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MULTI-LENGTH 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
- Set contains (set components may vary)
- Radiopaque stent
- Radiopaque stent positioner
- Radiopaque ureteral catheter
« Appropriate diameter stainless steel wire guide

INTENDED USE
Used for temporary internal drainage from the ureteropelvic junction to the bladder. The multi-length
stents will accommodate ureters from approximately 8-32 cm long.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

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

« The Endo-Sof™ stents must not remain indwelling more than twelve (12) months. The Sof-Flex®, LSe Sof-Flex®,
C-Flex®, and AQ® stents must not remain indwelling more than six (6) months. If the patient’s status permits,
the stent may be replaced with a new stent.

« These stents are not intended as permanent indwelling devices.

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

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

« Improper handling can seriously weaken the stent. Acute bending or overstressing during placement may
result in subsequent separation of the stent at the point of stress after a prolonged indwelling period.
Angulation of the wire guide or stent should be avoided. Use of a 0-degree scope lens is recommended.
Scopes larger than 21.0 French are suggested.

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

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

« 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.




RECOMMENDED WIRE GUIDE

Stent Size Accepts Wire Guide Stent Size Accepts Wire Guide
3.0 French .018 inch 7.0 French .038 inch

3.7 French .025inch 8.0 French .038 inch

4.0 French .025 inch 8.2 French .038 inch

4.7 French .035inch 10.0 French .038 inch

5.0 French .035inch 12.0 French .038 inch

6.0 French .038inch

FOR USING MULTI-LENGTH STENT SET

1. Pass the flexible wire guide tip beyond the obstruction to the renal pelvis. Tortuosity in the obstructed
ureter often can be resolved using the wire guide and an open-end ureteral catheter in combination.
Remove catheter before attempting to place stent.

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

3. When the renal pelvis has been entered (Figure A) (this can be confirmed fluoroscopically), gently
remove the wire guide while firmly holding the positioning catheter. The stent coil will form
spontaneously in the renal pelvis. Carefully remove the positioning catheter (Figure B).

« For ureters longer than 22 cm, endoscopic forceps can be used to adjust the stent position, leaving
approximately equal coils in the renal pelvis and bladder.
NOTE: If problems occur using this device, please call your Cook Urological® sales representative or contact
our Customer Quality Assurance department at the address/phone listed within this booklet.

HOW SUPPLIED

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

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

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

C-FLEX® is a registered trademark of Concept Polymer Technologies, Inc.

CESKY

SOUPRAVA STENTU S VARIABILNI DELKOU

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
+ Obsah soupravy (komponenty soupravy se mohou lisit)

+ Rentgenokontrastni stent
- Rentgenokontrastni polohovac stentu



« Rentgenokontrastni ureteralni katetr
- Vodici drat z nerez oceli o vhodném priiméru

URCENE POUZITI

Pouziva se k doc¢asné vnitini drenéZi z ureteropelvické junkce do mocového méchyre. Variabilni délka stentu
umoznuje pouziti v ureterech dlouhych pfiblizné 8-32 cm.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

VAROVANI
Nejsou zndmy

UPOZORNENI

- Komplikace spojené se zavedenim ureteralniho stentu jsou uvedeny v literatufe. Pouziti tohoto prostiedku
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 Endo-Sof™ nesmi byt ponechéany zavedené déle nez dvanact (12) mésict. Stenty Sof-Flex®,

LSe Sof-Flex®, C-Flex® a AQ® nesmi byt ponechény zavedeny déle nez $est (6) mésict. Pokud to stav
pacienta dovoli, je mozné stent vyménit za novy stent.

« Tyto stenty nejsou urceny k trvalému zavedeni.

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

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

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

« 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.

« Pfed pouzitim ponoite stent AQ® do sterilni vody nebo do isotonického fyziologického roztoku tak, aby
hydrofilni povlak mohl absorbovat vodu a lubrikoval se. To usnadni umisténi stentu za standardnich
podminek.

