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KWART RETRO-INJECT™ URETERAL STENT SET
CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).
DEVICE DESCRIPTION
« Radiopaque stent with tether
« Radiopaque inserter
« Appropriate diameter TFE-coated stainless steel wire guide, 145 cm long with 3 cm flexible tip
« Radiopaque release sleeve
« Adapter: Female Luer lock to Tuohy-Borst adapter
NOTE: Set components may vary.

INTENDED USE
Used for retrograde injection during Extracorporeal Shock Wave Lithotripsy (E.S.W.L) and leaving an
indwelling ureteral stent post-E.S.W.L.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

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

PRECAUTIONS

« 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.

« Stents must not remain indwelling more than six months.

« These stents are not intended as permanent indwelling devices.

« The tether should be removed if the stent is to remain indwelling longer than 14 days.

« Do not force components during removal or replacement. If resistance is encountered, stop. Do not
continue without first determining the cause of resistance and taking remedial action.

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

« Improper handling can seriously weaken the stent. Acute bending or overstressing during placement may
result in subsequent separation of the stent at the point of stress after a prolonged indwelling period.
Angulation of the wire guide or stent should be avoided.

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

« Periodic evaluation via cystoscopic, radiographic, or ultrasonic means is suggested. The stent must be
replaced if encrustation hampers drainage.

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

« The potential effects of phthalates on children or pregnant or nursing women have not been fully
characterized and there may be concern for reproductive and developmental effects.



MRI SAFETY INFORMATION

[

Nonclinical testing has demonstrated that the Kwart Retro-Inject Stent is MR Conditional. A patient with
this device can be safely scanned after placement under the following conditions.

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or 1.5 Tesla only

« Maximum magnetic field spatial gradient of 1900 gauss/cm (19.0 T/m) or less

« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of < 4.0 W/kg (Normal

Operating or First Operating Mode)

Nonclinical testing demonstrated that the Kwart Retro-Inject Stent is not expected to induce RF heating
greater than that of biological tissue.
The image artifact extends approximately 1.9 mm from the Kwart Retro-Inject Stent as found during
nonclinical testing when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Complications of ureteral stent placement are documented. These complications include, but are not
limited to:

« Extravasations

« Occlusion

« Migration

« Hemorrhage

« Sepsis

« Perforation of the urinary tract

« Peritonitis

« Encrustation

« Urinary tract infection

« Loss of renal function

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.

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

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

3. 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.

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

5. 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.

6. Attach the adapter on the inserter and secure the tether by taping it to the inner thigh to avoid
inadvertent displacement.

7. Dilute contrast medium may be injected intermittently throughout the E.S.W.L. procedure to disclose

stones or stone fragments for targeting.



Removal of the Inserter Post-E.S.W.L.

. Remove the 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.

N

Stent Removal

The stent may be removed by gentle withdrawal traction using endoscopic forceps or tether.
Tether Options:

A. Removal after stent positioning:

After stent placement, hold the knot of the tether and cut one strand. While holding the knot, gently pull
on the tether to remove, maintaining stent position with positioner and wire guide.

B. Stent removal:

The tether may be used for subsequent stent removal. To avoid possible tether encrustation, the tether
should be removed if the stent is to remain indwelling longer than 14 days.

C. Removed prior to stent placement:

Remove tether by holding the knot, cutting one strand, and while holding the knot, gently pull on the
tether.

HOW SUPPLIED

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

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

SOUPRAVA URETERALNIHO STENTU KWART RETRO-INJECT™
POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékaiiim nebo na predpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
POPIS PROSTREDKU

« Rentgenokontrastni stent s viaknem

« Rentgenokontrastni zavadéc

« Vodici drat vhodného priiméru z nerezové oceli potazeny TFE o délce 145 cm s 3cm flexibilnim hrotem ve

tvaru J

« Rentgenokontrastni uvolfiovaci 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 zavedeného v téle po ESWL.
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KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

U stentd s variabilni délkou mize dojit k vytvoreni uzld. To miize zpusobit poranéni ureteru pfi odstranéni
a/nebo potiebu dalsiho chirurgického zakroku. Pokud pfi pokusu o odstranéni narazite na vyznamny odpor,
zvazte moznost pfitomnosti uzlu.

UPOZORNENI

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

« Stenty nesmi byt ponechany zavedené déle nez Sest mésici.

« Tyto stenty nejsou urceny k trvalému zavedeni do téla.

« Vlakno se musi vyjmout, pokud ma stent z(istat zavedeny v téle déle nez 14 dni.

« Pi odstranovani nebo vymeéné soucasti nepouzivejte nadmérnou silu. Pokud narazite na odpor, postup
zastavte. Nepokracujte, dokud nejprve nezjistite pficinu odporu a pfijmete napravna opatieni.

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

« Nespravna manipulace muize stent zavaznym zplisobem oslabit. Prudké ohnuti nebo nadmérné napéti
béhem zavadéni mohou vést k naslednému rozlomeni stentu v misté naméahani po delsi dobé zavedeni v
téle. Je nutné zamezit zalomeni vodiciho dratu nebo stentu.

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

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

« Pokud pfi pouzivani tohoto prostredku dojde k problémtm, spojte se s obchodnim zastupcem spolecnosti
Cook Urological nebo kontaktujte nase oddéleni zajisténi kvality sluzeb zakaznikim na adrese nebo
telefonnim cisle, které jsou uvedeny na www.cookmedical.com.

« Potencialni Gcinky ftalatd na déti nebo téhotné ¢i kojici Zeny nejsou zcela uréeny a mohou existovat obavy
z reprodukénich a vyvojovych dcinkd.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

[

Neklinické testy prokazaly, Ze stent Kwart Retro-Inject Stent je podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI
(MR Conditional). Pacient s timto zafizenim miiZe byt bezpecné snimkovan po jeho umisténi za téchto
podminek:

« Statické magnetické pole pouze o sile 3,0 tesla nebo 1,5 tesla

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gaussti/cm (19,0 T/m) nebo méné

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu piepocteného na celé télo (SAR) <4,0 W/kg (v

normalnim provoznim rezimu nebo prvnim provoznim rezimu) oznamend MRI systémem

Neklinické testy prokazaly, ze se neocekava, Ze by stent Kwart Retro-Inject vyvolal VF zahfivani vy3si nez
biologicka tkan.
Pfi neklinickém testu ve snimku pofizeném MRI systémem o 3,0 tesla s pulzni sekvenci gradient echo
artefakt obrazu zasahoval pfiblizné 1,9 mm od stentu Kwart Retro-Inject.



POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Komplikace spojené s umisténim ureteralniho stentu jsou dokumentovény. Mezi tyto komplikace mimo jiné
patfi:

« Extravazace

« Okluze

« Migrace

« Krvaceni

« Sepse

« Perforace mocovych cest

« Peritonitida

« Inkrustace

« Infekce mocovych cest

« Ztrata funkce ledvin

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.

. Pod rentgenovou nebo skiaskopickou kontrolou zavedte cystoskopicky vodici drat do ureteru do renalni
panvicky.

. Zavadéjte stent po vodicim dratu skrze cystoskop.

. Zavedte zavadé¢ po vodicim dratu a zatlacte jej do koncové ¢asti stentu. POZNAMKA: Zavadé¢ se zatla¢i
do stentu az ke znacce 5 mm na zavadéci.

. Zrakem kontrolujte zavadéni stentu do ureteru pomoci zavadéce.

. Po dosazeni renalni panvicky (tuto polohu Ize ovéfit skiaskopicky) setrné vyjimejte vodici drat a soucasné
pevné drzte zavadéc. V rendlni panvicce se spontanné vytvoii smycka stentu.

. Pfipojte adaptér na zavadéc a vldkno zajistéte naplasti na vnitini strané stehna, aby nedoslo k nahodné
dislokaci.

. Béhem vykonu ESWL je mozné intermitentné injekcné aplikovat nafedénou kontrastni latku k odhaleni
konkrementt nebo jejich fragmentt pro lepsi zacileni.

w N

[GINS

o

~

Vyjmuti zavadéce po ESWL

. Odstrante adaptér ze zavadéce a posunujte uvolfiovaci manZetu po zavadéci, dokud nepocitite odpor.
POZNAMKA: Vodici drat |ze opét zavést do zavadéce a skrz stent pred umisténim uvolfovaci manzety.
Vodici drat mize poslouzit jako bezpecnostni drat v pfipadé, ze by doslo k ndhodné dislokaci stentu
béhem vyjimani zavadéce.

Pridrzujte uvoliiovaci manzetu na misté, aby nedoslo k dislokaci stentu. Pokud je zavedeny vodici drat, je
nutno jej odstranit pred vyjmutim zavadée. Setrné vytahnéte zavadée.

N

Vyjmuti stentu

Stent Ize odstranit Setrnym vytazenim endoskopickymi klestémi nebo za viakno stentu.

Moznosti viakna:

A. Odstranéni po umisténi stentu:

Po umisténi stentu pfidrzte uzel vldkna a odstiihnéte jeden pramen. Drzte uzel a jemné vldkno vytahnéte;
udrzujte pfitom polohu stentu pomoci polohovace a vodiciho dratu.

B. Vyjmuti stentu:
VIdkno Ize pouzit k pozdéjsimu vyjmuti stentu. Aby se zamezilo piipadné inkrustaci vldkna, musi se vlakno
vyjmout, pokud ma stent zstat zavedeny v téle déle nez 14 dn(.
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C: Odstranéni pred umisténim stentu:
Odstrante vlakno tak, ze pfidrzite uzel, odstfihnete jeden pramen a za uzel vlakno jemné vytdhnete.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. 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.

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

KWART RETRO-INJECT™ URETERSTENT-SAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege (eller
korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Rontgenfast stent med fikseringstrad
« Rontgenfast indferer
« 145 cm lang TFE-belagt kateterleder i rustfrit stal med passende diameter og 3 cm fleksibel spids
« Rontgenfast udleserhylster
« Adapter: hun-"Luer lock” til Tuohy-Borst adapter
BEMARK: Szettets komponenter kan variere.

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til retrograd injicering under stenknusning med trykbelger (E.S.W.L., Extracorporeal Shock Wave
Lithotripsy) og ved efterladelse af indlagt ureterstent post-E.S.W.L.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

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

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

« Stentene ma hgjst forblive indlagt i seks maneder.

« Disse stents er ikke beregnet som permanent indlagte produkter.

« Fikseringstraden skal fjernes, hvis stenten skal veere indlagt i mere end 14 dage.

« Komponenterne ma ikke tvinges i forbindelse med fjernelse eller udskiftning. Safremt der maerkes
modstand, skal proceduren stoppes. Fortszet ikke uden forst at have fastslaet arsagen til modstanden og
udfere afhjaelpende tiltag.

« En gravid patient skal monitoreres ngje for eventuelle beleegninger pa stenten pga. kalktilskud.
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« 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
leengere tid. Det bor undgas at danne vinkel pa kateterlederen eller stenten.

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

« Regelmaessig evaluering ved hjelp af cystoskopi, rentgen eller ultralyd tilrddes. Stenten skal udskiftes, hvis
der findes belaegninger, 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 angivet pd www.cookmedical.com.

« Den potentielle virkning af phthalater pa bern eller gravide eller ammende kvinder er ikke undersegt til
fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

AN

Ikke-klinisk testning har vist, at Kwart Retro-Inject stenten er MR Conditional. Det er sikkert for en patient
med denne anordning at blive scannet, efter at anordningen er blevet anlagt, under folgende forhold:

« Kun statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla

+ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 Gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre

+ MR-system-rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa

< 4,0 W/kg (normal eller fgrste driftsfunktion)

Ikke-klinisk testning viste, at Kwart Retro-Inject stenten ikke forventes at forarsage radiofrevensinduceret
opvarmning hgjere end det biologiske vaev.
Billedartefaktet straekker sig ca. 1,9 mm fra Kwart Retro-Inject stenten, hvilket blev pavist under ikke-klinisk
testning ved brug af en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-scanningssystem.

POTENTIELLE UONSKEDE HANDELSER
Der er dokumenteret komplikationer i forbindelse med anlaeggelse af ureterstents. Disse komplikationer
omfatter, men er ikke begreenset til:

« Ekstravasationer

« Okklusion

« Migration

« Bledning

« Sepsis

« Perforation af urinvejen

« Peritonitis

« Belaegning

« Urinvejsinfektion

« Tab af nyrefunktion

BRUGSANVISNING
BEMZARK: Inden brug nedsaenkes AQ® stenten i sterilt vand eller isotonisk saltvand, sa den hydrofile
overflade kan absorbere vand og blive glat. Dette vil lette anleeggelsen under normale forhold.
1. For kateterlederen cystoskopisk gennem ureter til nyrepelvis under rantgen- eller gennemlysningskontrol.
2. For stenten over kateterlederen gennem cystoskopet.
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For indfgreren over kateterlederen, og skub den ind i enden af stenten. BEMARK: Indfgreren skubbes ind
i stenten til 5 mm indeksmaerket pa indfereren.

