (LECOC),
laissant une endoprothése urétérale a demeure apres la procédure de LECOC.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Aucun connu

MISES EN GARDE

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

« Les endoprothéses Sof-Flex, LSe Sof-Flex et Sof-Flex AQ ne doivent pas étre laissées 8 demeure pendant
plus de six mois.

« Cette endoprothése n'est pas congue pour étre laissée 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'endoprothése. L'utilisation d’une optique d'endoscope a 0 degré est recommandée. Il est conseillé
d'utiliser des endoscopes de calibre supérieur a 21,0 Fr.

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

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

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

MODE D’EMPLOI
REMARQUE : Avant |'utilisation, immerger 'endoprothése AQ® dans de I'eau ou du sérum physiologique
isotonique stériles pour permettre a la surface hydrophile d'absorber le liquide et de se lubrifier. Cela
facilite la mise en place en conditions normales.
REMARQUE : Ne pas retirer I'attache avant la mise en place de I'endoprothése.
. Sous rayons x ou contrdle radioscopique, introduire par voie cystoscopique le guide dans l'uretére
jusqu'au bassinet.
Passer I'endoprothése sur le guide par le cystoscope.
Introduire l'introducteur sur le guide et le pousser dans l'extrémité de I'endoprothese.

REMARQUE : Lintroducteur est poussé dans I'endoprothése jusqu'au repére de 5 mm sur l'introducteur.
14
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Sous visualisation directe, introduire I'endoprothése dans I'uretére au moyen de l'introducteur.

Lorsque l'extrémité de |'assemblage est dans le bassinet (ceci peut étre confirmé sous radioscopie),

retirer doucement le guide en maintenant l'introducteur. La boucle de I'endoprothése prend forme
spontanément dans le bassinet. REMARQUE : Les graduations sur I'endoprothese, visibles par
cystoscopie, permettent une mise en place correcte de l'endoprothése.

Fixer 'adaptateur Luer lock femelle a 'adaptateur Tuohy-Borst sur l'introducteur. Fixer I'attache sur la
partie interne de la cuisse avec un ruban adhésif pour éviter un déplacement accidentel.

. Un produit de contraste dilué peut étre injecté de facon intermittente au cours de la procédure de LECOC
pour mettre en évidence des calculs ou des fragments de calculs en vue du ciblage.

REMARQUE : Lintroducteur peut étre retiré aprés la procédure de LECOC ou laissé en place et utilisé pour
un drainage externe ou une injection, selon les besoins.

Retrait de I'introd apres la procédure de LECOC

. Retirer 'adaptateur Luer lock femelle/Tuohy-Borst de I'introducteur et introduire la gaine de largage sur
l'introducteur jusqu‘a ce qu’une résistance a la progression soit ressentie. REMARQUE : Un guide peut
étre avancé de nouveau dans l'introducteur et a travers I'endoprothése avant de positionner la gaine de
largage. Ce guide peut alors servir de guide de sécurité au cas ou I'endoprothése est accidentellement
déplacée au cours du retrait de l'introducteur.

Maintenir la gaine de largage en place pour empécher un délogement de I'endoprothése. Si un guide

a été mis en place, il convient de le retirer avant le retrait de l'introducteur. Retirer I'introducteur
doucement.

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

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

MAGYAR

KWART RETRO-INJECT™ SZTENTKESZLET
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX® ES SOF-FLEX AQ®
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VIGYAZAT: Az USA szbvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
gedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére fi Imazhaté

4 Y3y
AZ ESZKOZ LEIRASA
« Sugarfogé sztent hurokkal
« Sugarfogé behelyezé
« Megfelelé atmérdjli TFE-bevonatu rozsdamentes acél vezetddrot, 145 cm hosszu, 3 cm-es hajlékony véggel
« Sugarfogo kioldohively
« Tuohy-Borst adapterhez csatlakozo, aljzat tipusu Luer-zar
MEGJEGYZES: A készlet 6sszetevdi véltozhatnak.




RENDELTETES
Az eszkoz ESWL alatti retrograd injekcié beadasara és ESWL utén tartésan bennmaradoé ureteralis sztent
bennhagyasara hasznalatos.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek
FIGYELMEZTETESEK

Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« Az ureteralis sztentek behelyezésével kapcsolatos komplikéciok jol dokumentaltak. Az eszkozt csak az
egyes betegek esetében fennallé kockazati tényezok és a kezelés hasznanak mérlegelése utan szabad
alkalmazni. Az utankovetési eljarasok iranti maximalis egyuttm(ikodési készség biztositasara a beteggel
beleegyez6 nyilatkozatot kell alairatni.