DOPORUCENY VODICi DRAT

Velikost stentu Vhodny vodici drat Velikost stentu Vhodny vodici drat
3,0 French 0,018 palce (0,46 mm) 7,0 French 0,038 palce (0,97 mm)
3,7 French 0,025 palce (0,64 mm) 8,0 French 0,038 palce (0,97 mm)
4,0 French 0,025 palce (0,64 mm) 8,2 French 0,038 palce (0,97 mm)
4,7 French 0,035 palce (0,89 mm) 10,0 French 0,038 palce (0,97 mm)
5,0 French 0,035 palce (0,89 mm) 12,0 French 0,038 palce (0,97 mm)
6,0 French 0,038 palce (0,97 mm)

K POUZITi SOUPRAVY STENTU S VARIABILNi DELKOU

1. Zavedete flexibilni hrot vodiciho dratu pies obstrukci do renalni panvicky. Vinuti nepriichodného ureteru
Ize ¢asto vyfesit pouzitim kombinace vodiciho dratu a ureterélniho katetru s otevienym koncem. Pied
zatatkem umistovani stentu katetr odstrarite.



2. Zavadéjte stent po vodicim dratu skrze cystoskop. Zrakem kontrolujte zavadéni stentu do ureteru pomoci
polohovace stentu. Asistujici [ékaf drzi vodici drat v potfebné poloze tak, aby nedoslo k posunu vodiciho
dréatu do renalniho parenchymu.

3. Po dosazeni renalni panvicky (Obrazek A) (tuto polohu Ize ovéfit skiaskopicky) Setrné vyjimejte vodici
drat a soucasné pevné drzte polohovaci katetr na misté. V renalni panvicce se spontanné vytvofi spirala
stentu. Opatrné vyjméte polohovaci katetr (Obrazek B).

« U uretert del3ich nez 22 cm Ize k tpravé polohy stentu pouzit endoskopické klesté tak, aby se v renalni
panvicce i v mocovém méchyii vytvorily priblizné stejné velké spiraly.
POZNAMKA: Pokud se pii pouziti tohoto zafizeni vyskytnou problémy, volejte prosim nejblizsiho
obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook Urological® nebo kontaktujte oddéleni pro zajisténi kvality
sluzeb zakaznikdm (Customer Quality Assurance) na adrese nebo telefonnim ¢isle, které jsou uvedeny
Vv této pfirucce.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén oxidem. Ur¢eno pro jednorazové

pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti

o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.

Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LITERATURA

M. F. Camacho, R. Pereiras, H. Carrion, M. Bondhus, V. A. Politano: "“Double-Ended Pigtail Ureteral Stent:

Useful Modification To Single End Ureteral Stent,” Urology, 13 (1979), 516-520.

M. A. Koyle, A. D. Smith: “Ureteral Stents,’ Chapter 31 in A. D. Smith, W. R. Castafeda-Zufiga, J. G. Bronson:

Endourology: Principles and Practice. Thieme Inc., New York, New York, 1986.

C-FLEX® je registrovana ochrannd znamka spolecnosti Concept Polymer Technologies, Inc.

MULTI-LANGDE STENTSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lage eller efter
en leges ordination.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET

« Seettet indeholder (saetdele kan variere)

+ Rontgenfast stent

+ Rontgenfast stentanlaeggelsesenhed

« Rentgenfast ureterkateter

« Kateterleder af rustfrit stal med passende diameter

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes til temporaer intern draenage fra overgangen mellem ureter og pelvis til blaeren. Multi-leengde
stents passer til uretere med leengder pa mellem ca. 8-32 cm.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER
Ingen kendte.



FORHOLDSREGLER

+ Komplikationer i forbindelse med anlaeggelse af ureterstents er dokumenteret i litteraturen. Anvendelse
af dette produkt ber ske pa grundlag af en afvejning af risici og fordele for den enkelte patient.

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

+ Endo-Sof™ stents ma hgjst vaere indlagt i tolv (12) maneder. Sof-Flex®-, LSe Sof-Flex®-, C-Flex®- og AQ°-
stents ma hgjst veere indlagt i seks (6) maneder. Hvis patientens tilstand tillader det, kan stenten erstattes
med en ny stent.

- Disse stents er ikke beregnet som permanent indlagte anordninger.

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

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

« Ukorrekt handtering kan svaekke stenten i alvorlig grad. Akut bukning eller overbelastning under placering
kan medfere efterfolgende brud pa stenten ved belastningspunktet, nér stenten har veeret indlagt i
laengere tid. Det ber undgas at danne vinkel pa kateterlederen eller stenten. Det tilrades at anvende et
0-graders skop. Det foreslas at anvende skoper, der er stgrre end 21,0 French.

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

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

« For brug leegges AQ®-stenten i sterilt vand eller isotonisk saltvandsoplesning, saledes at den hydrofile
overflade kan absorbere vand og dermed opna smereegenskaber. Dette vil lette anlaeggelsen under
normale forhold.