Under direkte betragtning feres stenten ind i ureter med indfereren.

Nar stenten er fort ind i nyrepelvis (dette kan bekraftes ved gennemlysning), fiernes kateterlederen
forsigtigt, mens indfgreren holdes pa plads. Stentens coil dannes spontant i nyrepelvis.

. Fastger adapter pa indfereren, og fastger fikseringstraden med tape til inderlaret for at undga utilsigtet
forskubning.

Fortyndet kontraststof kan med mellemrum injiceres under hele E.S.W.L.-proceduren for at identificere
sten eller stenfragmenter som mal.

v

o
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Fjernelse af indfereren post-E.S.W.L.

. Fjern adapteren fra indfereren, og fer udlgserhylsteret hen over indfereren, 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 los
under fjernelse af indforeren.

. Hold udlgserhylsteret pé plads for at undga, at stenten gar lgs. Hvis en kateterleder er blevet indfert, ber
denne fjernes, far indfereren fjernes. Fjern forsigtigt indfereren.

Fjernelse af stenten

Stenten kan fjernes ved forsigtigt at traekke tilbage med en endoskopisk tang eller fikseringstrad.

Fikseringstraden:

A. Fjernelse efter positionering af stenten:

Hold fast i knuden pa fikseringstraden efter stentanlaggelsen, og klip én trad af. Hold fast i knuden,

og traek forsigtigt i fikseringstraden for at fjerne den. Oprethold samtidig stentens position vha.

placeringsanordningen og kateterlederen.

N

B. Fjernelse af stenten:
Fikseringstraden kan bruges til efterfolgende fjernelse af stenten. Fikseringstraden skal fiernes, hvis stenten
skal veere indlagt i mere end 14 dage for at undga eventuelle belzegninger pa fikseringstraden.

C. Fjernelse forud for stentanlaeggelse:

Fjern fikseringstraden ved at holde fast i knuden, afskeere én trad, og, samtidig med at der holdes fast i
knuden, forsigtigt traekke i fikseringstraden.

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, tort og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Inspicér produktet efter udtagning fra
pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

REFERENCER

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

DEUTSCH

KWART RETRO-INJECT™ URETERSTENT-SET

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
« Rontgendichte AbstoBhtilse
« Adapter: weiblicher Luer-Lock-/Tuohy-Borst-Adapter
HINWEIS: Die Set-Bestandteile konnen variieren.

VERWENDUNGSZWECK
Zur retrograden Injektion wéhrend einer extrakorporalen StoBwellenlithotripsie (ESWL) und nach der ESWL
als Ureter-Verweilstent.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

WARNHINWEISE

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Komplikationen bei der Platzierung von Ureterstents sind in der Literatur dokumentiert. Die Anwendung
dieses Produkts sollte unter sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung fiir den Patienten erfolgen.

Eine Einwilligungserklarung des Patienten ist erforderlich, um grBtmagliche Compliance fiir die
Nachkontrollen sicherzustellen.

« Stents durfen nicht ldnger als sechs Monate im Korper verweilen.

« Diese Stents sind nicht als bleibende Verweilstents gedacht.

« Der Rickholfaden sollte entfernt werden, wenn der Stent langer als 14 Tage im Korper verbleiben soll.

« Beim Entfernen oder Austausch von Komponenten keine Gewalt anwenden. Bei Widerstand anhalten.
Nicht fortfahren, ohne zuerst die Ursache des Widerstands zu ermitteln und AbhilfemaBnahmen zu
ergreifen.

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

« UnsachgemaBe Handhabung kann den Stent ernsthaft beschadigen. Zu starkes Biegen oder Deformieren
wahrend der Platzierung kann auch nach langerer Verweildauer zu einem Bruch des Stents an der
beanspruchten Stelle fiihren. Ein Abknicken des Fiihrungsdrahts oder des Stents ist zu vermeiden.

« 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 Ihren Cook Urological
AuBendienstmitarbeiter oder an unsere Kundenqualitdtssicherungsabteilung unter der bei
www.cookmedical.com angegebenen Anschrift/Telefonnummer.

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



MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

[

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der Kwart Retro-Inject Stent bedingt MRT-sicher ist. Ein
Patient mit diesem Produkt kann sich unter den folgenden Bedingungen im Anschluss an die Implantation
sicher einer MRT-Untersuchung unterziehen:

« Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 3,0 Tesla oder 1,5 Tesla

« Rdumliches Magnet-Gradientenfeld von hochstens 1900 Gauss/cm (19,0 T/m)

+ Maximale, vom MR-System angezeigte und liber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate

(SAR) von < 4,0 W/kg (normaler oder erster Betriebsmodus)

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass vom Kwart Retro-Inject Stent erwartungsgemaf keine hohere
HF-Erwdrmung ausgeht als von biologischem Gewebe.
Wie bei nicht klinischen Tests mit einer Impulssequenz mit Gradientenecho und einem MR-System von
3,0 Tesla festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt um ca. 1,9 mm vom Kwart Retro-Inject Stent.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Komplikationen bei der Platzierung von Ureterstents sind dokumentiert. Weitere Komplikationen umfassen
u.a.:

« Extravasation

« Okklusion

« Migration

« Hamorrhagie

« Sepsis

« Perforation des Harntraktes

« Peritonitis

« Inkrustation

« Harnwegsinfektion

« Verlust der Nierenfunktion

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.

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

. Den Stent lber den Fiihrungsdraht durch das Zystoskop fiihren.

. Den Einfuhrkatheter tiber 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 direkter Sichtkontrolle mit dem Einfiihrkatheter in den Ureter vorschieben.

. Sobald der Stent das Nierenbecken erreicht hat (was sich unter Durchleuchtung bestatigen lasst), den
Fiihrungsdraht behutsam entfernen und dabei den Einfiihrkatheter festhalten. Die Stentspirale bildet sich
von selbst im Nierenbecken.

. Den Adapter am Einfiihrkatheter anbringen und den Riickholfaden mit Klebeband an der Innenseite des
Oberschenkels befestigen, um eine unbeabsichtigte Lageveranderung zu verhindern.

. Zur Darstellung von Steinen oder Steinfragmenten wahrend der ESWL kann zwischenzeitlich verdinntes
Kontrastmittel injiziert werden.
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Entfernen des Einfiithrkatheters nach der ESWL

. Den Adapter vom Einfiihrkatheter entfernen und die AbstoBhtilse tiber den Einfiihrkatheter 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 Fiihrungsdraht dient
als Sicherheitsdraht fir den Fall einer unbeabsichtigten Dislokation des Stents wahrend der Entfernung
des Einflihrkatheters.

. Die AbstoBhdilse in Position halten, um eine Dislokation des Stents zu verhindern. Wurde ein
Fuhrungsdraht platziert, ist dieser zu entfernen, bevor der Einfiihrkatheter zuriickgezogen wird. Den
Einflihrkatheter vorsichtig zurtickziehen.

N

Entfernung des Stents

Der Stent kann durch vorsichtiges Zuriickziehen mit einer Endoskopiezange oder dem Riickholfaden
entfernt werden.

Optionen fiir den Riickholfaden:

A. Entfernung nach der Stentplatzierung:

Nach der Stentplatzierung den Knoten des Riickholfadens festhalten und einen Einzelfaden durchtrennen.
Den Knoten festhalten und den Rickholfaden durch vorsichtiges Ziehen entfernen. Dabei mit Positionierer
und Flhrungsdraht die Position des Stents beibehalten.

B. Entfernung des Stents:

Der Riickholfaden kann fiir die spatere Entfernung des Stents verwendet werden. Um magliche
Inkrustationen des Rickholfadens zu vermeiden, sollte der Riickholfaden entfernt werden, wenn der Stent
langer als 14 Tage im Korper verbleiben soll.

C. Entfernung vor der Stentplatzierung:
Den Riickholfaden entfernen, indem der Knoten festgehalten und ein Einzelfaden durchtrennt wird. Den
Knoten festhalten und vorsichtig am Riickholfaden ziehen.

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, kithlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem
das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

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

EAAHNIKA

ZET ENAOMPOZOEZHX OYPHTHPA KWART RETRO-INJECT™
MPOZOXH: H opocmovdiaki vopoBecia Twv H.M.A. emtpénel TNV MWANON AUTHG TG GUCKEVRG HOVOV
O£ 1aTPO 1} KATOmMV EVTOANC 1aTpoU (] and emayysApartia vysiag, o omoiog £xet AaBet Tnv KatdAAnAn
adeia).
MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

« AKTIVOOKIEPT EVEOTIPOOBEDN HE VIUa

« AKTIVOOKIEPOG EICAYWYEQG

« JUPHATIVOG 08NYOG KATAMNNANG Stapétpou amod avodeidwto xahuPa emkaluppévog pe TFE, prikoug 145 cm

HE EVKAUTTO AKPO 3 cm
+ AKTIVOOKIEPO XITWVIO ameNeuBépwong



« Mpoocappoyéag: OnAukd eaptnua acpahiong Luer og mpooappoyéa Tuohy-Borst
THMEIQZH: Ta e€aptripata Tou O€T evEEXETAL VA TIOIKINAOULV.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI
Xpnotpomoteitat yia avddpopn éyxuon Katd v e§wowpatikn MBotpupia pe kpouoTtika kupata (E.S.W.L.) Kat
NV mapapov evompoaBecng oupnTHPA EVTOE TOU OWHATOG HETA TNV E.SW.L.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NMPOEIAOMNOIHZEIZ

Mmopei va mpokAnBei oXNUATIOHOG KOPMWY o€ vEomPooBEoelg TOAAMAOU prikoug. Autd mopei va
TIPOKAAEDE! TPAUHATIOUO TOU OUPNTHPA KATA TNV apaipeon f/Kat avdykn TpOoBEeTNG XEPOUPYIKAG
mapépPaong. EQv GUVAVTAOETE ONUAVTIKY QVTIOTAON KATA TIG anmdTEIpeG apaipeong, Oa mpémel va e§eTaoTel
TO eVEEXOUEVO TTAPOUTIAG EVOG KOUTTOU.

NMPO®YAAZEIZ

« O eMMAOKEC TNG TOMOBETNONG EVOOTIPOGHESNC oUPNTHPA Eival TEKUNPIWHEVES oTn BiBAoypagia. Ma
TN XProN QUTHG TNG CUCKEUNC Ba mpémel va Aapdvovtatl umdyn ot TapayovTeg KivdUvou-opéNoug,
SMwg 1oXVOULV yia Tov aoBevi oag. Oa mpémel va AapBAVETaL CUVAIVESN KATOTIV EVNHEPWONG YIa TN
HEYIOTOTOINON TNG CUMHOPEWONG Tou aoBevoug He Tig Stadikaaieg mapakolouBnong.

« O1 evdompooBEoel; Sev IPEMEL VO TAPAPEVOLY EVTOE TOU CWHATOG VIO TIEPIOCOTEPO ATTO £€L MNVEG.

« AUTEG ot evdomipoabéaelg Sev TpoopilovTal yia HOVIN TIPAHOVE) EVTOE TOU CWHATOG TOU AoBEVOUC.

« To vijpa Ba mpémel va agaipeital eav n evéompooBeon MPOKETal va TIAPAUEVEL EVTOG TOU CWHATOG YIa
TIEPIOOOTEPEC amd 14 NUEPEC.

« Mnv aokeite mieon ota e€aptipata katd tn SIAPKEL TG APaipEONG 1 TNG AVTIKATACTAONC. Eav
OUVAVTIOETE QVTIOTAON, CTAPATHOTE. Mn GUVEXIOETE XWPIC va TTPOOSIOPICETE TPWTA TNV aITia TG
avTioTaong Kat PoPeiTe Oe SI0PBWTIKEG EVEPYELEC.

« Mia éykuog aoBevrig Ba mpérmel va mapakohoubeital oTevoTepa yla SuvNTIKA EM@Aoiwon otV
£v8omPOBED, AOYW TWV CUMMANPWHATWY aoBeaTiou.

« O akatdMnAog XeIPIopoOG pmopei va e€acBevrioet 6€ onpavTiko Babuo tnv evdonpdcBeon. H umepBoAikn
KAuyn 1 n umePPBOAIKT) POPTION KATA TNV TOMOBETNON EVOEXETAL VA €XEL WG AMOTENECHA TNV EMakOAouOn
Bpavon ¢ evdompooBeong 0To onpeio AOKNONG TNG YOPTIONG HETA amd TapateTapévn mepiodo
TIAPAKOVAG EVTOG TOU CWHATOG. H ywviwon tou cuppdtivou odnyou i T evéompoaBeong Ba mpénel va
amopevyeTal.

« Ot atopikég mapalay£ég otnv aMnAenidpacn HETagy Twv evEoTPocBECEWY Kal TOU OUPOTIOINTIKOU
OUOTAKATOG ival amPOPBAETTEG.