« A Sof-Flex, LSe Sof-Flex és Sof-Flex AQ sztentek nem maradhatnak a testben hat hénapnal tovabb.

« Ezek a sztentek nem tartés bediltetésre tervezett eszk6zok.

« Ne er6ltesse az eszkdz komponenseit az eltavolitas vagy a kicserélés soran. Ha ellenallast tapasztal,
bvatosan tavolitsa el a komponenseket.

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

« A helytelen kezelés sulyosan meggyengitheti a sztentet. A behelyezés soran tortént hegyesszogben valo
meghajlitas vagy tulterhelés hosszabb idejii behelyezés alatt a sztent késébbi téréséhez vezethet a terhelés
helyén. A vezet6drot és a sztent szogletbetdrése kertilendd. 0 fokos szkdplencse hasznalata ajanlott.

21,0 Fr-nél nagyobb szképok hasznalata javasolt.

« A sztent és a vizeletelvezet rendszer koz6tti kolcsonhatasok egyéni variacidi kiszamithatatlanok.

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

« Ha ezen eszkoz hasznélatakor problémak Iépnek fel, kérjik, hivja fel a Cook Urological értékesitési
képviseletét, vagy vegye fel a kapcsolatot Ugyfél-mindségbiztositési osztalyunkkal a www.cookmedical.com
webhelyen megadott cimen/telefonszamon.

HASZNALATI UTASITAS
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MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt meritse az AQ® sztentet steril vizbe vagy izoténids séoldatba, hogy
a hidrofil felilet vizet abszorbeélhasson és sikossa valhasson. Ez megkénnyiti az eszkoz atlagos
korilmények kozotti behelyezését.

MEGJEGYZES: Ne tavolitsa el a hurkot a sztent behelyezése elétt.

. Rontgen- vagy fluoroszképos ellenérzés mellett cisztoszkoposan vezesse a vezetédrotot az uréteren

keresztiil a vesemedencébe.

Tolja a sztentet a vezet6drot mentén a cisztoszkdpon keresztiil.

Tolja 4t a behelyezét a vezetddrét mentén, és nyomja bele a sztent végébe. MEGJEGYZES: A behelyezét a
rajta [évé 5 mm-es jelig kell a sztentbe betolni.

Kozvetlen vizuélis megfigyelés mellett tolja be a sztentet az uréterbe a behelyezé segitségével.

Ha az eszkdzegyuttes bejutott a vesemedencébe (ez fluoroszkoppal ellendrizhetd), 6vatosan tavolitsa el

a vezetédrétot, kozben megtartva a behelyez6t. A sztent spiralja magatol kialakul a vesemedencében.
MEGJEGYZES: A sztenten évé beosztasok cisztoszképon &t nézve segitenek a sztent megfeleld
behelyezésében.

Csatlakoztassa az aljzat tipusu Luer-zarat a Tuohy-Borst adapterre a behelyezén. Rogzitse a hurkot a comb
belsé oldalahoz val6 ragasztassal a véletlen elmozdulds megakadalyozasara.
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7. Az ESWL teljes tartama alatt id6szakosan higitott kontrasztanyag fecskendezheté be a zizandé kévek és
kédarabok lathatova tételére.
MEGJEGYZES: A behelyezd az ESWL utén eltévolithatd, de a helyén is hagyhat6 és kiilsé drendzs vagy
injekci6 céljara hasznalhato.

A bevezeté eltavolitasa ESWL utan

1. Tavolitsa el a Tuohy-Borst adapterhez csatlakozd, aljzat tipusu Luer-zarat a behelyezérdl, és tolja
a kioldéhuvelyt a behelyezé mentén addig, amig az el6retoldssal szemben ellenallast nem érez.
MEGJEGYZES: A kiold6hiively poziciondlasa el6tt Ujra vezetédrot vezethetd a behelyezébe és a
sztenten at. A vezetédrot ilyenkor biztositd drétként funkcional arra az esetre, ha a sztent a behelyezé
eltavolitasakor véletlenil elmozdulna.

2. A sztent elmozdulasdnak megelézésére tartsa meg a kioldohiively helyzetét. Ha vezetédrotot is lett
felhelyezve, akkor azt a behelyezé eltavolitasa el6tt tavolitsa el. A behelyezét dvatosan tévolitsa el.

KISZERELES

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

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas az orvosok tapasztalatain és/vagy az altaluk kézélt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre &ll6 szakirodalomrol a Cook teriileti képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET CON STENT KWART RETRO-INJECT™
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX® E SOF-FLEX AQ®

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 con filo
« Inseritore radiopaco

« Guida in acciaio inossidabile con rivestimento in TFE del diametro idoneo, lunga 145 cm e dotata di punta
flessibile di 3 cm

« Manicotto di rilascio radiopaco
« Adattatore da Luer Lock femmina a Tuohy-Borst
NOTA - | componenti del set possono variare.