ANBEFALET KATETERLEDER

Stentstorrelse Passer til k leder pa S relse Passer til kateterleder pa
3,0 French 0,018 tomme (0,46 mm) 7,0 French 0,038 tomme (0,97 mm)
3,7 French 0,025 tomme (0,64 mm) 8,0 French 0,038 tomme (0,97 mm)
4,0 French 0,025 tomme (0,64 mm) 8,2 French 0,038 tomme (0,97 mm)
4,7 French 0,035 tomme (0,89 mm) 10,0 French 0,038 tomme (0,97 mm)
5,0 French 0,035 tomme (0,89 mm) 12,0 French 0,038 tomme (0,97 mm)
6,0 French 0,038 tomme (0,97 mm)

TIL ANVENDELSE AF MULTI-LANGDE STENTSAT

1. For den fleksible kateterlederspids gennem obstruktionen til nyrepelvis. Snoninger i den obstruerede
ureter kan ofte afhjeelpes ved at anvende kateterlederen sammen med et ureterkateter med aben ende.
Kateteret skal fjernes, for der geres forseg pa at anlaegge stenten.

2. For stenten over kateterlederen gennem cystoskopet. For stenten frem og ind i ureter med
stentanlaeggelsesenheden under direkte syn. En assistent skal holde kateterlederen pa plads for at
forhindre, at kateterlederen fares ind i renale parenkym.

3. Nér stenten er fort ind i nyrepelvis (Figur A) (dette kan bekreeftes ved gennemlysning), fjernes
kateterlederen forsigtigt, mens positioneringskateteret holdes pa plads. Stentens coil dannes spontant
i nyrepelvis. Fjern forsigtigt positioneringskateteret (Figur B).

« Ved uretere, der er laengere end 22 cm, kan en endoskopisk tang anvendes til at justere stentplaceringen,
sa omtrentlig lige store coils er placeret i nyrepelvis og blaeren.
BEMARK: Hvis der opstar problemer med anvendelse af denne anordning bedes man ringe til den lokale
Cook Urological® salgsrepraesentant eller kontakte Customer Quality Assurance department (afdelingen
for kundekvalitetssikring) pa den adresse eller det telefonnummer, der er opgivet i denne vejledning.



LEVERING

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

LITTERATUR

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

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

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

DEUTSCH

STENTSET MIT VARIABLER LANGE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
- Set-Inhalt (die Setbestandteile kénnen variieren):
« Rontgendichter Stent
+ Rontgendichter Stent-Positionierer
+ Rontgendichter Ureterkatheter
« Fiihrungsdraht aus Edelstahl in passendem Durchmesser

VERWENDUNGSZWECK
Dient zur voriibergehenden internen Drainage aus dem pyeloureteralen Ubergang in die Blase. Stents mit
variabler Lange kénnen an Ureter mit einer Ldnge von 8-32 cm angepasst werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Die Endo-Sof™-Stents durfen nicht ldnger als zwdlf (12) Monate verweilen. Die Sof-Flex®-, LSe Sof-Flex®-,
C-Flex®- und AQ®-Stents durfen nicht langer als sechs (6) Monate verweilen. Falls es der Zustand des
Patienten erlaubt, kann der Stent durch einen neuen Stent ersetzt werden.

« Diese Stents sind nicht als bleibende Verweilstents gedacht.

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

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



+ UnsachgemalBer Gebrauch 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 fihren. Ein Abknicken des Fiihrungsdrahts oder des Stents ist zu vermeiden. Die
Verwendung eines Endoskops mit 0-Grad-Optik wird empfohlen. Das Endoskop sollte einen Durchmesser
von mehr als 21,0 French haben.

« Individuelle Wechselwirkungen zwischen Stent und Harnorganen sind nicht vorhersehbar.

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

« Den AQ°-Stent vor der Anwendung in steriles Wasser oder isotonische Kochsalzlésung tauchen, damit die
hydrophile Oberfléche Flissigkeit aufnehmen kann und gleitfahig wird. Dadurch wird die Platzierung unter
Standardbedingungen erleichtert.