« Juviotatal mepIodikn a§loAdynon HEow KUGTEOOKOTNONG, AKTIVOYpagiag ry urepnyoypagiag. H
£vBompOoBESN MPETEL va avTIKATACTABE! AV N empAoiwon umodilel TNV MAPOXETEVON.

« Av ipokUPouV TTPOBAHATA KATA TN XPON AUTAG TNG CUOKEUNG, TAPAKAAOULE ETTIKOIVWVI|OTE HE TOV
avtimpoowmo nwAroewv g Cook Urological 1 pe To tufpa Yrnootpiéng Mehatwv o Bépata Alac@ahiong
Mowdtntag otn SievBuvon/oTov aplBpd TNAe@wvoL Tou apatiBetal otnv 1oTooeNida
www.cookmedical.com.

« Ot mBavég emSPAcelC Twv PBANKWY o€ audid, £yKUe 1) BnAAlouoeg yuvaikeg Sev £xouv MPOoSIoPIoTEL
TARPWE Kat evéxeTal va upioTatal {ATnpa EmMSPAcEwY 0NV avamapaywyr| Kat oTny avantuén.



MAHPO®OPIEZ AZQAAEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

[\

Mn K)\lVlKE( SoKIpEC sxouv katadeiel 011 n evéonpooBeon Kwart Retro-Inject ival ac@alig yia payvnTikn
Topoypagia umo 0£ce1¢. Evag aoBevri¢ pe auTr| T CUOKEUN Umopei va urofAnBei o€ Topoypapia
HE Ao@ANELD HETA Tnv Tonoesrncn, umd TIG €€1G TPOUTOBETEG.

+ 2TATIKO payvnTiko medio évraong 3,0 Tesla ry 1,5 Tesla pévo

+ Mayvntiké medio péylotng xwpikic Babpidwonc pikpotepng 1 iong pe 1.900 Gauss/cm (19,0 T/m)

+ Méy10ToG HECOTIUNHEVOG PUBHOG EI8IKNG OAOCWHATIKAG amoppd@nong (SAR), Tou avagépetal anod To

0OUOTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag, < 4,0 W/kg (Kavovikdg i mpwtog Tpdmog Astroupyiag)

Mn KAwiké Sokipég katéSelgav Ot n evdompooBeon Kwart Retro-Inject dev avapévetal va emdyet Bépuavon
AOyw padlooUXVOTATWY HEYOAUTEPN amd auTrv Tou BIoAoYIKOU 10TOU.
To TéXvNnHa IKOVAG EKTEIVETAL TTEPITOU KATd 1,9 mm amo Tnv evéompoobeon Kwart Retro-Inject, 6mwg
S1amoTWONKe 0N SIAPKELD N KMVIKWOV SOKIH®Y, KATA TNV AMEIKOVION UE TAAMIKE akohouBia nxolg
Babuidwong Kat cuoTNUA PayVNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
O emmAokég TG TomoBétnong evdompdoBeong oupnTrpa gival katayeypappéveg ot BiBAloypagia. Autég
ol EMIMAOKEC TTEPINAUBAVOLY, HETAEY ANWY, TIG EERG:
« E€ayyewoeig
« Amo@pagn
« Metatomon
« Alpoppayia
* 2Agn
« AlGTPNON TNG OUPOTIOINTIKNAG 050U
« Neprroviuda
« Em@hoiwon
« Oupohoipwén
« ATIWAELQ TNG VEPPIKNAG AElTOUpYiag

OAHrIEX XPHXHX
THMEIQZH: Mpwv ané tn xprion, Bubiote Ty evéompocBeon AQ® oe OTEIPO VEPO 1) IGOTOVO YUTIONOYIKO
0pO, WOTE N USPOPIAN EMPAVELQ VA ATTOPPOPHOEL VEPO Kal va yivel oAtoBaivouoa. Auto Ba SteukoAUvel
TNV TomoB£TNon UM KAVOVIKEG CUVOIKEG.
. Y716 OKTIVOYPAPIKO 1} AKTIVOOKOTTIKO ENEYXO TIEPAOTE KUOTEOTKOTIIKA TOV CUPHATIVO 08NyO HéCW TOU
0oUPNTAHPA OTN VEPPIKN TTUENO.
MepdoTe TV evdompooBeon Mavw ammod TOV CUPHATIVO 08NYO HECW TOU KUGTEOTKOTTIOU.
MepdoTe Tov el0aywyéa mavw amod Tov cUpHATIVO 08nyo Kat wbroTe Tov 0TV dKpn Tng evéompoobeong.
THMEIQZH: O sicaywyéag wheital eviog Tng evdompdcBeong otn orfjpavon Seiktn 5 mm Tou elcaywyéa.
Y116 OmTIKO €AeyXO0, MPOWONOTE TV EVEOTIPOCOEDN HECA GTOV OUPNTAPA HE TOV EICAYWYEQ.
‘Otav el0éNBeL 0TN VEPPIKH TTVENO (AUTO prmopei va emPBeBalwOEl aKTIVOOKOTTIKA), AQAIPECTE HE ATTIEG
KIVAGEIG TO GUPHATIVO 08nyo eV KpaTdTe Tov eloaywyéa. H omeipa tng evéonpdobeonc Ba oxnuatioTei
QUTOHATA EVTOG TNG VEPPIKIG TTUENOU.
MPOCAPTHOTE TOV TPOCAPHOYEQ OTOV EICAYWYEQ KAl ACPANIOTE TO VIHA EMKOAWVTAG TO OTO ECWTEPIKO
HEPOC TOU UNPEOU, YIa TNV ATTOTPOTTH AKOUOIAG HETATOTIONG.
. Eivat Suvatr n éyxuon apalwpévou oKlaypa@ikol pécou SIONEMOVTWE, Kab’ OAn tn Sidpkela TG
Sadikaoiag E.S.W.L., yia v amokdAuyn Aibwv 1 Bpavopdtwv Aibwv mpog oToxeuon.
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A@aipeon Tov elcaywyéa pera tnv E.S.W.L.

. AQaIp£OTE TOV TPOCAPHOYEX ATTO TOV EICAYWYEQA KAl TIEPACTE TO XITWVIO AMEAEUBEPWONG TAVW Ao ToV
£l0aywyéa, éwg 0tou aicbavbeite avtiotaon otnv mpowbnon. EHMEIQEH: Evag cupudtivog odnyog
Hmopei va emavanpowBnBei eviog Tou el0aywyéa Kat péow tng evdompoabeong mptv tomoBetnBei o
XITWvio ameheubépwong. O cUPHATIVOG 08NYAS Ba UMTOPOUTE Va XPNOIMEVOEL WG CUPHA ACPANEiag EGv n
£v8omPO0Oeon PETATOMOOE! AKOVUGIA KATA TNV AQAiPEDN TOU EICAYWYEA.

. Kpatriote 1o Xitwvio ameAeuBépwong otn B€0n Tou yia va amoTparnei n HETATOMION TG evoompooBeonc.
Edv éxel TomoBetnBei cuppdtivog 08nyog, Ba mpémel va apaipedei Tptv amod TNy agaipeon Tou el0aywyEa.
A@alp£oTe Pe ATTIESG KIVAOEIG TOV ElOAYWYEQ.

N

Ag@aipeon tn¢ evéonpdécOeong

H evéompooBeon pmopei va apaipebei pe rima €AEn amdéoupong, e Xprion evdookomikig AaBidag iy
VAUATOC.

Emloyég pe xprion vijpatog:

A. Apaipeon petd tnv tomobétnon tng evéonpocBeong:

MeTd TV TomoBETNON TNG EVEOTTPOCOEGNG, KPATAOTE TOV KOUTTO TOU VIATOG KAl KOYTE €vav KAWVO.
Evéow Kpatdte Tov KOUTO, TPABAETE Pe ATTIEC KIVIOEIC TO VA YIA VA TO APAIPECETE, S1AaTnpwVTaG TV
evdonpdoBeon otn Béon NG pe Tov MPowONTH Kat ToV GUPHATIVO 08NnYo.

B. Agaipeon tng evdonpocOeong:

To vipa pmopei va xpnotpomoinBei yia emakdioudn agaipeon tng evdompoobeonc. MNa va amo@euyOei
moavr) em@Aoiwon Tou VAHATOG, To vipa Ba mpémel va agaipeital édv n evéonpdoBeon mpdkertat va
TIAPAUEIVEL EVTOG TOU OWHATOG YIa TIEPIOCOTEPEG A6 14 NUEPEC.

I. Apaipgon mptv amd tnv tomoB£tnon tng evéonpdobeong:

AQAIPECTE TO VI A KPATWVTAG TOV KOUTTO, KOBOVTAG €vav KAWVO, Kal EVOOW KPATATE Tov KOUTO, Tpafnéte
HE ATTEG KIVATELC TO VAL

TPOMNOX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokOAOUNEVES CUCKELATIEG. MpoopileTat
yla pia povo xprion. Xteipo, pdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei kat Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIETE TO TIPOTOV £QV UTIAPXEL ApPIBONIa YIa TN OTEPOTNTA Tou. DUAACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kat
S5pooepd XWPO. ATTOPEVYETE TNV TapaTeTapEVN £KBECN 0TO Pwe. Katd v agaipeon amd tn cuokevaoia,
emBewpeiTe To MPOTOV yla va BeBaiwbeite 6Tt Sev éxel umooTei {nuid.

BIBAIOTPA®IA

AuTég ol 0dnyieg xpriong Bacifovtal oTnv eumelpia amd 1atpolg f/kat Snpocieupévn BiAoypagia Toug.
AneuBuvBeite OTOV TOTIKG 0AG AVTIMTPOOWTO MWARGEWV TNG Cook yia mMAnpo@opieg oxeTikd pe T Stabéotun
BiBMoypagpia.

EQUIPO DE STENT URETERAL KWART RETRO-INJECT™

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

« Stent radiopaco con hilo de traccién

« Introductor radiopaco

« Guia de acero inoxidable con revestimiento de TFE, diametro adecuado y 145 cm de longitud, con punta
flexible de 3 cm
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« Manguito de liberacién radiopaco
« Adaptador: adaptador Luer Lock hembra a Tuohy-Borst
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.

INDICACIONES
Para la inyeccion retroégrada durante la litotricia extracorpérea 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

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

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 no deben permanecer implantados mas de seis meses.

« Estos stents no estan indicados para utilizarse como dispositivos permanentes.

« El hilo de traccion debe retirarse si el stent va a permanecer implantado mas de 14 dias.

« No fuerce los componentes durante la extraccion o la sustitucion. Si nota resistencia, deténgase. No siga sin
determinar primero la causa de la resistencia y tomar las medida necesarias para eliminarla.

« Las pacientes embarazadas deben vigilarse mas estrechamente, debido a la posibilidad de que los
suplementos de calcio produzcan formacion de costras en el stent.

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

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

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

« Si tiene alguin problema al utilizar este dispositivo, llame a su representante de ventas de Cook Urological
0 péngase en contacto con nuestro departamento de Aseguramiento de la Calidad para el Cliente en la
direccion y el nimero de teléfono indicados en www.cookmedical.com.

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

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent Kwart Retro-Inject es MR Conditional (esto es,
seguro bajo ciertas condiciones de la MRI). Un paciente con este dispositivo puede someterse a MRI de
manera segura después de su colocacion, con las siguientes condiciones:

+ Campo magnético estético de 3,0 teslas o 1,5 teslas solamente
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« Gradiente espacial de campo magnético maximo de 1900 gauss/cm (19,0 T/m) o menos
« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero méaximo
indicado por el sistema de MRI <4,0 W/kg (modo de funcionamiento normal o de primer funcionamiento)

Las pruebas no clinicas demostraron que no se espera que el stent Kwart Retro-Inject induzca un
calentamiento por radiofrecuencia superior al del tejido biol6gico.
El artefacto de la imagen se extiende unos 1,9 mm aproximadamente desde el stent Kwart Retro-Inject,
como se observo durante pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos en gradiente de eco y
un sistema de MRI de 3,0 teslas.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las complicaciones de la colocacion de stents ureterales estan documentadas. Dichas complicaciones
incluyen, entre otras:

« Extravasacion

+ Oclusién

« Migracion

« Hemorragia

« Septicemia

« Perforacion de las vias urinarias

« Peritonitis

« Formacién de costras

« Infeccion de las vias urinarias

- Pérdida de la funcion renal

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 colocacion en condiciones
normales.
. Utilizando control radiografico o fluoroscépico, introduzca cistoscopicamente 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 hacia el 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 directa, introduzca el stent en el uréter con el introductor.
Una vez haya accedido a la pelvis renal (lo que puede confirmarse fluoroscopicamente), retire con
cuidado la guia mientras sujeta el introductor. La espiral del stent se formara por si sola en la pelvis renal.
Acople el adaptador sobre el introductor y fije el hilo de traccion 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.
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Extracciéon del introductor tras la litotricia extracorpérea por ondas de choque

. Retire el adaptador del introductor y haga avanzar el manguito de liberacién 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 liberacion en posicidn 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.