USO PREVISTO
Utilizzato per l'iniezione retrograda durante la litotripsia extracorporea (ESWL), dopo la quale uno stent
ureterale viene lasciato in posizione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

Nessuna nota.



PRECAUZIONI

« Le complicanze associate al posizionamento di stent ureterali sono ben documentate nella letteratura
specializzata. L'uso di questo dispositivo richiede I'attenta valutazione del rapporto rischio/beneficio
in relazione al singolo paziente. E necessario ottenere il consenso informato del paziente allo scopo di
massimizzare la compliance dello stesso per quanto riguarda le procedure di follow-up.
Gli stent Sof-Flex, LSe Sof-Flex e Sof-Flex AQ non devono rimanere in situ per pit di sei mesi.
Gli stent non sono previsti come dispositivi per impianto permanente.
« 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 pit attentamente per rilevare I'eventuale
incrostamento dello stent causato dagli integratori di calcio assunti.
La scorretta manipolazione puo indebolire seriamente lo stent. Leccessivo piegamento o le eccessive
sollecitazioni meccaniche durante il posizionamento possono causare la successiva rottura dello stent
in corrispondenza del punto di stress dopo un periodo di permanenza prolungato. Evitare qualsiasi
piegamento della guida e dello stent. Si consiglia di usare un endoscopio diritto. Si consiglia di usare
endoscopi da piu di 21,0 French.
Non & 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.
Se dovessero verificarsi problemi in seguito all'uso di questo dispositivo, rivolgersi al rappresentante
delle vendite Cook Urological di zona oppure contattare il reparto di Garanzia della qualita per il cliente
all'indirizzo e numero di telefono indicati nel sito www.cookmedical.com.

ISTRUZIONI PER L'USO
NOTA - Prima dell’'uso, immergere lo stent AQ® in acqua sterile o in soluzione fisiologica isotonica per
consentire alla superficie idrofila di assorbire acqua e diventare sdrucciolevole. La sdrucciolevolezza
agevola il posizionamento in condizioni standard.
NOTA - Prima del posizionamento dello stent, non rimuovere il filo.
. Sotto osservazione radiografica o fluoroscopica, inserire nell’uretere, per via cistoscopica, la guida,
facendola avanzare fino a raggiungere la pelvi renale.
Infilare lo stent sulla guida e farlo avanzare attraverso il cistoscopio.
Infilare I'inseritore sulla guida e spingerlo nell’estremita dello stent. NOTA - Spingere l'inseritore nello
stent fino al contrassegno dei 5 mm dell‘inseritore stesso.
Sotto visualizzazione diretta, fare avanzare lo stent nell’'uretere con l'inseritore.
Una volta penetrata la pelvi renale (cosa accertabile mediante fluoroscopia), rimuovere delicatamente
la guida trattenendo l'inseritore. La spirale dello stent si forma spontaneamente nella pelvi renale.
NOTA - | contrassegni graduati dello stent, sotto osservazione cistoscopica, facilitano il corretto
posizionamento dello stent.
Collegare I'attacco Luer Lock femmina all'adattatore Tuohy-Borst sull'inseritore. Per evitarne lo
sposizionamento accidentale, fissare il filo alla parte interna della coscia del paziente con del cerotto.
Nel corso dell'intera procedura di litotripsia extracorporea € possibile iniettare in modo intermittente
mezzo di contrasto diluito per evidenziare i calcoli o i frammenti di calcolo da trattare.
NOTA - Dopo la procedura di litotripsia extracorporea, l'inseritore pud essere rimosso; in alternativa, pud
essere lasciato in posizione per essere utilizzato per il drenaggio esterno o per l'iniezione.
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Rimozione dell’inseritore dopo la litotripsia extracorporea
1. Staccare dall'inseritore I'adattatore da Luer Lock femmina a Tuohy-Borst e infilare il manicotto di rilascio
sull'inseritore, facendolo avanzare fino ad avvertire resistenza. NOTA - Prima di posizionare il manicotto
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di rilascio, & possibile fare nuovamente avanzare una guida nell'inseritore e attraverso lo stent. La guida
puod fungere da filo di sicurezza nel caso in cui lo stent venga inavvertitamente sposizionato durante la
rimozione dell'inseritore.

2. Mantenere invariata la posizione del manicotto di rilascio per evitare di sposizionare lo stent. Se & stata
posizionata una guida, essa deve essere rimossa prima di rimuovere l'inseritore. Rimuovere delicatamente
l'inseritore.

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.