EMPFOHLENER FUHRUNGSDRAHT

StentgroBe Fiir Fiihrungsdréhte Stentgrofle Fiir Fiihrungsdréahte
3,0 French 0,018 Inch (0,46 mm) 7,0 French 0,038 Inch (0,97 mm)
3,7 French 0,025 Inch (0,64 mm) 8,0 French 0,038 Inch (0,97 mm)
4,0 French 0,025 Inch (0,64 mm) 8,2 French 0,038 Inch (0,97 mm)
4,7 French 0,035 Inch (0,89 mm) 10,0 French 0,038 Inch (0,97 mm)
5,0 French 0,035 Inch (0,89 mm) 12,0 French 0,038 Inch (0,97 mm)
6,0 French 0,038 Inch (0,97 mm)

FUR DAS STENTSET MIT VARIABLER LANGE

1. Die flexible Fiihrungsdrahtspitze tiber die Obstruktion hinaus in das Nierenbecken schieben. Gewundene
Abschnitte des blockierten Ureters konnen meist durch kombinierte Anwendung eines Fiihrungsdrahts
und eines Ureterkatheters mit offener Spitze tberwunden werden. Den Katheter vor Beginn der
Stentpositionierung wieder entfernen.

2. Den Stent Uber den Fiihrungsdraht durch das Zystoskop fiihren. Den Stent mit dem Stent-Positionierer
unter direkter Sichtkontrolle in den Ureter vorschieben. Den Fiihrungsdraht von einem Assistenten
an seiner Position halten lassen, um ein Eindringen des Fiihrungsdrahts in das Nierenparenchym zu
verhindern.

3. Sobald der Stent das Nierenbecken erreicht hat (Abbildung A) (was sich unter Durchleuchtung
bestétigen ldsst), den Flihrungsdraht behutsam entfernen und dabei den Positionierkatheter gut
festhalten. Die Stentspirale bildet sich von selbst im Nierenbecken. Den Positionierkatheter vorsichtig
herausziehen (Abbildung B).

« Bei mehr als 22 cm langen Uretern kann die Stentposition mit einer Endoskopiezange so angepasst
werden, dass ungeféhr gleich grof3e Spiralen in Nierenbecken und Blase liegen.
HINWEIS: Bei Problemen mit der Anwendung dieses Instruments wenden Sie sich bitte an lhren
Cook Urological®-Vertriebsvertreter oder an unsere Kundenqualitatssicherungsabteilung (Customer
Quality Assurance) unter der in dieser Broschiire angegebenen Telefonnummer/Anschrift.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

M. F. Camacho, R. Pereiras, H. Carrion, M. Bondhus, V. A. Politano: “Double-Ended Pigtail Ureteral Stent:
Useful Modification To Single End Ureteral Stent,” Urology, 13 (1979), 516-520.
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M. A. Koyle, A. D. Smith: “Ureteral Stents,’ Chapter 31 in A. D. Smith, W. R. Castafneda-Zufiga, J. G. Bronson:
Endourology: Principles and Practice. Thieme Inc., New York, New York, 1986.

C-FLEX® ist eine eingetragene Handelsmarke der Concept Polymer Technologies, Inc.

EAAHNIKA

ZET ENAOMPOXZOEZHX MOANANAOY MHKOYX
MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. mepiopilet tnv mwAnon g

¢ QUTiG o€
1aTpPo 1} KATémV EVTOARC 1aTPOU (1} YEVIKOU 1aTpoU, 0 omoiog va £xet AdBet Tnv KatdAAnAn adsia).

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
« To o€t mepiéxel (Ta e€apTriuata Tou OeT evSéxetat va motkiAouv)
+ AKTIvooKIEpH) evéompoaBeon
+ AKTIVOOKIEPOG TTPOWBNTrG vEompoabeong
+ AKTIVOOKIEPOG OUPNTNPIKAG KABETPAG
+ ZUPHATIVOG 08NYOC KATAMNANG Slapétpou amd avoleidwto xahuBa

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

XpnOolpoToLEITal YIa TNV TTPOCWPIVF) ECWTEPIKH TTAPOXETELON ATTO TNV OUPNTNPOTUEAIKH CUHBOAT £wG
NV 0upodOXo KUGTN. Ot EvEoTTPOCOETEIG TOAMATAOU HKOUG XWPEOUV OUPNTAPES ME UIKOG ATTO TIEPITIOU
8 éwg32cm.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTTAPXOULV YVWOTEC aVTEVOEIEEIC.

NMPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn

MPO®YAAZEIX

« O1 emmAOKEG TNG TOMOBETNONG oUPNTNPIKNG EvEoTPdoBeang eival TekpUnplwpéveg oTn BiBAoypapia.
[a ™ Xprion auTig TG cUoKeung Ba Mpémel va AapBavovTal ueYn ot TAPAYOVTEC KIVEUVOU-0QENOUG
STWG 1oXVOLV yia Tov acBevr| 6ag. Oa mPEmel va AapBAVETAL CUVAIVEST KATOTIY EVNPEPWONG yla TN
HeyloTOMOINON TNG CUMHOPPWONG Tou aoBevoug He TiG Stadikaoieg mapakolovBnone.
O1 evbompooBéoelc Endo-Sof™ dev mpémel va mapapévouv evidg Tou GWHATOG YIa TIEPICOOTEPO AN
Swdeka (12) prjveg. Ot evéompoabéaeig Sof-Flex®, LSe Sof-Flex®, C-Flex® kat AQ® Sev mpénel va mapapévouv
£VTOG TOU OWHATOG Yl TIEPIOTOTEPO amo £€1 (6) privec. H evdompooBeon umopei va avTikataoTabsi pe pia
véa ev8oTpOOBEDN, GV TO EMITPETIEL N KATAOTAGH TOU A0HEVOUG,
AuTéc ot evdompooBEaelg Sev PoopilovTal WG CUOKEVEG VI HOVIHN TTAPAKOVH] OTO OWHA TOU aoBevoUc.
« Mnv aokeite mieon ota e§aptrpata Katd T SIAPKEL TNG APAIPETNG I TNG AVTIKATACTACNG. AQAUPECTE
TIPOCEKTIKA TA £6PTANATA EGV CUVAVTHOETE OTTOIASHTOTE AVTIOTAOH.
Mia éykuog aoBevrig Ba mpémel va mapakolouBeital oTevoTepa yia SuvnTIKK EMAoiwon oty
£v6omPOaBEC AOYW TWV CUMMANPWHATWY aoBeaTiou.
O akatAANAOG XEIPIOHOG UITOPE( va eMMpedoel avTi€oa TNV avToyr TG evEomnpooBeong o€ peydaho Babuo.
H unepBoNikr Kappn 1 n uePBOAIKT TAON KATA TNV TOTTOBETNON EVOEXETAL VA EXEL WG ATTOTENEOA TOV
£MAKOA0LO0 SlaKWPIoHO TNG EVEOTIPOCHETNG OTO ONUEIO TAONG HETA QMO A TTAPATETAPEVN TIEPI0S0
TIAPAROVAG HECA 0TO WA, H ywviwon Tou cUppatog 0dnyou 1 T evéompocBeonc Ba mpémel va
AMOPEVYETAL ZUVIOTATAL N XPION QAKWY EVOOOKOTTIOU 0 HOIPWV. ZUVIOTWVTAL EVEOOKOTA PeYaAUTEPA and
21,0 French.



+ Ot atopikéG MapalayEg oTnv aMnAenidpacn HETAEY Twv vEOTTPOCHECEWVY KAl TOU OUPOTTIOINTIKOU
OUOTANATOG Eival AMPOPBAETTTEG.

+ Tuviotatal meplodiKn a§loAdynon PEow KUOTEOOKOTNONG, aKTIvoypagiag rj umepnyoypagiag. H
evdompoobeon mpénel va avTikataotaBei dv n emkadion epmodidel Ty mapoxEteuon.

« Mpw amé  xprion, epantiote Ty evdonpocBeon AQ® e OTeipo VEPS 1 1I06TOVO PUGIONOYIKG 0P yia
va emTparnei otnv LSPOPIAN EMPAVELA Va ATOPPOPHOEL VEPS Kal va KataoTel oAioBaivouca. Auto Ba
SIEUKONUVEL TNV TOTTOBETNON UTIO KAVOVIKEG CUVOIKEG.

ZYNIZETOMENOZ XYPMATINOZ OAHIOxX

MéyeBog AéxeTal GUPUATIVO MéyeBo¢ AéxeTal GUPPATIVO
gvdonpdoBsong odnyo gvbompoocBeong odnyo

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

FIA XPHZIH TOY ZET ENAOMPOZOEZHX MOANANAOY MHKOYZ

1. MePAOTE TO EVKAUMTO AKPO TOU CUPHATIVOL 08NYoU TIEPA amd TV and@ea&n £we T VEQPIKA mugho. H
£NIKWON OTOV AMOPPAYHEVO 0LUPNTHPA PITOPE( CUXVA va eMAUBEL Pe Xprion Tou cuppdTivou 08nyou Kat
£VOC 0UPNTNPIKOU KABETAPA avolXTou dKpou o€ GuvEUACHO. AQAIPECTE TOV KABETAPA TIPIV ETTIXEIPIOETE
vV TOTIOBETHOETE TNV evSompoadeon.