N

Extraccion del stent
El stent puede extraerse tirando suavemente de él con una pinza endoscépica o con el hilo de traccién.
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Opciones del hilo de traccion:

A. Retirada después de la colocacion del stent:

Tras la colocacion del stent, sujete el nudo del hilo de traccién y corte una hebra. Mientras sujeta el nudo,
tire suavemente del hilo de traccién para retirarlo, manteniendo la posicion del stent con el posicionador
y la guia.

B. Extraccion del stent:

El hilo de traccién puede utilizarse para la extraccion posterior del stent. Para evitar la formacion de costras
en el hilo de traccion, este debe retirarse si el stent va a permanecer implantado mas de 14 dias.

C. Retirada antes de la colocacion del stent:
Retire el hilo de traccion sujetando el nudo, cortando una hebra y, mientras sujeta el nudo, tirando
suavemente del hilo de traccion.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida. 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 ninguin daio.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE URETERALE KWART RETRO-INJECT™
MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Endoprothése radio-opaque avec fil de retrait
« Introducteur radio-opaque

« Un guide en acier inoxydable de diamétre approprié et de 145 cm de long avec une 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 l'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

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

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, évaluer les risques thérapeutiques et l'effet recherché au cas par cas.
Il convient de faire signer au patient un consentement éclairé afin d'optimiser 'adhésion aux procédures
de suivi.

« Les endoprothéses ne doivent pas étre laissées a demeure pendant plus de six mois.

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

« Le fil de retrait doit étre retiré s'il est prévu que I'endoprothese reste a demeure plus de 14 jours.

« Ne pas forcer les composants lors de leur retrait ou de leur remplacement. En cas de résistance, arréter
I'avancement. Ne pas continuer sans d'abord déterminer la cause de la résistance et prendre des mesures
correctives.

« 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 l'endoprothese
au point de la contrainte aprés une longue période & demeure. Eviter une angulation du guide ou
de I'endoprothése.

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

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

« 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.

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

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

Des tests non cliniques ont démontré que I'endoprothése Retro-Inject de Kwart est « MR Conditional »
(compatible avec I'IRM sous certaines conditions). Un patient porteur de ce dispositif peut subir sans
danger un examen par IRM apreés la mise en place dans les conditions suivantes :

+ Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement

« Champ magnétique a gradient spatial de 1 900 Gauss/cm (19,0 T/m) maximum ou inférieur

+ Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier, rapporté par le systéme IRM, de

< 4,0 W/kg (en mode de fonctionnement normal ou de premier niveau)

Lors d'essais non cliniques, il a été démontré que I'endoprothése Retro-Inject de Kwart ne devrait pas
provoquer un échauffement RF supérieur a celui provoqué par les tissus biologiques.
L'artefact d'image se prolonge d’environ 1,9 mm par rapport a l'endoprothése Retro-Inject de Kwart, tel que
constaté au cours d'essais non cliniques avec un systéme IRM de 3,0 teslas et d’'une séquence d'impulsions
en écho de gradient.

20



EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Des complications secondaires a la mise en place d’endoprotheses urétérales ont été rapportées dans la
littérature. Parmi les complications possibles, on citera :
- Extravasation
+ Occlusion
« Migration
« Hémorragie
« Sepsis
« Perforation des voies urinaires
« Péritonite
+ Incrustation
« Infection des voies urinaires
- Perte de la fonction rénale

MODE D’EMPLOI
REMARQUE : Avant I'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.
. Sous rayons x ou contrdle radioscopique, introduire par voie cystoscopique le guide dans I'uretére
jusqu'au bassinet.
Passer I'endoprothése sur le guide par le cystoscope.
Introduire l'introducteur sur le guide et le pousser dans I'extrémité de 'endoprothese. REMARQUE :
Lintroducteur est poussé dans l'endoprothése jusqu‘au repére de 5 mm sur l'introducteur.
Sous visualisation directe, avancer I'endoprothése dans I'uretére au moyen de l'introducteur.
Lorsque I'assemblage est dans le bassinet (ceci peut étre confirmé sous radioscopie), retirer doucement
le guide tout en maintenant fermement l'introducteur. La boucle de I'endoprothése prend forme
spontanément dans le bassinet.
. Raccorder I'adaptateur a l'introducteur et fixer le fil de retrait 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.
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Retrait de I'introducteur apreés la procédure de LECOC

. Retirer I'adaptateur de l'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 streté 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 l'introducteur doucement.

N

Retrait de I'endoprothése

L'endoprothese peut étre retirée par une traction arriere en douceur en utilisant une pince endoscopique
ou le fil de retrait.

Options pour le fil de retrait :

A. Retrait apres le positionnement de I'endoprotheése :

Aprés la mise en place de I'endoprothéese, tenir le noeud du fil de retrait et couper un brin. Tout en
maintenant le noeud, tirer doucement sur le fil de retrait pour le retirer, en maintenant la position de
I'endoprothése avec le positionneur et le guide.
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B. Retrait de I'endoprotheése :

Le fil de retrait peut étre utilisé pour le retrait ultérieur de 'endoprothése. Pour éviter une incrustation
éventuelle du fil de retrait, celui-ci doit étre retiré s'il est prévu que I'endoprothése reste a demeure plus de
14 jours.

C. Retrait avant la mise en place de I’endoprothése :
Retirer le fil de retrait en tenant le nceud, en coupant un brin, et tout en tenant le nceud, en tirant
doucement sur le fil de retrait.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du
produit, ne pas |'utiliser. Conserver a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiere. Examiner le produit aprés son déballage pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

REFERENCES

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

MAGYAR

KWART RETRO-INJECT™ URETERALIS SZTENTKESZLET

FIGYELEM: Az USA sz égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos (vagy megfelelé
gedéllyel rendelkezé egészségiigyi szal ) altal vagy rendeletére értékesithetd.
AZ ESZKOZ LEIRASA
« Sugarfogd sztent régzitéfonallal
« Sugarfogé behelyezé
« Megfelel6 atmérgji, 145 cm hosszu, TFE-bevonati rozsdamentesacél vezetédrot 3 cm-es hajlékony
csuccsal
« Sugarfogd kioldohtvely
« Adapter: aljzat tipusu Luer-zar Tuohy-Borst-adapterhez
MEGJEGYZES: A készlet komponensei eltéréek lehetnek.

RENDELTETES

Az eszkoz a testen kivil keltett I6késhullammal torténé kézuzés (Extracorporeal Shock Wave Lithotripsy,
ESWL) soran retrograd injekcié beadésara, valamint az ESWL elvégzése utan testben maradé ureteralis
sztent bennhagyasara szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A tobbféle hosszisagu sztenteken csomok képzédhetnek. Ez az uréter sériilését okozhatja az eltavolitas
sorén, és/vagy tovabbi sebészeti beavatkozast tehet sziikségessé. Ha az eltavolitasra tett kisérletek sordn
jelent6s ellendllas mutatkozik, mérlegelni kell a csomo jelenlétének lehet6ségét.
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OVINTEZKEDESEK

« Az ureterdlis sztentek behelyezésével kapcsolatos komplikaciok dokumentaltak a szakirodalomban. Az
eszkozt csak az egyes betegek esetében fennallo kockazati tényezdk és a kezelés hasznanak mérlegelése
utén szabad alkalmazni. Az utankovetési eljarasok iranti maximalis egytittmUikodési készség biztositasara a
beteggel beleegyezé nyilatkozatot kell alairatni.

« A sztentek legfeljebb hat hénapig maradhatnak a testben.

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

« Ha a sztent 14 napnal hosszabb ideig a testben marad, a rogzitéfonalat el kell tavolitani.

« Ne er6ltesse az eszkdz komponenseit eltdvolitas vagy csere soran. Ha ellenallast tapasztal, alljon meg. Csak
az ellendllas okanak megallapitasa és kikiiszobolése utan folytassa a miveletet.

« A terhes betegeket kiilondsen figyelmesen kell ellendrizni, mivel a kalciumpo6tlas miatt a sztenten kéreg
alakulhat ki.

« A helytelen kezelés sulyosan meggyengitheti a sztentet. A hosszabb ideig a testben maradé sztentnek
a behelyezés soran torténd, hegyesszogi meghajlitdsa vagy tulterhelése a sztent késébbi levalasahoz
vezethet a terhelés helyén. A vezet6drot és a sztent angulatioja keriilendd.

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

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

« Amennyiben az eszk6z hasznélata soran probléma mertil fel, hivja a Cook Urological értékesitési
képviselGjét, vagy vegye fel a kapcsolatot tigyfél-minéségbiztositasi osztalyunkkal a
www.cookmedical.com oldalon feltiintetett cimen/telefonszamon.

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

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

[\

Nem klinikai tesztelés igazolta, hogy a Kwart Retro-Inject sztent MR-kondicionalis. llyen eszkdzzel
rendelkez6 betegek a behelyezést kovetden biztonsdgosan szkennelheték az alabbi korilmények kozott.
- Sztatikus magneses tér eréssége: kizardlag 3,0 tesla vagy 1,5 tesla
+ A magneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1900 gauss/cm (19,0 T/m)
+ Az MR rendszer éltal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezé (SAR) értéke
< 4,0 W/kg (normalis Gzemmadban vagy elsé tizemmaddban)
Nem klinikai tesztelés igazolta, hogy a Kwart Retro-Inject sztent varhatéan nem valt ki a biologiai
szovetekénél nagyobb radiofrekvencias melegedést.
A gradienseché-impulzussorozattal, 3,0 teslés MRI rendszerben végzett nem klinikai tesztelés tantsaga
szerint a képmutermék kb. 1,9 mm-rel nyulik tal a Kwart Retro-Inject sztenten.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK
Az ureteralis sztentek behelyezésével kapcsolatos komplikaciok jol dokumentaéltak. E komplikaciok tobbek
kozott a kovetkezok:

« Extravasatiok

« Occlusio

« Elvandorlas

« Vérzés

« Szepszis
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« A hugyut perforacidja
« Peritonitis

« Lerakédas

« Hugyuti fert6zés

« Vesefunkcio leallasa

HASZNALATI UTASITAS
MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt meritse az AQ® sztentet steril vizbe vagy izoténids séoldatba, hogy
a hidrofil feliilet vizet abszorbealhasson és sikossa valhasson. Ez megkénnyiti az eszkoz standard
korilmények kozotti behelyezését.
. Rontgen- vagy fluoroszképos ellenérzés mellett, cisztoszkoppal vezesse fel a vezetédroétot az uréteren
keresztil a vesemedencébe.
Tolja a sztentet a vezet6drot mentén a cisztoszkdpon keresztiil.
. Tolja elére a behelyezét a vezet6drét mentén, és nyomja a sztent végébe. MEGJEGYZES: A behelyezét a
rajta Iévé 5 mm-es jelig kell a sztentbe betolni.
Kozvetlen vizudlis ellenérzés mellett tolja el6re a sztentet az uréterbe a behelyezével.
Amikor a sztent bejut a vesemedencébe (ez fluoroszkoppal ellenérizhetd), dvatosan tavolitsa
el a vezetddrotot Ugy, hogy kozben megtartja a bevezetét. A sztent spirdlja magétdl kialakul a
vesemedencében.
Csatlakoztassa az adaptert a behelyezére, és ragasztdszalaggal rogzitse a rogzitéfonalat a comb belsé
oldaldhoz a véletlen elmozdulds megakadalyozasara.
Az ESWL eljaras teljes id6tartama alatt higitott kontrasztanyag fecskendezhet szakaszosan be a ztizand6
kovek és kédarabok lathatova tételére.
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A behelyez6 eltavolitasa ESWL utan

. Tavolitsa el az adaptert a behelyezérdl, és tolja a kioldohivelyt a behelyezé mentén addig, amig az
eléretolassal szemben ellenallast nem érez. MEGJEGYZES: A kiolddhiively pozicionalasa el6tt djra
vezet6drot tolhato elre a behelyezébe és a sztenten at. A vezetddrot ilyenkor biztositd drétként szolgal
arra az esetre, ha a sztent a behelyez6 eltavolitasakor véletlenil kimozdulna.

A sztent kimozdulasanak megel6zése érdekében tartsa meg a kioldohiively helyzetét. Ha vezetédrotot is
lett felhelyezve, akkor azt a behelyez6 eltavolitasa elétt tavolitsa el. A behelyez6t dvatosan tavolitsa el.

N~

A sztent eltavolitasa

A sztent endoszkdpos csipesszel vagy rogzitéfonallal finoman visszahuzva eltavolithato.
Rogzitéfonal-opciok:

A. Eltavolitas a sztent elhelyezése utén:

A sztent elhelyezése utan fogja meg a régzitfonal csomojat, és vagjon le egy szalat. A csomot tartva
finoman hiizza meg a rogzitéfonalat az eltavolitashoz; ekdzben tartsa fenn a sztent helyzetét a
pozicionéléval és a vezetédrottal.