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

KWART RETRO-INJECT™ STENTSET
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX®, EN SOF-FLEX AQ®

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Radiopake stent met draad
« Radiopake introducer
« TFE-gecoate roestvrijstalen voerdraad met de juiste diameter, 145 cm lang, met een flexibele tip van 3 cm
« Radiopake vrijgavehuls
« Vrouwelijke Luerlock naar Tuohy-Borst-adapter
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor retrograde injectie gedurende ESWL (extracorporele shock wave lithotripsie), met
achterlaten van een ureterale verblijfsstent na de ESWL.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« Complicaties verbonden aan het plaatsen van een ureterale stent zijn gedocumenteerd in de literatuur.
Gebruik van dit hulpmiddel dient te worden gebaseerd op een afweging van de voor- en nadelen zoals
die van toepassing zijn op uw patiént. Er moet geinformeerde toestemming worden verkregen om de
medewerking van de patiént bij follow-upprocedures te maximaliseren.
« De Sof-Flex, LSe Sof-Flex, en Sof-Flex AQ stents mogen niet langer dan zes maanden in het lichaam blijven.
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« 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 incrustatie van de stent.

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

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

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

« Als zich bij gebruik van dit hulpmiddel problemen voordoen, bel dan uw Cook Urological
vertegenwoordiger of neem contact op met onze klantenafdeling kwaliteitswaarborging; het adres/
telefoonnummer vindt u op www.cookmedical.com.

GEBRUIKSAANWUZING
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NB: Dompel de AQ® stent védr gebruik onder in steriel water of isotonisch fysiologisch zout zodat
het hydrofiele oppervlak water absorbeert en glibberig wordt. Dit vergemakkelijkt plaatsing onder
standaardcondities.

NB: De draad niet verwijderen alvorens de stent te plaatsen.

. Schuif de voerdraad cystoscopisch onder rontgenologische of fluoroscopische controle door de ureter

naar het pelvis renalis.

Leid de stent over de voerdraad door de cystoscoop.

Schuif de introducer over de voerdraad en duw deze het uiteinde van de stent in. NB: De introducer
wordt de stent ingeduwd tot het 5 mm index-merkteken van de introducer.

Voer de stent onder directe visualisatie met de introducer op in de ureter.

Wanneer het pelvis renalis is bereikt (dit kan fluoroscopisch worden vastgesteld), dient de voerdraad
voorzichtig verwijderd te worden terwijl de introducer wordt vastgehouden. De stentcoil zal zich
spontaan vormen in het pelvis renalis. NB: De maatstreepjes op de stent helpen, wanneer zij
cystoscopisch worden bekeken, bij het juist positioneren van de stent.

Bevestig de vrouwelijke Luerlock naar de Tuohy-Borst-adapter op de introducer. Maak de draad vast door
hem met tape aan de binnenkant van de dij te bevestigen om onvrijwillige verplaatsing te voorkomen.
Verdund contrastmiddel kan periodiek worden geinjecteerd gedurende de ESWL-procedure om stenen of
steenfragmenten aan het licht te brengen, waarop gericht kan worden.

NB: De introducer kan na de ESWL-procedure worden verwijderd of, indien gewenst, kan op zijn plaats
worden gelaten en worden gebruikt voor externe drainage of injectie.

Verwijdering van de introducer na ESWL

g

. verwijder de vrouwelijke Luerlock naar Tuohy-Borst-adapter van de introducer en schuif de vrijgavehuls

over de introducer tot er weerstand bij het opvoeren wordt ondervonden. NB: Een voerdraad

kan opnieuw in de introducer en door de stent worden opgevoerd voordat de vrijgavehuls wordt
gepositioneerd. De voerdraad zou dan als veiligheidsdraad dienen in het geval dat de stent per ongeluk
losraakt tijdens het verwijderen van de introducer.

Houd de vrijgavehuls in positie om te voorkomen dat de stent losraakt. Als er een voerdraad is geplaatst,
dient deze te worden verwijderd voordat de introducer wordt verwijderd. Verwijder de introducer
voorzichtig.
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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.

KWART RETRO-INJECT™ STENTSETT
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX®, 0G SOF-FLEX AQ®

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Radioopak stent med suturtrad
« Radioopak innferingsinstrument
« TFE-belagt ledevaier i rustfritt stal med egnet diameter, 145 cm lang med 3 cm fleksibel spiss
« Radioopak utlgserhylse
« Tuohy-Borst-adapter med hunn-Luer-Lock
MERKNAD: Komponentene i settet kan variere.