2. MepdoTte v evdompdobeon mMavw amd To CUPHATIVO 08NYO HECW TOU KUGTEOOKOTTOU. YTId Apesn dpaon,
TPowORoTE TNV ev8omPdoBecn péca 0TOV oUPNTAPA HE TOV TTIPoWBNTH evéompdcBeonc. ZnTtrhote ano éva
BonB6 va kpatd 1o cUPPATIVO 0dNYO 6TN BE0N TOU YIa TV ATTOTPOTT TNG TPOWBNONG TOU GUPHATIVOU
08nyoU EVTOC TOU VEPPIKOU TTAPEYXUHATOC.

3. Metd v €icodo otn veppikr mueho (Eikéva A) (QuTto pmopei va emPBeBaiwbei akTivooKoTKa),
a@aipéote amald To cUPUATIVO 08NY6 eV Kpatdte oTabepd Tov kabetripa tomoBétnong. H aneipa
NG evéompooBeong Ba OXNUATIOTEL AUTOPATA EVTOC TNG VEPPIKNG TTUENOU. AQQIPETTE TIPOTEKTIKA TOV
kaBetripa TomoBétnong (Eikéva B).

« N0 OUPNTAPES HE MKOG HEYANUTEPO OO 22 €M, PITOPEITE VA XPNOIHOTTOINOETE evdooKomiKn AaBida ya
™ pUBMION NG B€0NG TNG EVEOTIPOCBEDNC, APrVOVTAG TTEPITIOU (0€C OTIEIPEG OTN VEQPIKN TTUENO Kal TV
oupoddxo KUOTN.

ZHMEIQXH: Ev mapouctacTolv mMPoBAHATa LE TN XPrioN TNG GUCGKEUNG AUTHG, TAPAKAAOUHE
EMKOWWVAOTE PE ToV avTimpoowmno mwAoewv tne Cook Urological® ) pe To tpripa Yrnootripiéng Mehatwv
og Béparta Ataopdhiong Mototntag (Customer Quality Assurance) otn S1ebBuvon/oTov aplBpo ThAepwvou
Tou TapaTtiBeTal evidg Tou uANadiouv autou.

TPOMNOZ AIAGEZHE

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou albuleviou og amokoAoUHEVEG CUOKEVATiES. Mpoopiletat
yla pia xprion povo. XTeipo, pdoov n cuckevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei (nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV UTIAPXEL APPIBOAIa Yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kat
Spooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV apaTeTapévn €kBeon oTo pwe. Katd Tnv agaipeon amd tn cuokevaoia,
£mMOeWPNOTE To TPOIOV yia va BePaiwbdeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuid.

ANAOQOPEZ

M. F. Camacho, R. Pereiras, H. Carrion, M. Bondhus, V. A. Politano: “Double-Ended Pigtail Ureteral Stent:
Useful Modification To Single End Ureteral Stent,” Urology, 13 (1979), 516-520.
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M. A. Koyle, A. D. Smith: “Ureteral Stents,’ Chapter 31 in A. D. Smith, W. R. Castafneda-Zufiga, J. G. Bronson:
Endourology: Principles and Practice. Thieme Inc., New York, New York, 1986.

To C-FLEX® givat eumopiko orpa katatebév tng Concept Polymer Technologies, Inc.

ESPANOL

EQUIPO DE STENT DE LONGITUD VARIABLE

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« Contenido del equipo (los componentes del equipo pueden variar)
« Stent radiopaco
- Posicionador del stent radiopaco
« Catéter ureteral radiopaco
« Guia de acero inoxidable del didmetro adecuado

INDICACIONES
Se utiliza para el drenaje interno temporal desde la unién ureteropélvica hasta la vejiga urinaria. Los stents
de longitud variable pueden adaptarse a uréteres de aproximadamente 8-32 cm de longitud.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién conocida.