B. A sztent eltavolitasa:
A rogzitéfonal a sztent késébbi eltavolitasara hasznalhatd. A régzitsfonalon kialakuld esetleges lerakddas
megelézése érdekében a rogzitéfonalat el kell tavolitani, ha a sztent 14 napnal hosszabb ideig a testben marad.

C. Eltavolitas a sztent helyezése el6tt:
Tavolitsa el a rogzitéfonalat: ehhez fogja meg a csomot, vagja el az egyik szélat, majd a csomét tartva
finoman huzza a régzit6fonalat.
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan,
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, széraz, hlivos helyen
tarolando. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket,
és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az ltaluk kozolt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre &ll6 szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET CON STENT URETERALE KWART RETRO-INJECT™
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 a onde d’urto (ESWL), dopo la quale
uno stent ureterale viene lasciato in posizione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Negli stent a lunghezza autoregolante & possibile assistere alla formazione di nodi. Questi possono a loro
volta causare lesioni all'uretere durante la rimozione e/o richiedere un intervento chirurgico supplementare.
Qualora si incontri una resistenza significativa durante i tentativi di rimozione, si deve prendere in
considerazione la possibilita che si sia formato un nodo.

PRECAUZIONI

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

« La permanenza di questi stent non deve superare i sei mesi.

« Questi stent non sono previsti come dispositivi per impianto permanente.

« Se si prevede un tempo di permanenza dello stent nel corpo del paziente superiore a 14 giorni, il filo deve
essere rimosso.

« Non forzare i componenti durante la rimozione o la sostituzione. Se si incontra resistenza, & necessario
fermarsi. Non continuare senza aver prima determinato la causa della resistenza e avervi posto rimedio.
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« Le pazienti in gravidanza devono essere monitorate piu attentamente per rilevare I'eventuale
incrostamento dello stent causato dall'assunzione di integratori di calcio.

« Una scorretta manipolazione pu¢ indebolire seriamente lo stent. Leccessivo piegamento o le eccessive
sollecitazioni meccaniche durante il posizionamento possono causare la successiva rottura dello stent
in corrispondenza del punto soggetto alle sollecitazioni maggiori dopo un periodo di permanenza
prolungato. Evitare il piegamento della guida e dello stent.

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

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

« In caso di problemi con I'uso del presente dispositivo, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook
Urological di zona o contattare il reparto Garanzia di qualita all'indirizzo o al numero telefonico indicati nel
sito Web www.cookmedical.com.

« | potencziali effetti degli ftalati sui bambini o sulle donne in gravidanza/allattamento non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent Kwart Retro-Inject puo essere sottop aRMin pr
di condizioni specifiche. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a un esame di
RM in modo sicuro dopo I'impianto, in presenza delle seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico solo di 3,0 tesla 0 1,5 tesla

« Gradiente spaziale di campo magnetico massimo pari o inferiore a 1900 gauss/cm (19,0 T/m)

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema RM,

< 4,0 W/kg (modalita operativa normale o prima modalita operativa)

Test non clinici hanno dimostrato che non é previsto che lo stent Kwart Retro-Inject induca un
riscaldamento da RF superiore a quello del tessuto biologico.
L'artefatto d'immagine si estende di circa 1,9 mm dallo stent Kwart Retro-Inject, come riscontrato durante
test non clinici, quando lo stent viene sottoposto a imaging con una sequenza di impulsi Gradient Echo su
un sistema RM a 3,0 tesla.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Le complicanze associate al posizionamento di stent ureterali sono ben documentate. Tali complicanze
includono, senza limitazioni:

- Stravasi

+ Occlusione

« Migrazione

« Emorragia

« Sepsi

« Perforazione delle vie urinarie

« Peritonite

+ Incrostazione

+ Infezione delle vie urinarie

- Perdita della funzionalita renale
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ISTRUZIONI PER L'USO
NOTA - Prima dell'uso, immergere lo stent AQ® in acqua o in soluzione fisiologica isotonica sterili per
consentire alla superficie idrofila di assorbire acqua e diventare scivolosa. In condizioni normali, la
scivolosita agevola il posizionamento.

. Sotto osservazione radiografica o fluoroscopica, inserire nell’uretere, per via cistoscopica, la guida,
facendola avanzare fino a raggiungere la pelvi renale.

2. Infilare lo stent sulla guida attraverso il cistoscopio.

3. Infilare l'inseritore sulla guida e spingerlo nell'estremita dello stent. NOTA - Spingere l'inseritore nello
stent fino al contrassegno dei 5 mm dell‘inseritore stesso.

4. Sotto visualizzazione diretta, fare avanzare lo stent nell’uretere con l'inseritore.

5. Dopo la penetrazione della pelvi renale (accertabile mediante fluoroscopia), rimuovere delicatamente la
guida trattenendo saldamente in posizione l'inseritore. La spirale dello stent si forma spontaneamente
nella pelvi renale.

6. Collegare I'adattatore all'inseritore e fissare il filo alla parte interna della coscia del paziente con del
cerotto per evitarne lo sposizionamento accidentale.

7. Nel corso dell'intera procedura di litotripsia extracorporea é possibile iniettare in modo intermittente

mezzo di contrasto diluito per evidenziare i calcoli o i frammenti di calcolo da trattare.

Rimozione dell’inseritore dopo la litotripsia extracorporea

. Staccare dall'inseritore I'adattatore e infilare il manicotto di rilascio sull'inseritore, facendolo avanzare fino
ad avvertire resistenza. NOTA - Prima di posizionare il manicotto di rilascio, & possibile fare nuovamente
avanzare una guida nellinseritore e attraverso lo stent. La guida puo fungere da guida di sicurezza nel
caso in cui lo stent venga inavvertitamente sposizionato durante la rimozione dell'inseritore.

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

N

Rimozione dello stent

Lo stent puo essere facilmente rimosso tirandolo delicatamente con una pinza endoscopica o dal filo.
Opzioni per l'uso del filo:

A. Rimozione successiva al posizionamento dello stent:

Dopo il posizionamento dello stent, tenere il nodo del filo e tagliare un filamento. Tenendo il nodo, tirare
delicatamente sul filo per rimuoverlo, mantenendo in posizione lo stent con il posizionatore e la guida.

B. Rimozione dello stent:

Il filo puo essere utilizzato per la rimozione successiva dello stent. Se si prevede un tempo di permanenza
dello stent nel corpo del paziente superiore a 14 giorni, il filo deve essere rimosso per evitare possibili
incrostazioni sul filo.

C. Rimozione prima del posizionamento dello stent:
Per rimuovere il filo tenere il nodo, tagliare un filamento e mentre si tiene il nodo tirare delicatamente sul filo.

CONFEZIONAMENTO

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

27



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 Cook di zona.

NEDERLANDS

KWART RETRO-INJECT™ URETERALE STENTSET

LET OP: Volg de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste vergunning).
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 ontkoppelhuls
« Adapter: vrouwelijke Luer-lock- naar Tuohy-Borst-adapter
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

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

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« 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.

« Stents mogen niet langer dan zes maanden in het lichaam blijven.

« Deze stents zijn niet bedoeld als permanente verblijfsstents.

« De draad dient verwijderd te worden als de stent langer dan 14 dagen in het lichaam moet blijven.

« Forceer de onderdelen niet gedurende verwijdering of vervanging. Stop als u weerstand ondervindt. Ga
niet door zonder eerst de oorzaak van de weerstand vast te stellen en corrigerende maatregelen te nemen.

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

« Onjuiste hantering kan de stent ernstig verzwakken. Te sterke verbuiging of overmatige spanning tijdens
het plaatsen kan na een langdurige verblijfsperiode resulteren in latere breuk van de stent op het belaste
punt. De voerdraad of stent mag niet in een hoek worden gebogen.

« De individuele variaties in interactie tussen stents en het urinewegstelsel zijn onvoorspelbaar.

« Periodieke evaluatie met behulp van cystoscopische, radiografische of ultrasone apparatuur wordt
aangeraden. De stent dient te worden vervangen als de drainage door incrustatie belemmerd wordt.
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« Als zich bij gebruik van dit hulpmiddel problemen voordoen, bel dan uw Cook Urological
vertegenwoordiger of neem contact op met onze klantenafdeling kwaliteitsborging; het
adres/telefoonnummer vindt u op www.cookmedical.com.

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

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

[\

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Kwart Retro-Inject stent onder bepaalde voorwaarden MRI-
veilig is. Een patiént met dit hulpmiddel kan na plaatsing veilig worden gescand onder de volgende
omstandigheden.

« Statisch magnetisch veld uitsluitend van 3,0 tesla of 1,5 tesla

+ Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 1900 gauss/cm (19,0 T/m) of minder

+ Door het MRI-systeem gemeten maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele

lichaam < 4,0 W/kg bedraagt (normale bedrijfsmodus of bedrijfsmodus First Level Controlled)

In niet-klinische tests is aangetoond dat het niet te verwachten is dat de Kwart Retro-Inject stent een mate
van RF-opwarming zal veroorzaken die groter is dan die van biologisch weefsel.
Het beeldartefact strekt zich ongeveer 1,9 mm rondom de Kwart Retro-Inject stent uit, zoals aangetoond
tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van
3,0 tesla.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Complicaties verbonden aan het plaatsen van een ureterale stent zijn gedocumenteerd. Deze complicaties
zijn onder meer:

« Extravasatie

+ Occlusie

« Migratie

« Hemorragie

- Sepsis

« Perforatie van de urinewegen

« Peritonitis

« Incrustatie

« Urineweginfectie

« Verlies van nierfunctie

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

. Voer de voerdraad cystoscopisch onder rontgenologische of fluoroscopische controle door de ureter naar

het pelvis renalis.

Voer de stent over de voerdraad door de cystoscoop.

. Voer de introducer over de voerdraad en duw hem het uiteinde van de stent in. NB: De introducer wordt
de stent in geduwd tot het 5 mm index-merkteken van de introducer.

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

w N
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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 de pelvis renalis.

Bevestig de adapter op de introducer en zet de draad met tape aan de binnenkant van de dij vast om
onvrijwillige verplaatsing te voorkomen.

Gedurende de ESWL-procedure kan periodiek verdund contrastmiddel worden geinjecteerd om stenen of
steenfragmenten aan het licht te brengen, waarop gericht kan worden.

o

Al

Verwijdering van de introducer na ESWL

. Verwijder de adapter van de introducer en voer 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 dient dan als
veiligheidsdraad voor 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.

N

Verwijdering van de stent

De stent kan worden verwijderd door met de endoscopische tang of de draad voorzichtig trekkracht uit te
oefenen.

Draadopties:

A. Verwijdering na het positioneren van de stent:

Houd na plaatsing van de stent de knoop van de draad vast en knip één streng af. Terwijl u de knoop
vasthoudt, trekt u voorzichtig aan de draad om deze te verwijderen. Handhaaf daarbij de positie van de
stent met de positioner en de voerdraad.

B. Verwijdering van de stent:
De draad kan worden gebruikt om de stent later te verwijderen. Om mogelijke incrustatie van de draad te
voorkomen, moet deze verwijderd worden als de stent langer dan 14 dagen in het lichaam moet blijven.

C. Verwijdering voor plaatsing van de stent:
Verwijder de draad door de knoop vast te houden, één streng af te knippen en voorzichtig aan de draad te
trekken.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen. Bestemd
voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product 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 door hen gepubliceerde literatuur.
Neem contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare
literatuur.
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KWART RETRO-INJECT™ URETERSTENTSETT

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Radioopak stent med suturtrad
« Radioopak innferingsinstrument
« TFE-belagt ledevaier av rustfritt stal, med passende diameter, 145 cm lang, med 3 cm fleksibel spiss
« Radioopak utlgserhylse
« Adapter: Tuohy-Borst-adapter med hunn-Luer-Lock
MERKNAD: Komponentene i settet kan variere.

TILTENKT BRUK

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

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

Dannelse av knuter kan forekomme i stenter med justerbar lengde. Dette kan fore til skade pa ureteret
under fjerning og/eller behov for ytterligere kirurgiske inngrep. Forekomst av knute skal vurderes dersom
det kjennes betydelig motstand under forsek pa fjerning.

FORHOLDSREGLER

« Det finnes dokumenterte komplikasjoner i forbindelse med ureterstentplassering. Bruk av denne
anordningen skal skje pa grunnlag av en analyse av eventuelle risikoer og fordeler for hver enkelt
pasient. Det ma ogsa innhentes informert samtykke for & maksimere pasientens etterlevelse av
oppfelgingsprosedyrene.

« Stenter ma ikke vaere lagt inn i mer enn seks maneder.

« Disse stentene skal ikke brukes som permanent innlagte anordninger.

« Suturtraden skal fjernes hvis stenten skal veere lagt inn i mer enn 14 dager.