TILTENKT BRUK

Brukes til retrograd injisering under E.S.W.L. og til & la det vaere igjen en ureterstent etter at ES.W.L. er
avsluttet.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Det finnes dokumenterte komplikasjoner i forbindelse med innsetting av ureterstenter. Bruk av
dette utstyret skal skje p& grunnlag av en analyse av eventuelle risikoer og fordeler for hver enkelt
pasient. Det ma ogsa innhentes informert samtykke for & maksimere pasientens etterlevelse av
oppfelgingsprosedyrene.

« Sof-Flex-, LSe Sof-Flex- og Sof-Flex AQ-stentene ma ikke veere lagt inn i mer enn seks méneder.

« 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.

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

« Feil handtering kan svekke stentens kvalitet betraktelig. Kraftig baying eller overbelastning under
plasseringsprosedyren kan fore til at det oppstar brudd pa belastningspunktet etter at stenten har vaert
innlagt i pasienten en tid. Vinkling av ledevaieren eller stenten skal unngés. Det anbefales & bruke en
skoplinse pé 0 grader. Det anbefales skop som er stgrre enn 21,0 French.
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« Det er ikke mulig a forutsi individuelle forskjeller i interaksjonen mellom stentene og urinveissystemet.

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

« Hvis det oppstér problemer ved bruk av denne anordningen, skal du ringe Cook Urologicals
salgsrepresentant eller kontakte var Customer Quality Assurance-avdeling pa den adressen / det
telefonnummeret som er oppgitt pa www.cookmedical.com.

BRUKSANVISNING
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MERKNAD: For bruk m& AQ®-stenten legges i sterilt vann eller i en isoton saltlgsning slik at den hydrofile
overflaten absorberer vann og blir glatt. Dette gjor det enklere & plassere stenten under vanlige forhold.
MERKNAD: Suturtraden ma ikke fjernes for du plasserer stenten.

. Bruk rentgen eller gjennomlysningskontroll og fer en ledevaier gjennom ureteret frem til nyrebekkenet

ved hjelp av cystoskop.

For stenten over ledevaieren gjennom cystoskopet.

For innfgringsinstrumentet over ledevaieren og skyv det frem til enden av stenten. MERKNAD: Skyv
innferingsinstrumentet inn pa stenten til 5 mm-indeksmerket pa instrumentet.

Mens du ser stenten, ferer du den inn i ureteret ved hjelp av innferingsinstrumentet.

Nér stenten er fort inn i nyrebekkenet (dette kan kontrolleres med gjennomlysning), fierner du

forsiktig ledevaieren mens du holder innfgringsinstrumentet pa plass. Stentspiralen formes spontant i
nyrebekkenet. MERKNAD: Merkene pa stenten, som kan sees gjennom cystoskopet, gjor det enklere &
plassere stenten riktig.

Koble hunn-Luer-Lock-koblingen til Tuohy-Borst-adapteren pé innferingsinstrumentet. Fest suturtraden
med tape pé innsiden av laret for a unnga utilsiktet forskyving.

Fortynnet kontrastmiddel kan injiseres med jevne mellomrom under E.S.W.L.-prosedyren for a gjere det
lettere & identifisere steiner eller steinfragmenter.

MERKNAD: Innfaringsinstrumentet kan fjernes etter at E.S.W.L.-prosedyren er avsluttet, eller etterlates slik
at den kan benyttes til ekstern drenasje eller injisering.

Fjerne innfgringsinstrumentet etter E.S.W.L-prosedyren

g

. Fjern Tuohy-Borst-adapteren med hunn-Luer-Lock fra innferingsinstrumentet, og skyv utl@serhylsen

over instrumentet inntil du kjenner motstand. MERKNAD: Du kan fore en ledevaier inn i
innferingsinstrumentet igjen og gjennom stenten for utleserhylsen plasseres. Ledevaieren fungerer som
en sikkerhetsvaier dersom stenten utilsiktet forskyver seg mens du fjerner innfgringsinstrumentet.

Hold utlgserhylsen pa plass for a hindre at stenten forskyver seg. Hvis du har lagt inn en ledevaier, ma den
fiernes for du fjerner innferingsinstrumentet. Fjern innferingsinstrumentet forsiktig.

LEVERINGSFORM

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

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert litteratur. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.
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ZESTAW STENTU KWART RETRO-INJECT™
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX® | SOF-FLEX AQ®

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

p

OPIS URZADZENIA
« Cieniodajny stent z nicig
« Cieniodajny wprowadzacz
« Prowadnik dtugosci 145 cm ze stali nierdzewnej, powlekany TFE, o odpowiedniej $rednicy, z gietka
koricéwka o dtugosci 3 cm
« Cieniodajny rekaw uwalniajacy
« Zeniska koricdwka typu Luer do tacznika Tuohy-Borst
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Stosowany do przeprowadzania wstecznych wstrzyknie¢ podczas zabiegu ESWL (litotrypsja falami
uderzeniowymi generowanymi pozaustrojowo) oraz do stentowania moczowodu po zabiegu ESWL.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Powiktania zwigzane z implantacja stentéw moczowodowych sa udokumentowane w pismiennictwie.
Decyzja o uzyciu niniejszego wyrobu powinna zosta¢ podjeta po rozwazeniu korzysci i ryzyka,
wystepujacych w przypadku danego pacjenta. Nalezy uzyskac swiadoma zgode pacjenta, co pozwoli na
uzyskanie maksymalnej wspétpracy pacjenta podczas okresu kontrolnego.