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« Las complicaciones de la colocacion de stents ureterales estan documentadas en la literatura médica.
El uso de este dispositivo debe basarse en una evaluacion de los riesgos y los beneficios para cada
paciente. Debe obtenerse el consentimiento informado para conseguir el maximo cumplimiento de los
procedimientos de seguimiento por parte del paciente.
Los stents Endo-Sof™ no deben permanecer implantados mas de doce (12) meses. Los stents Sof-Flex®,
LSe Sof-Flex®, C-Flex® y AQ® no deben permanecer implantados mas de seis (6) meses. Si el estado del
paciente lo permite, el stent puede sustituirse por uno nuevo.
Estos stents no estan indicados para utilizarse como dispositivos permanentes.
No fuerce los componentes durante la extraccion o la sustitucion. Extraiga con cuidado los componentes si
encuentra resistencia.
Las pacientes embarazadas deben vigilarse mas estrechamente, debido a la posibilidad de que los
suplementos de calcio produzcan formacion de costras en el stent.
Una manipulacién incorrecta puede debilitar seriamente el stent. Si el stent se dobla o se tensa demasiado
durante su colocacion, es posible que se separe posteriormente en el punto de tension después de haber
permanecido implantado durante un periodo prolongado. Se debe evitar la angulacion de la guia y del
stent. Se recomienda utilizar una lente endoscdpica de 0 grados. Se recomienda utilizar endoscopios de
mas de 21,0 Fr.
Las variaciones individuales de la interaccion entre los stents y el aparato urinario son impredecibles.
Se sugiere realizar evaluaciones cistoscopicas, radiogréficas o ecogréficas periddicas. El stent debe
sustituirse si la formacion de costras dificulta el drenaje.
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« Antes de utilizarlo, sumerja el stent AQ® en agua o solucion salina isoténica estériles para permitir que la
superficie hidrofilica absorba agua y se lubrifique. Esto facilitara la colocacion del stent en condiciones
normales.

GUIA RECOMENDADA
Tamano del stent Acepta guia Tamano del stent Acepta guia

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

PARA EL USO DEL EQUIPO DE STENT DE LONGITUD VARIABLE

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

2. Haga pasar el stent sobre la guia a través del citoscopio. Utilizando visién directa, introduzca el stent en el
uréter con el posicionador del stent. Haga que un ayudante mantenga la guia en posicion para evitar que
penetre en el parénquima renal.

3. Una vez dentro de la pelvis renal (figura A) (lo que puede confirmarse fluoroscépicamente), extraiga con
cuidado la guia mientras sujeta firmemente el catéter de colocacion. La espiral del stent se formara por si
sola en la pelvis renal. Retire con cuidado el catéter de colocacion (figura B).

« En uréteres de mas de 22 cm de longitud se puede utilizar una pinza endoscépica para ajustar la posicion
del stent, dejando espirales aproximadamente iguales en la pelvis renal y en la vejiga urinaria.
NOTA: Si tiene algun problema con el uso de este dispositivo, llame a su representante de ventas de
Cook Urological® o pongase en contacto con nuestro departamento de Garantia de Calidad para el
Cliente (Customer Quality Assurance) en la direccion y el nimero de teléfono indicados en este folleto.

PRESENTACION

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

REFERENCIAS

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

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

C-FLEX® es una marca registrada de Concept Polymer Technologies, Inc.



FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE A LONGUEUR VARIABLE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
- Contenu du set (les composants du set peuvent varier)
+ Une endoprothése radio-opaque
« Un positionneur d'endoprothése radio-opaque
« Un cathéter urétéral radio-opaque
+ Un guide en acier inoxydable de diametre approprié

UTILISATION
Utilisé pour effectuer un drainage interne temporaire entre la jonction pyélo-urétérale et la vessie. Les
endoprothéses a longueur variable conviennent aux uretéres de 8 a 32 cm de long.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues.

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

+ Des complications secondaires a la mise en place d'endoprothéses urétérales ont été rapportées dans
la littérature. Avant d'utiliser ce dispositif, on évaluera les risques thérapeutiques et l'effet recherché au
cas par cas. Il convient de faire signer au patient un consentement éclairé afin d'optimiser I'adhésion aux
procédures de suivi.
Les endoprothéses Endo-Sof™ ne doivent pas étre laissées a demeure pendant plus de douze (12) mois.
Les endoprothéses Sof-Flex®, LSe Sof-Flex®, C-Flex® et AQ® ne doivent pas étre laissées a demeure pendant
plus de six (6) mois. Si I'état du patient le permet, I'endoprothése peut étre remplacée par une nouvelle
endoprothése.
Cette endoprothése n'est pas congue pour rester a demeure indéfiniment.
Ne pas forcer les composants lors de leur retrait ou de leur remplacement. En cas de résistance, retirer les
composants avec précaution.
Surveiller plus étroitement les femmes enceintes, un complément de calcium pouvant induire l'incrustation
de I'endoprothése.
Une manipulation incorrecte risque d‘affaiblir considérablement 'endoprothése. Une pliure ou une
contrainte excessive au cours de la mise en place risque d'entrainer une rupture de I'endoprothése
au point de la contrainte aprés une longue période & demeure. Eviter une angulation du guide ou
de I'endoprothése. Lutilisation d'une optique d'endoscope a 0 degré est recommandeée. Il est conseillé
d'utiliser des endoscopes de calibre supérieur a 21,0 Fr.
Les variations individuelles dans l'interaction entre les endoprothéses et le systéme urinaire sont
imprévisibles.
Une évaluation périodique sous controle cystoscopique, radiographique ou ultrasonique est conseillée.
L'endoprothese doit étre remplacée, si l'incrustation empéche le drainage.
Avant I'utilisation, immerger I'endoprothése AQ® dans de I'eau stérile ou du sérum physiologique
isotonique pour que la surface hydrophile absorbe l'eau et se lubrifie. Cela facilite la mise en place en
conditions normales.