« Ikke bruk makt pa komponentene mens de fjernes eller skiftes ut. Hvis det kjennes motstand, stopp. Ikke
fortsett uten forst & fastsla arsaken til motstanden og iverksette korrigerende tiltak.

« 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 oppstér brudd pa belastningspunktet etter at stenten har vaert
innlagt i pasienten en tid. Vinkling av ledevaieren eller stenten skal unngas.

« 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.

« Hvis det oppstdr problemer under bruk av denne anordningen, skal du ringe salgsrepresentanten for Cook
Urological eller ta kontakt med vér kundekvalitetssikringsavdeling pa adressen/telefonnummeret som star
oppfert pa www.cookmedical.com.

« Mulige virkninger av ftalater hos barn eller gravide eller ammende kvinner er ikke fullstendig kartlagt, og
det kan vaeere grunn til bekymring for innvirkning pa reproduksjon og utvikling.
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INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

[

Ikke-klinisk testing har vist at Kwart Retro-Inject-stenten er MR Conditional (MR-sikker under visse
betingelser). En pasient med denne anordningen kan trygt skannes etter plassering under folgende
forhold.

« Statisk magnetfelt pa kun 3,0 tesla eller 1,5 tesla

+ Maksimal romlig magnetisk gradientfelt pd 1900 Gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre

+ Maksimal MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pé < 4,0 W/kg

(normal eller forste gangs driftsmodus)

Ikke-klinisk testing viser at Kwart Retro-Inject-stenten ikke forventes a fore til mer RF-oppvarming enn det
biologiske vevet.
Bildeartefakten gar cirka 1,9 mm ut fra Kwart Retro-Inject-stenten, som funnet under ikke-klinisk testing ved
avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

MULIGE BIVIRKNINGER

Komplikasjoner ved ureterstentplassering er dokumentert. Disse komplikasjonene inkluderer, men er ikke
begrenset til:

« ekstravasasjoner

« okklusjon

« vandring

« bledning

« sepsis

« perforering av urinveiene

« peritonitt

« avleiringer

« urinveisinfeksjon

« tap av nyrefunksjon

BRUKSANVISNING
MERKNAD: Fgr bruk ma AQ®-stenten legges i sterilt vann eller i en isoton saltlasning slik at den hydrofile
overflaten absorberer vann og blir glatt. Dette gjor det enklere & plassere stenten under vanlige forhold.

. Bruk rentgen eller gjennomlysningskontroll og for ledevaieren frem gjennom ureteret til nyrebekkenet
ved hjelp av cystoskopet.

. For stenten over ledevaieren gjennom cystoskopet.

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

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

. Nar stenten er fort inn i nyrebekkenet (dette kan kontrolleres med gjennomlysning), fierner du forsiktig
ledevaieren mens du holder innfaringsinstrumentet. Stentspiralen formes spontant i nyrebekkenet.

. Fest adapteren pa innfgringsinstrumentet og fest suturtraden med tape pa innsiden av laret for & unnga
utilsiktet forskyving.

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

. Fjern adapteren fra innferingsinstrumentet, og skyv utleserhylsen over instrumentet inntil du kjenner
motstand. MERKNAD: Du kan fgre en ledevaier inn i innfgringsinstrumentet 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 & hindre at stenten forskyver seg. Hvis du har lagt inn en ledevaier, mé den
fjernes for du fjerner innferingsinstrumentet. Fjern innfgringsinstrumentet forsiktig.

g

Fjerne stenten

Stenten kan fjernes ved forsiktig tilbaketrekkende traksjon med endoskopisk tang eller suturtrad.
Alternativer for suturtrad:

A. Fjerne etter stentposisjonering:

Hold i knuten pd suturtraden etter stentplassering, og klipp én trad. Trekk forsiktig i suturtraden mens du holder
i knuten for & fjerne, og oppretthold samtidig stentposisjonen med posisjoneringsinstrumentet og ledevaieren.

B. Fjerne stenten:
Suturtraden kan brukes til pafelgende fjerning av stenten. Suturtraden skal fjernes for & unngd mulige
avleiringer pé suturtraden hvis stenten skal vaere lagt inn i mer enn 14 dager.

C. Fjernet for stentplassering:
Fjern suturtrdden ved a holde i knuten og klippe én trad, og trekk forsiktig i suturtraden mens du holder
i knuten.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
merkt, tort og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

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

ZESTAW STENTU MOCZOWODOWEGO KWART RETRO-INJECT™

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

e

osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA
« Cieniodajny stent z nicig
« Cieniodajny wprowadzacz
« Prowadnik dtugosci 145 cm ze stali nierdzewnej, powlekany TFE, o odpowiedniej Srednicy, z gietka
koricéwka ,J” o dtugosci 3 cm
« Cieniodajny rekaw uwalniajacy
« tacznik: zeniska koricowka typu Luer lock do tacznika Tuohy-Borst
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.

33



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

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

OSTRZEZENIA

W przypadku stentow o regulowanej dfugosci moze dochodzi¢ do tworzenia si¢ weztow. Moze to
doprowadzi¢ do obrazer moczowodu podczas usuwania urzadzenia i/lub do koniecznosci dodatkowej
interwencji chirurgicznej. W razie napotkania znaczacego oporu podczas prob usuwania urzadzenia nalezy
wzig¢ pod uwage obecno$¢ wezta.

$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 nie moga pozostawac zatozone przez czas diuzszy niz szes¢ miesiecy.

« Stenty te nie s przeznaczone do zakfadania na state.

« Jesli stent ma pozostawac zatozony przez dtuzej niz 14 dni, nalezy usunac nic.

« Podczas usuwania lub wymiany elementéw nie wolno uzywac sity. W przypadku napotkania oporu nalezy
przerwac dziatanie. Nie nalezy kontynuowac, zanim nie zostanie ustalona przyczyna oporu i podjete
dziatania zaradcze.

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

« Nieprawidtowe postugiwanie sie stentem moze go znacznie ostabi¢. Mocne zginanie lub naciskanie
podczas zaktadania moze spowodowac pézniejsze oddzielenie stentu w tych miejscach po diuzszym czasie
przebywania w drogach moczowych. Nalezy unikac zaginania prowadnika lub stentu.

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

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

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

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU RM

[

Badania niekliniczne wykazaty, ze w przypadku stentu Kwart Retro-Inject ie RM dop alne
jest warunkowo. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac po umieszczeniu urzadzenia,
przy zachowaniu podanych ponizej warunkéw.

+ Wylgcznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0Tlub 1,5T

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gauséw/cm (19,0 T/m) lub mniejszy

+ Maksymalny zgtoszony przez system RM wspoétczynnik pochfaniania promieniowania przez ciato (SAR)

usredniony dla catego ciata < 4,0 W/kg (normalny lub pierwszy tryb dziatania)
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Badania niekliniczne wykazaty, Ze nie jest spodziewane, aby stent Kwart Retro-Inject ulegat pod wptywem
czestotliwosci radiowych ogrzaniu w wigkszym stopniu niz tkanki biologiczne.

Artefakt obrazu rozciaga sie na okoto 1,9 mm od stentu Kwart Retro-Inject, co stwierdzono podczas badania
nieklinicznego przy obrazowaniu sekwencjg impulséw echa gradientowego w systemie RM o indukcji 3,0 T.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Powiktania zwiazane z implantacja stentéw moczowodowych sg udokumentowane w pismiennictwie. Do
powiktan tych nalezg, m.in.:

« Wynaczynienie

+ Zamkniecie

« Przemieszczenie

« Krwotok

« Posocznica

« Perforacja drég moczowych

« Zapalenie otrzewnej

« Inkrustacja

« Zakazenie drég moczowych

- Utrata funkgji nerek

INSTRUKCJA UZYCIA
UWAGA: Przed uzyciem zanurzyc¢ stent AQ® w jatowej wodzie lub izotonicznym roztworze soli
fizjologicznej, aby powtoka hydrofilna wchtoneta wode i stata sie $liska. Utatwi to wprowadzanie cewnika
w standardowych warunkach.

. Pod kontrolg rentgenowska lub fluoroskopowa, uzywajac cystoskopu, 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 bezposrednia kontrolg wzrokowa wsuna¢ stent do moczowodu wraz z wprowadzaczem.

Po wprowadzeniu do miedniczki nerkowej (mozna to potwierdzi¢ fluoroskopowo), delikatnie usunaé

prowadnik, przytrzymujac jednoczesnie wprowadzacz. Zwdj stentu uformuje si¢ samoistnie w miedniczce

nerkowej.

. Podtaczy¢ tacznik do wprowadzacza i 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.

u ie wprowadzacza po zabiegu ESWL

. Zdjac tacznika z wprowadzacza i wsuna¢ rekaw uwalniajacy po wprowadzaczu do wystapienia oporu.
UWAGA: Mozna ponownie wsung¢ prowadnik do wprowadzacza i do stentu przed umieszczeniem
rekawa uwalniajacego. Prowadnik stuzy wtedy jako zabezpieczenie w przypadku niezamierzonego
przemieszczenia stentu podczas usuwania wprowadzacza.

. Nie zmieniac¢ potozenia rekawa uwalniajacego, aby uniemozliwi¢ przemieszczenie stentu. Jesli umieszczono
prowadnik, to nalezy go usuna¢ przed usunieciem wprowadzacza. Delikatnie usuna¢ wprowadzacz.
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Usuwanie stentu
Stent mozna usuna¢, pociggajac go delikatnie wstecznie przy uzyciu kleszczykéw endoskopowych lub nici.
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Postepowanie z nicia:

A. Usuwanie po umieszczeniu stentu:

Po umieszczeniu stentu chwyci¢ wezet i przeciaé ni¢ pod weztem po jednej stronie. Trzymajac wezet, delikatnie
pociagnac ni¢ w celu jej usuniecia, zachowujac potozenie stentu przy pomocy pozycjonera i prowadnika.

B. Usuwanie stentu:
Nici mozna uzy¢ do pdzniejszego usunigcia stentu. Jesli stent ma pozostawac zatozony przez czas dtuzszy
niz 14 dni, wéwczas nalezy usunac ni¢, aby unikna¢ mozliwej inkrustacji nici.

Cc.u ie przed umieszc iem stentu:

Chwyci¢ wezet i przecigé ni¢ pod weztem po jednej stronie, a nastepnie trzymajac wezet, delikatnie
pociagnad ni¢ w celu jej usuniecia.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Jedli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

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 lokalnego przedstawiciela
handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTO DE STENT URETERAL KWART RETRO-INJECT™
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico (ou um
profissional de saude licenciado) ou mediante prescricao de um destes profissionais.
DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

« Stent radiopaco com fio de sutura

« Introdutor radiopaco

« Fio guia em ago inoxidavel revestido com TFE, de diametro apropriado, com 145 cm de comprimento e

uma ponta flexivel de 3 cm

« Manga de libertagao radiopaca

« Adaptador: Luer-Lock fémea para adaptador Tuohy-Borst
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para injegdo retrograda durante litotripsia extracorporal por ondas de choque (E.S.W.L.) e para
deixar um stent ureteral colocado apés este procedimento.

CONTRAINDICAGCOES
Né&o sado conhecidas

ADVERTENCIAS

Pode ocorrer a formagdo de nds em stents de comprimento variavel. Isto pode resultar em lesao do
uréter durante a remogéao e/ou na necessidade de intervengao cirtrgica adicional. Deve ser considerada a
presenca de um nd, se for encontrada uma resisténcia significativa durante as tentativas de remogao.

36



PRECAUGOES

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

« Os stents nao devem ficar em permanéncia mais de seis meses.

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

« O fio de sutura deve ser removido se o stent ficar em permanéncia durante mais de 14 dias.

« Nao force os componentes durante a sua remogao ou substituicao. Caso encontre resisténcia, pare. Ndo
prossiga sem antes determinar a causa da resisténcia e de tomar medidas corretivas.

« E necessario vigiar atentamente nas pacientes gravidas a possivel incrustacéo do stent, causada pela
ingestdo de suplementos de calcio.

« O manuseamento incorreto pode fragilizar seriamente o stent. Se dobrar até vincar ou aplicar demasiada
tensdo durante a colocagdo pode provocar a separagao posterior do stent no ponto sujeito a tensao ap6s
um longo periodo de permanéncia. A angulacéo do fio guia ou do stent deve ser evitada.

« As variagdes individuais da interagao entre os stents e o sistema urinario sao imprevisiveis.

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

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

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em criangas ou em mulheres gravidas ou a amamentar nao foram
totalmente caraterizados e poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

Testes nao clinicos demonstraram que o stent Kwart Retro-Inject ¢ MR Conditional. Pode realizar-se um
exame com seguranga num doente com este dispositivo apds colocagdo nas seguintes condigoes.

« Campo magnético estético de 3,0 ou 1,5 Tesla apenas;

« Campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a 1900 Gauss/cm (19,0 T/m);

« Valor méximo da taxa de absorcao especifica (SAR) média para o corpo inteiro reportada pelo sistema de

RMN < 4,0 W/kg (modo de funcionamento normal ou controlado de primeiro nivel).