« Stenty Sof-Flex, LSe Sof-Flex, i Sof-Flex AQ nie moga pozostawac w ciele pacjenta dtuzej niz szes¢ miesiecy.

« Stenty te nie sa przeznaczone do zaktadania na state.

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

« Pacjentki ciezarne nalezy szczegéInie dokfadnie monitorowac w kierunku mozliwego powstania inkrustacji
stentu z powodu suplementacji wapniem.

« Nieprawidtowe postugiwanie si¢ stentem moze go znacznie ostabi¢. Mocne zginanie lub nacigganie podczas
zaktadania moze spowodowac poézniejsze peknigcie 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 endoskopow o srednicy ponad 21,0 F.

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

« Zaleca sie okresowg ocene stentu za pomocg technik cystoskopowych, rentgenowskich lub
ultrasonograficznych. Nalezy wymieni¢ stent w przypadku stwierdzenia utrudnienia drenazu z powodu
inkrustacji.

« Jesli wystapig problemy podczas stosowania tego urzadzenia, prosimy zadzwoni¢ do przedstawiciela
handlowego firmy Cook Urological lub skontaktowac sie z Dziatem Zapewnienia Jakosci Klientom pod
adresem/telefonem wymienionym na stronie www.cookmedical.com.
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INSTRUKCJA UZYCIA
UWAGA: Przed uzyciem zanurzy¢ stent AQ® w sterylnej wodzie lub izotonicznym roztworze soli
fizjologicznej, aby powtoka hydrofilna wchtoneta wode i stata sie $liska. Utatwi to jego uzycie w
standardowych warunkach.
UWAGA: Nie usuwac nici przed implantacja stentu.
. Uzywajac cystoskopu, pod kontrolg fluoroskopowa lub radiologiczna, wprowadzi¢ prowadnik przez
moczowod do miedniczki nerkowej.
Przesunac stent po prowadniku przez cystoskop.
Przesuna¢ wprowadzacz po prowadniku i wsuna¢ go w koniec stentu. UWAGA: Wprowadzacz wsuwa sie
w stent do poziomu znacznika 5 mm, znajdujacego sie na wprowadzaczu.
Pod kontrola wzrokowa wsuna¢ stent do moczowodu przy uzyciu wprowadzacza.
Po wejsciu do miedniczki nerkowej (mozna to potwierdzi¢ przy uzyciu fluoroskopii), ostroznie usuna¢
prowadnik, przytrzymujac jednocze$nie wprowadzacz. Zwoj stentu uformuje sie samoistnie w miedniczce
nerkowej. UWAGA: Znaczniki na stencie widoczne w cystoskopie pomagaja w prawidtowej implantacji
stentu.
Podtaczyc zenska koricéwke typu Luer do tacznika Tuohy-Borst na wprowadzaczu. Zamocowac ni¢,
przyklejajac ja tasma do wewnetrznej powierzchni uda, aby unikna¢ niezamierzonego przemieszczenia.
. Mozna wstrzykiwac rozciericzony kontrast porcjami przez caty zabieg ESWL w celu ujawnienia i
namierzenia ztogéw lub ich fragmentéw.
UWAGA: Wprowadzacz mozna usuna¢ po zabiegu ESWL lub, w razie potrzeby, pozostawi¢ na miejscu i
wykorzysta¢ do drenazu zewnetrznego lub do wstrzykiwan.

[V} ie wpr d po zabiegu ESWL

. Zdja¢ koncowke typu Luer do facznika Tuohy-Borst z wprowadzacza i wsuna¢ rekaw uwalniajacy po
wprowadzaczu do wystapienia oporu. UWAGA: Mozna ponownie wsunac¢ prowadnik do wprowadzacza

i do stentu przed umieszczeniem rekawa uwalniajgcego. Prowadnik stuzy wtedy jako zabezpieczenie w
przypadku niezamierzonego przemieszczenia stentu podczas usuwania wprowadzacza.

Nie zmienia¢ potozenia rekawa uwalniajacego, aby uniemozliwi¢ przemieszczenie stentu. Jesli
umieszczono prowadnik, to nalezy go usuna¢ przed usunieciem wprowadzacza. Delikatnie usunaé
wprowadzacz.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowosc, 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 Swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO

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

PORTUGUES

CONJUNTO DE STENT KWART RETRO-INJECT™
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX® E SOF-FLEX AQ®
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ATENCAO: 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.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO
« Stent radiopaco com fio de sutura
« Introdutor radiopaco
« Fio guia em ago inoxidavel revestido de TFE com didmetro adequado, de 145 cm de comprimento e ponta
flexivel de 3 cm
« Manga de libertacéo radiopaca
« Luer-Lock fémea para adaptador Tuohy-Borst
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.

UTILIZAGAO PREVISTA
Usado para injecgdo retrégrada durante litotripsia extracorporal por ondas de choque (E.S.W.L.) e para
colocagao de um stent ureteral permanente apés este procedimento.

CONTRA-INDICACOES

N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
N&o séo conhecidas

PRECAUGOES

« As complicagdes decorrentes da colocagéo de stents ureterais encontram-se documentadas na literatura.
A utilizagdo deste dispositivo deve basear-se na ponderagao dos factores de risco e beneficio aplicaveis ao
seu doente. Deve obter-se o consentimento informado por parte do doente, para que este cumpra com
rigor os procedimentos necessarios no periodo de seguimento.

« Os stents Sof-Flex, LSe Sof-Flex e Sof-Flex AQ nao podem ser mantidos de forma permanente por mais de
seis meses.

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

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

« 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 tensdo durante a colocagdo pode provocar a separagdo posterior do stent no ponto sujeito
atensdo ap6s um longo periodo de permanéncia. A angulagao do fio guia ou do stent deve ser evitada.
Recomenda-se que seja utilizada uma lente de endoscépio de 0°. Sugerem-se endoscépios com digmetro
superior a 21,0 Fr.

« As variagdes individuais da interaccdo entre os stents e o sistema urindrio sao imprevisiveis.

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

« No caso da ocorréncia de problemas com a utilizagdo deste dispositivo, ligue para o seu representante de
vendas da Cook Urological ou contacte o nosso departamento de Garantia de Qualidade do Cliente na
morada/niimero de telefone indicados em www.cookmedical.com.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
NOTA: Antes da utilizagdo, mergulhe o stent AQ® em dgua estéril ou soro fisioldgico isoténico para
permitir que a superficie hidréfila absorva dgua e se torne ldbrica. Isso facilitara a colocagdo em condigdes
normais.

NOTA: Néo retire o fio de sutura antes da colocagao do stent.

. Sob controlo radiolégico ou fluoroscépico, passe o fio guia, cistoscopicamente, pelo uréter até a pélvis
renal.
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Passe o stent sobre o fio guia através do cistoscopio.

Passe o introdutor por cima do fio guia e empurre-o até a extremidade do stent. NOTA: O introdutor é
empurrado para o interior do stent até a marca de 5 mm do introdutor.

Sob observacao directa, faga avancar o stent para dentro do uréter, com auxilio do introdutor.

Depois de o stent ter entrado na pélvis renal, o que pode ser confirmado por fluoroscopia, segure o
introdutor e retire o fio guia suavemente. Espontaneamente, forma-se na pélvis renal a espiral do stent.
NOTA: A colocagéo correcta do stent pode ser verificada pelas marcas de graduagao do proprio stent,
que podem ser vistas por cistoscopia.

Fixe o conector Luer-Lock fémea ao adaptador Tuohy-Borst no introdutor. Prenda o fio de sutura com
adesivo ao interior da coxa, para evitar que seja deslocado inadvertidamente.

Pode injectar-se, intermitentemente, um meio de contraste diluido durante todo o procedimento de
litotripsia extracorporal por ondas de choque, para detectar calculos ou fragmentos de calculos que
devam ser extraidos.

NOTA: O introdutor pode ser retirado depois do procedimento de litotripsia extracorporal por ondas de
choque ou deixado no lugar, se se desejar, e utilizado para drenagem externa ou injecgao.

W

u s

o

N

Remocgao do introdutor apés litotripsia extracorporal por ondas de choque

. Separe do introdutor o adaptador de conector Luer-Lock fémea para adaptador Tuohy-Borst e passe a
manga de libertacao sobre o introdutor até sentir resisténcia ao avango. NOTA: Pode voltar a avangar um
fio guia no introdutor, através do stent, antes de se posicionar a manga de libertagdo. O fio guia serviria
como fio de seguranga, caso o stent fosse inadvertidamente deslocado durante a remogao do introdutor.
Mantenha a manga de libertagcdo em posigdo para impedir a deslocagéo do stent. Se tiver colocado um
fio guia, este deve ser retirado antes da remogdo do introdutor. Retire o introdutor suavemente.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido 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, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizagao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por
médicos. Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagoes sobre a literatura
disponivel.