Testes nao clinicos demonstraram que nao é previsivel que o stent Kwart Retro-Inject gere um aquecimento
por RF superior ao do tecido bioldgico.
O artefacto de imagem prolonga-se aproximadamente 1,9 mm do stent Kwart Retro-Inject conforme se
identificou durante testes ndo clinicos quando visto com uma sequéncia de pulso echo gradiente e um
sistema de RMN de 3,0 Tesla.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
As complicagdes da colocagao de stents ureterais estdao documentadas. Estas complicagdes incluem, entre
outras:

« Extravasamentos

+ Ocluséo

« Migragdo

+ Hemorragia
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« Sépsis

« Perfuragao do trato urinario
« Peritonite

« Incrustagao

« Infegéo do trato urinario

« Perda de fungao renal

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
NOTA: Antes da utilizacao, mergulhe o stent AQ® em &gua estéril ou soro fisiologico isotonico para
permitir que a superficie hidréfila absorva dgua e se torne ltbrica. Isso facilitard a colocagdo em condigoes
normais.
. Sob controlo radiolégico ou fluoroscopico, passe o fio guia, cistoscopicamente, pelo uréter até a pélvis
renal.
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 direta, faga avancar o stent e introduza-o no uréter com o introdutor.
. Depois de ter entrado na pélvis renal (o que pode ser confirmado por observagao fluoroscépica), remova
suavemente o fio guia, segurando com firmeza no introdutor. Espontaneamente, forma-se na pélvis renal
a espiral do stent.
Prenda o adaptador ao introdutor e fixe o fio de sutura com adesivo ao interior da coxa, para evitar que
seja deslocado inadvertidamente.
Pode-se injetar intermitentemente um meio de contraste diluido durante todo o procedimento de
litotripsia extracorporal por ondas de choque, para detetar célculos ou fragmentos de célculos que
devam ser extraidos.
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Remocao do introdutor apés litotripsia extracorporal por ondas de choque

. Separe o adaptador do introdutor e passe a manga de libertagao sobre o introdutor até sentir resisténcia
ao avanco. NOTA: Pode voltar a avangar um fio guia no introdutor, através do stent, antes de se posicionar
a manga de libertacao. O fio guia serviria como fio de seguranca, caso o stent fosse inadvertidamente
deslocado durante a remocéo do introdutor.

Mantenha a manga de libertagdo em posigao para impedir a deslocagao do stent. Se tiver colocado um
fio guia, este deve ser retirado antes da remogdo do introdutor. Retire o introdutor suavemente.

g

Remocéo do stent

O stent pode ser removido aplicando uma ligeira tracdo com a pinga endoscdpica ou o fio de sutura.
Opc¢oes de fio de sutura:

A.Remocgao apos o posicionamento do stent:

Ap6s a colocagao do stent, segure o n6 do fio de sutura e corte um dos fios. Enquanto segura o n6, puxe
suavemente o fio de sutura para remover, mantendo a posi¢ao do stent com o posicionador e o fio guia.

B. Remogao do stent:
O fio de sutura pode ser utilizado para a remogao subsequente do stent. Para evitar a possivel incrustagao
do fio de sutura, este deve ser removido se o stent ficar colocado durante mais de 14 dias.

C.Removido antes da colocagédo do stent:
Retire o fio de sutura, segurando o n6 e cortando um dos fios; enquanto segura o n6, puxe suavemente o
fio de sutura.

38



APRESENTACAO

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 duavida
quanto a esterilidade do produto, nao o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar a
exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de
que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

KWART RETRO-INJECT™-URETARSTENTSET

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast siljas av eller pa ordination
fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).
PRODUKTBESKRIVNING
« Rontgentdt stent med forankringstrad
« Rontgentat inforare
« TFE-belagd ledare av rostfritt stal med 3 cm bdjlig spets och lamplig diameter, langd 145 cm
« Rontgentét frigoringshylsa
« Adapter: hon-Luer-las till Tuohy-Borst-adapter
OBS! Setkomponenterna kan variera.

AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for retrograd injektion under ESVL (extrakorporal stotvagslitotripsi) och for att placera en
kvarliggande uretarstent efter ESVL.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Komplikationer vid placering av uretdrstentar finns beskrivna i litteraturen. Innan den har enheten anvands
ska man noga véga risker mot positiva effekter fér den enskilda patienten. Ett informerat samtycke bor
inhdmtas i forvag i syfte att 6ka patientens féljsamhet vid uppféljning.

« De hér stentarna far ligga kvar hogst sex manader.

« Dessa stentar ar inte avsedda att ligga kvar permanent.

« Forankringstraden ska avldgsnas om stenten ska ligga kvar langre &n 14 dagar.

« Tvinga inte komponenterna vid avlagsnande eller dterplacering. Avbryt om det kdnns motsténd. Fortsatt
inte utan att forst ha faststallt orsaken till motstandet och vidta korrigerande atgérder.

« Gravida patienter maste Gvervakas grundligare med tanke pa eventuella avlagringar pa stenten till fljd av
kalciumtillskott.
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« Olamplig hantering kan forsvaga stenten betydligt. Skarpa bojar eller alltfor starka pafrestningar under
placeringen kan leda till att stenten pa sikt brister vid brottsanvisningen eller utsétts for spanningar sedan
den legat kvar under en ldngre tidsperiod. Undvik att vinkla ledaren eller stenten.

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

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

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

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

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

AN

Icke-kliniska tester har visat att Kwart Retro-Inject-stent & MR Conditional. En patient med denna enhet
kan skannas sakert efter placering pa foljande villkor.

- Statiskt magnetfalt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla

+ Magnetfélt med maximal spatial gradient pa 1 900 gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre

« Maximal av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa

<4,0 W/kg (normalt eller férsta nivans driftslage)

Icke-kliniska tester har visat att Kwart Retro-Inject-stent inte férvantas ge upphov till radiofrekvent
uppvarmning som Sverskrider den biologiska vavnadens uppvarmning.
Bildartefakten strécker sig cirka 1,9 mm fran Kwart Retro-Inject-stenten enligt icke-kliniska tester, vid
avbildning med en gradient ekopulssekvens i ett 3,0 tesla MRT-system.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Komplikationer vid inldggning av uretérstentar finns val dokumenterade. Dessa komplikationer omfattar,
men &r inte begrénsade till:

« Extravasering

« Ocklusion

« Migration

« Hemorragi

« Sepsis

« Perforation av urinvégar

« Peritonit

« Avlagringar

« Urinvégsinfektion

« Forlust av njurfunktion

BRUKSANVISNING
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.

. Under kontroll med réntgen eller fluoroskopi fér man pa cystoskopisk vég in ledaren genom uretéren till
njurbackenet.
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. For stenten 6ver ledaren och genom cystoskopet.

3. For in inforaren 6ver ledaren och skjut in den till anden av stenten. OBS! Inféraren ska skjutas in i stenten
till inférarens 5 mm-markering.

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

5. N&r man har kommit in i njurbédckenet (detta kan bekréftas pa fluoroskopisk véag) ska ledaren forsiktigt
dras ut medan man haller i inforaren. Stentens spiral bildas av sig sjélv i njurbédckenet.

6. Fast adaptern pa inforaren och satt fast forankringstraden genom att tejpa fast den pé larets insida for att
undvika att den oavsiktligt rubbas.

7. Utspatt kontrastmedel kan injiceras av och till under hela ESVL-forfarandet for att avsloja stenar eller

stenfragment som man kan sikta pa.
Avldgsnande av inforaren efter ESVL
. Ta bort adaptern fran inféraren och for in frigéringshylsan 6ver inféraren tills motstand mot fortsatt
inforande kanns av. OBS! En ledare kan ater foras in i inforaren och genom stenten innan frigéringshylsan
fors pa plats. Ledaren tjanar da som en sakerhetsledare om stenten oavsiktligt skulle 16sg6ras under det
att inforaren dras ut.
Hall frigéringshylsan pa plats for att forhindra att stenten 16sgérs. Om en ledare har forts in bér den dras
utinnan inféraren avlagsnas. Dra forsiktigt ut inforaren.
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Borttagning av stent

Stenten kan avldgsnas genom att man forsiktigt drar ut den med endoskopipincetten eller férankringstraden.
Forankringstrad, alternativ:

A. Avlagsnande efter stentplacering:

Efter stentplacering, hall fast i forankringstradens knut och klipp av en strang. Genom att hélla fast i

knuten, dra forsiktigt i forankringstraden for att avldgsna och bibehéll samtidigt stentplaceringen med
positioneraren och ledaren.

B. Borttagning av stent:

Forankringstraden kan anvéandas for efterféljande stentavldgsnande. Férankringstraden ska avldagsnas om
stenten ska ligga kvar ldngre dn 14 dagar for att undvika avlagringar pa forankringstraden.

C. Avlagsnad fore stentplacering:

Avlédgsna forankringstraden genom att halla fast i knuten, klipp av en strang, och med fortsatt fasthallning i
knuten, dra forsiktigt i férankringstraden.

LEVERANS

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din
lokala Cook-aterforsaljare for information om tillgéanglig litteratur.

TURKGE

KWART RETRO-INJECT™ URETERAL STENT SETi

DIKKAT: ABD federal kanunlan bu cihazin satisini veya siparisini sadece bir doktor (veya uygun
lisansa sahip pratisyen) ile sinirlandirmistir.
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CiHAZ TANIMI
« Bag iceren radyopak stent
« Radyopak yerlestirici
« Uygun capli TFE kaplamali paslanmaz celik kilavuz tel, 145 cm uzunlugunda, 3 cm esnek uglu
« Radyopak serbest birakma kilifi
« Adaptor: Tuohy-Borst adaptériine disi Luer lock
NOT: Setin icerigi degisiklik gosterebilir.

KULLANIM AMACI
Ekstrakorporeal Sok Dalga Litotripsi (E.S.W.L.) sirasinda retrograd enjeksiyon icin ve E.S.W.L. sonrasinda kalici
treteral stenti birakirken kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen yoktur

UYARILAR

Cok uzunluklu stentlerde diigiim olusmasi gértilebilir. Bu durum, ¢ikarma islemi sirasinda tretere hasar
verebilir ve/veya ilave cerrahi girisim gerektirebilir. Cikarma islemi sirasindaki denemelerde 6nemli direngle
karsilasilirsa bir dagiim varligi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

ONLEMLER

« Literatirde Ureteral stent yerlestirme islemiyle ilgili kontrendikasyonlar belgelendirilmistir. Bu cihaz,
hastaniza uygulanacagi icin risk-fayda faktorleri dikkate alinarak kullanilmalidir. Hastanin takip islemlerine
azami uyumu igin bilgilendirilmis olur alinmalidir.

« Stentler alti aydan daha uzun stire kalici olarak kalmamalidir.

« Bu stentler kalici cihazlar olarak amaglanmamustir.

« Stentin 14 gtinden fazla kalici olarak kalmasi gerekiyorsa bagin ¢ikarilmasi gereklidir.

« Cikarma veya degistirme islemleri sirasinda bilesenleri zorlamayin. Direngle karsilasilirsa durun. Oncelikle
direncin sebebini belirlemeden ve diizeltici islemde bulunmadan devam etmeyin.

« Kalsiyum destekleri sebebiyle olasi stent kireglenmesi agisindan hamile bir hasta daha yakindan
izlenmelidir.

« Uygun olmayan sekilde muamele stenti ciddi 6lgtide zayiflatabilir. Yerlestirme sirasinda akut kivrilma veya
asir gerilim uygulama, stentin uzun sireli kalici bir siirecin ardindan gerilim noktasinda ayrilmasina yol
acabilir. Kilavuz telin veya stentin angtilasyonundan kaginilmalidir.

« Stentlerle Uriner sistem arasinda bireysel etkilesim farkliliklari nceden kestirilemez.

« Sistoskopik, radyografik veya ultrasonik yontemlerle periyodik degerlendirme yapilmasi nerilir.
Kireglenme, drenaji engelliyorsa stent degistirilmelidir.

« Bu cihazi kullanirken sorunlar ortaya cikiyorsa lutfen Cook Urological satis temsilcinizi arayin veya
www.cookmedical.com adresinde adres/telefon numarasi listelenmis olan Musteri Kalite Giivencesi
departmanimizla temas kurun.

« Ftalatlarin cocuklarda veya hamile ya da emziren kadinlarda olasi etkileri tamamen karakterize olmamistir
ve Ureme ve gelisme tizerindeki etkileri endise verici olabilir.
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MRG GUVENLIK BiLGILERIi

[

Klinik olmayan testler, Kwart Retro-Inject Stentinin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihazin
bulundugu bir hasta, yerlestirme islemi sonrasinda asagidaki kosullar altinda giivenle taranabilir.