KWART RETRO-INJECT™ STENTSET
SOF-FLEX®, LSe SOF-FLEX® OCH SOF-FLEX AQ®
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VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en likare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
« Rontgentdt stent med forankringstrad
« Rontgentit inforare
« TFE-belagd ledare av rostfritt stal med 3 cm bdjlig spets och lamplig diameter, langd 145 cm
« Rontgentét frigéringshylsa
« Adapter for anslutning av hon-Luer-las till Tuohy-Borst-ventil
OBS! Setkomponenterna kan variera.
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AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for retrograd injektion under ESWL och for att placera en kvarliggande uretarstent efter ESWL.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda
VARNINGAR

Inga kanda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Komplikationer vid placering av uretérstentar finns beskrivna i litteraturen. Innan instrumentet anvands ska
man noga vaga risk mot positiva effekter for den enskilda patienten. Ett informerat samtycke bor inhdmtas
i forvég i syfte att 6ka patientens foljsamhet vid uppféljning.

« Stentarna Sof-Flex, LSe Sof-Flex och Sof-Flex AQ far inte ligga kvar ldngre dn sex manader.

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

« Tvinga inte komponenterna vid avldagsnande eller utbyte. Avldgsna komponenterna med férsiktighet om
eventuellt motstand uppstar.

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

« Olamplig hantering kan forsvaga stenten betydligt. Skarpa bojar eller alltfér starka pafrestningar under
placeringen kan leda till att stenten pa sikt spricker dar den bojs eller utsétts for spanningar sedan den
legat kvar under en ldngre tidsperiod. Undvik att vinkla ledaren eller stenten. Anvandning av en 0-gradig
cystoskoplins rekommenderas. Vi rekommenderar cystoskop som &r storre &n 21,0 Fr.

« Det dr omgjligt att forutséga individuella variationer vid interaktion mellan stentar och urinvdgarna.

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

« Kontakta en saljrepresentant for Cook Urological eller var kundserviceavdelning pé den adress/det
telefonnummer som anges p& www.cookmedical.com om problem uppstér vid anvandning av denna
anordning.

BRUKSANVISNING
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OBS! Fore anvandningen sanker du ned AQ®-stenten i sterilt vatten eller isoton koksaltlésning, sa att
den hydrofila ytan kan absorbera vatten och bli glatt. Detta underlattar inlaggningen under normala
forhallanden.

OBS! Ta inte bort forankringstraden fore stentplacering.

. Under kontroll med réntgen eller fluoroskopi for man pa cystoskopisk vag in ledaren genom uretaren till

njurbackenet.

For stenten 6ver ledaren och genom cystoskopet.

For in inféraren 6ver ledaren och skjut in den till &nden av stenten. OBS! Inféraren ska skjutas in i stenten
till inférarens 5 mm-markering.

Anvand inféraren for att mata in stenten i uretdren i direktsyn.

N&r man har kommit in i njurbéckenet (detta kan bekréftas pa fluoroskopisk vég) ska ledaren

forsiktigt dras ut medan man haller i inforaren. Stentens spiral bildas av sig sjélv i njurbackenet.

OBS! Graderingarna pa stenten, som syns i cystoskopet, underlattar korrekt placering av stenten.

Anslut hon-Luer-laset till Tuohy-Borst-adaptern pa inforaren. Fast férankringstrdden genom att tejpa fast
den pa larets insida for att undvika att den oavsiktligt rubbas.

. Utspétt kontrastmedel kan injiceras av och till under hela ESWL-forfarandet for att avsldja stenar eller

stenfragment som man kan sikta pa.
OBS! Inforaren kan antingen avldgsnas efter ESWL eller, om s& 6nskas, lamnas pa plats och anvéandas for
externt dranage eller injektion.
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Avligsnande av inforaren efter ESWL

. Ta bort adaptern for anslutning av hon-Luer-laset till Tuohy-Borst-ventilen fran inféraren och for in
frigoringshylsan Gver inforaren tills motstand mot fortsatt inforande kanns av. OBS! En ledare kan ater
foras in i inforaren och genom stenten innan frigéringshylsan forts pa plats. Ledaren tjanar dd som en
sékerhetslina om stenten oavsiktligt skulle 16sg6ras under det att inféraren dras ut.

Hall frigéringshylsan pa plats for att forhindra att stenten 16sg6rs. Om en ledare har forts in bor den dras
ut innan inféraren avlagsnas. Dra forsiktigt ut inforaren.

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 ar skadad.

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