« Sadece 3,0 Tesla veya 1,5 Tesla statik manyetik alan

« 1900 Gauss/cm (19,0 T/m) veya daha az maksimum manyetik alan uzaysal gradiyenti

« MR sistemince raporlana_n maksimum <4,0 W/kg tam viicut ortalamali spesifik absorpsiyon hizi (SAR)

(Normal Calistirma veya Ilk Calistirma Modu)

Klinik olmayan testler, Kwart Retro-Inject Stentinin biyolojik dokununkinden daha yiiksek RF isinmaya
neden olacaginin 6ngérilmedigini gostermistir.
Klinik olmayan testler sirasinda, 3,0 Tesla MRG sisteminde bir gradiyent eko puls dizisiyle gorinttilendiginde,
gorunti artefaktinin Kwart Retro-Inject Stentinden yaklasik 1,9 mm disari uzandigi tespit edilmistir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
Ureteral stent yerlestirme komplikasyonlari kaydedilmistir. Bazi komplikasyonlar:
« Ekstravazasyonlar
« Okliizyon
« Kayma
« Hemoraji
« Sepsis
« idrar yolunda perforasyon
« Peritonit
« Kireclenme
« drar yolu enfeksiyonu
« Renal islev kaybi
KULLANMA TALIMATI
NOT: Kullanmadan 6nce, hidrofilik ytizeyin suyu emip kayganlasmasini saglamak igin AQ® stentini steril su
veya izotonik salin icine batirin. Bu, standart kosullar altinda yerlestirme islemini kolaylastirir.
. Rontgen veya floroskopi kontrolii altinda, kilavuz teli sistoskop yoluyla Ureter icinden renal pelvise gegirin.

2. Sistoskop yardimiyla stenti kilavuz tel tizerinden gegirin.

3. Yerlestiriciyi kilavuz tel Gzerinden gegirin ve stentin ucundan igeri itin. NOT: Yerlestirici, yerlestiricinin
5 mm indeks isaretine kadar stent igine itilir.

4. Dogrudan gozlem altinda stenti yerlestiriciyle birlikte Greter icine ilerletin.

5. Renal pelvise giris yapilinca (bu, floroskopiyle dogrulanabilir), bir yandan yerlestiriciyi tutarken diger
yandan kilavuz teli yavasca ¢ikarin. Renal pelvis icinde kendiliginden stent sarmali olusacaktir.

6. Adaptori yerlestiriciye takin ve istenmeyen sekilde yer degistirmeyi 6nlemek icin bag i¢ uyluga

bantlayarak sabitleyin.

7. ES.W.L. islemi sirasinda, taslari veya tas parcalarini hedefleme agisindan agiga gikarmak icin seyreltilmis
kontrast madde ara ara enjekte edilebilir.
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E.S.W.L. Sonrasinda Yerlestiricinin Cikariimasi

. Adaptoru yerlestiriciden gikarin ve ilerletme islemine karsi direng hissedilene kadar serbest birakma
kilifini yerlestirici tizerinden gegirin. NOT: Serbest birakma kilift konumlandirilmadan 6nce bir kilavuz tel,
yerlestirici icine ve stent icinden tekrar ilerletilebilir. Kilavuz tel, yerlestiricinin ¢ikarilmasi sirasinda stentin
istenmeyen sekilde yerinden oynamasi durumunda bir giivenlik teli gorevini gérecektir.

. Stentin yerinden oynamasini énlemek igin serbest birakma kilifini yerinde tutun. Bir kilavuz tel
yerlestirilmisse, yerlestiricinin ¢ikarilmasindan 6nce kilavuz tel cikarilmalidir. Yerlestiriciyi yavasca cikarin.

Stentin Cikarilmasi

Stent, endoskopik forseps veya bag yardimiyla yavasca geri cekerek ¢ikarilabilir.

N

Bag Segenekleri:
A. Stentin konumlandiriimasindan sonra ¢ikarma:

Stent yerlestirildikten sonra bagin dagimuini tutun ve bir ipligini kesin. Digimu tutarken, stentin
pozisyonunu konumlandirici ve kilavuz tel ile muhafaza ederek bagi yavasca gekip ¢ikarin.

B. Stentin ¢ikarilmasi:
Miiteakip stent ¢ikarma islemi icin bag kullanilabilir. Bagin olasi kireclenmesini 6nlemek icin, stent
14 glinden daha fazla kalici olarak kalacaksa bag ¢ikariimalidir.

C. Stentin yerlestirilmesinden 6nce ¢ikarma:

Dugtima tutup bir ipligini keserek bagi ¢ikarin ve diigiimi tutarken bagi yavasca cekin.

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan paketler iginde, etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak saglanir. Tek kullanimlik olmasi
amaclanmistir. Ambalaji agilmamis ve hasarsiz oldugu siirece sterildir. Uriiniin steril oldugu konusunda
stiphe varsa trtint kullanmayin. Karanlik, kuru, serin bir yerde saklayin. Isiga uzun siire maruz birakmaktan
kaginin. Paketten cikardiktan sonra, Urlinii bir hasar olusmadigindan emin olmak icin inceleyin.
REFERANSLAR

Bu kullanma talimati doktorlarin deneyimleri ve/veya yayimlanmus literattirii temel alir. Mevcut literattir
konusunda bilgi icin yerel Cook satis temsilcinize basvurun.
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AN

MR Conditional

Podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional)

MR Conditional

Bedingt MR-sicher

Ac@aliq yla payvnTikii Topoypagia uné nmpoimoBéosig

«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI)
« MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions)
MR kondicionalis

aRMinp di condizioni specifiche)
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
MR Conditional

Warunkowe stosowanie RM

MR Conditional

MR Conditional

MR Kosullu

MR Conditional (puo essere




hthal

This symbol on the label indicates that this device Specific phthal. C ined
in the device are identified beside or below the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate
«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate
<DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
+DNOP: Di-n-Octyl phthalate
«DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamena, Ze tento prostiedek obsahuje ftalaty. Specificke ftalaty obsazene v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim nize uvedenymi zkratkami:

«BBP: Benzylbutyl ftalat
«DBP: Di-n-butyl ftalat
+DEHP: Di(2-etylhexyl) ftalat
-DIDP: Diisodecyl ftalat
+DINP: Diisononyl ftalat
«DIPP: Diisopentyl ftalat
+DMEP: Di(methoxyethyl) ftalat
<DNOP: Di-n-oktyl ftalat
+DNPP: Di-n-pentyl ftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder phthalater. Specifikke phthalater

indeholdt i denne anordning er identificeret ved siden af eller under symbolet med fglgende
akronymer:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

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

«DINP: Diisononylphthalat

+DIPP: Diisopentylphthalat

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

«DNPP: Di-n-pentylphthalat




Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthélt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

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

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
AvuTté To cuppolo oTnV ETIKETA SnAwvel 6TL auti n ) mepLEXEL POANKEG EVWTELG. € AQUTHV
: P .

TH CUCKEUN EPIEXOVTAL GUYKEKPIHEVES 4 ¢ o1 omoigeg avayvwpilovral Simha i Katw
amo6 1o oUpBolo pe Ta ak6AovBa akpwvip
*BBP: ®0aAikd¢ BeviuhoBoutuleotépag
«DBP: ®0aAikog S1-n-Boutulectépag
«DEHP: ®0aAikoc 81(2-aiBuloeulo) eotépag
«DIDP: ®BaAik6g S1-1008ekuNecTéPaC
+DINP: ®8aliko¢ Si-tcoevvelAeoTtépag
«DIPP: ®Balik6¢ Si-loomevVTUNECTEPAG
+DMEP: ®BaAiko¢ Si(peBoguaiBulo) eotépag
+DNOP: ®BaAik6g S1-n-oKTUlEoTépag
*DNPP: ®Baliko¢ Si-n-mevtulestépag

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

«BBP: Bencil butil ftalato
«DBP: Di-n-butil ftalato
+DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
+-DIDP: Diisodecil ftalato
«DINP: Diisononil ftalato
+DIPP: Diisopentil ftalato
+«DMEP: Di(metoxietil) ftalato
+DNOP: Di-n-octil ftalato
«DNPP: Di-n-pentil ftalato



La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des p Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a I'aide
des acronymes suivants :

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

«DEHP : phtalate de bis(2-éthylhexyle)
+DIDP : phtalate de diisodécyle

«DINP : phtalate de diisononyle

«DIPP : phtalate de diisopentyle

«DMEP : phtalate de bis(2-méthoxyéthyle)
«DNOP : phtalate de di-n-octyle

«DNPP : phtalate de di-n-pentyle

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszkozben jelen lévé konkrét
ftalatok gl a szimbo6lum mellett vagy alatt talalhato, a ko ésekkel

a ré
<BBP: Benzil-butil-ftalat
«DBP: Di-n-butil-ftalat
«DEHP: Di(2-etilhexil)-ftalat
«DIDP: Diizodecil-ftalat
<DINP: Diizononil-ftalat
«DIPP: Diizopentil-ftalat
+«DMEP: Di(metoxietil)-ftalat
<DNOP: Di-n-oktil-ftalat
«DNPP: Di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo di: itivo conti ftalati. Gli specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati ac:anto al 5|mbulo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi.

«BBP: benzil-butil ftalato
+DBP: di-n-butil ftalato
«DEHP: di(2-etilesil) ftalato
+DIDP: di-isodecil ftalato
*DINP: di-i:
«DIPP: di-isopentil ftalato
«DMEP: di-metossietil ftalato
+DNOP: di-n-ottil ftalato
«DNPP: di-n-pentil ftalato

ononil ftalato



Dit symbool op het etiket geeft aan dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in
het hulpmiddel worden naast of onder het symbool geidentificeerd door middel van de volgende
acroniemen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: bis(2-ethylhexyl)ftalaat
+DIDP: diisodecylftalaat

«DINP: diisononylftalaat

«DIPP: diisopentylftalaat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
+DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftalater. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet, med fglgende akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat
+DBP: Di-n-butylftalat
«DEHP: Di(2-etylheksyl)ftalat
«DIDP: Diisodekyl-ftalat
<DINP: Diisononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat
<DMEP: Di(metoksyetyl)ftalat
+DNOP: Di-n-oktylftalat
«DNPP: Di-n-pentylftalat

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

«BBP: Ftalan benzylu butylu
«DBP: Ftalan di-n-butylu

«DEHP: Ftalan di(2-etyloheksylu)
«DIDP: Ftalan diizodecylu

«DINP: Ftalan diizononylu

+DIPP: Ftalan diizopentylu
«DMEP: Ftalan di(metoksyetylu)
«DNOP: Ftalan di-n-oktylu
«DNPP: Ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ff
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do si

-BBP: ftalato de benzilbutilo
«DBP: ftalato de di-n-butilo
<DEHP: ftalato de di(2-etil-hexilo)
+DIDP: ftalato de diisodecilo
+DINP: ftalato de diisononilo
«DIPP: ftalato de diisopentilo
«DMEP: ftalato de di(metoxietilo)
+DNOP: ftalato de di-n-octilo
<DNPP: ftalato de di-n-pentilo

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. De specifika ftalater som
finns i produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat
<DBP: Di-n-butylftalat
«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
-DIDP: Diisodecylftalat
+DINP: Diisononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat
+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
+DNOP: Di-n-oktylftalat
+DNPP: Di-n-pentylftalat
Etiketteki bu sembol bu cihazin ftalatlar icerdigine isaret eder. Cihazda bulunan spesifik ftalatlar

semboliin yaninda veya altinda su k larla 1
«BBP: Benzil biitil ftalat
«DBP: Di-n-biitil ftalat
+DEHP: Di(2-etilheksil) ftalat
+DIDP: Diizodesil ftalat
*DINP:
«DIPP: Diizopentil ftalat
«DMEP: Di(metoksietil) ftalat
«DNOP: Di-n-Oktil ftalat
+DNPP: Di-n-pentil ftalat

Os ftlatatos especificos contidos
pelos i acroni

zononil ftalat



A symbol glossary can be found at https://

Glosaf symboli nal na https://c

Der findes en symbolforklaring pa h

< < < <

Eine Symbollegende finden Sie auf https://

‘Eva yA Pl TWV CUPBOAWY pTop va Bpeite otn S1e¥6uvon
https://cook ical.c ymbol-gl y
En https://cookmedical.com/symbol-gl y puede c un gl io de simbol
Pour un gl ire des symbol Iter le site Web https://cook I bol-gl y
A szimbal k magyarazatanak ismertetése a
https://cook lical.com/symbol-gl y weboldalon taldlhaté
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito https://cook al.c ymbol-gl y
Een verkl; lijst van symbolen is te vinden op https://cook al.c bol-gl y
En symb klaring finnes pa https://cook I bol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod ad https://cook l.c bol-g. y
Existe um glossario de simbolos em https://c al.c ymbol-gl y
En symbolordlista finns pa https://cool al.c bol-gl y
Sembol sézliigiine https://cookmedical.com/symbol-gl y den ulasilabilir
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