GUIDE RECOMMANDE

Taille de Diametre de guide Taille de Diamétre de guide
I'endoprothése compatible I'endoprothése compatible

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

UTILISATION DE LENDOPROTHESE DE LONGUEUR VARIABLE

1. Introduire I'extrémité souple du guide au-dela de l'obstruction jusqu‘au bassinet. L'utilisation combinée
d’un guide et d'un cathéter urétéral a extrémité ouverte peut faciliter le franchissement des segments
tortueux de I'uretére obstrué. Retirer le cathéter avant de mettre en place I'endoprothése.

2. Passer 'endoprothése sur le guide par le cystoscope. Sous visualisation directe, avancer 'endoprothese
dans I'uretere au moyen du positionneur d'endoprothése. Faire maintenir le guide par un assistant pour
éviter sa progression dans le parenchyme rénal.

3. Lorsque I'assemblage est dans le bassinet (Figure A) (ceci peut étre confirmé sous radioscopie), retirer
doucement le guide tout en maintenant fermement le cathéter de positionnement. La boucle de
I'endoprothése prend forme spontanément dans le bassinet. Retirer avec précaution le cathéter de
positionnement (Figure B).

« Pour les uretéres de plus de 22 cm de long, des pinces endoscopiques peuvent étre utilisées pour ajuster
la position de I'endoprothése, en laissant des boucles a peu prés égales dans la vessie et le bassinet.
REMARQUE : En cas de problémes lors de I'utilisation de ce dispositif, appeler le représentant
Cook Urological® ou contacter le Customer Quality Assurance (service clientéle d‘assurance qualité) a
I'adresse ou au numéro de téléphone indiqués dans cette brochure.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité
du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la
lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.
BIBLIOGRAPHIE
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MAGYAR

TOBBFELE HOSSZUSAGU SZTENT-KESZLET

VIGYAZAT: Az U.S.A. égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizaroélag orvos (vagy
gfeleld déllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal, vagy rendeletére f h




AZ ESZKOZ LEIRASA
+ A készlet tartalma (a készlet komponensei vdltozhatnak)
- Sugarfogd sztent
« Sugarfogé sztent-pozicionald
« Sugarfogd ureteralis katéter
+ Megfelelé atmérdjl rozsdamentes acél vezetédrot

RENDELTETES
Az eszkdz az ureteropelvicus atmenet és a holyag kozotti ideiglenes belsé vizeletelvezetés céljara szolgal. A
tobbféle hosszisagu sztentek kb. 8-32 cm-es uréterekhez alkalmazhatok.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

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

« Az Endo-Sof™ sztent legfeljebb tizenkét (12) honapig maradhat a testben. A Sof-Flex®, LSe Sof-Flex®, C-Flex®
és AQ® sztentek legfeljebb hat (6) honapig maradhatnak a testben. Ha a beteg éllapota megengedi, a
sztent Uj sztentre cserélhetd.

« Ezek a sztentek nem tart6s bediltetésre tervezett eszk6zok.

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

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

« A helytelen kezelés sulyosan meggyengitheti a sztentet. A felhelyezés soran tortént hegyesszogben valo
meghajlitas vagy tulterhelés hosszabb idejti beliltetés alatt a sztent késébbi toréséhez vezethet a terhelés
helyén. A vezet6drot és a sztent szogletbetorése kertilendd. 0 fokos szkdplencse hasznalata ajanlott.

21,0 Fr-nél nagyobb szképok hasznalata javasolt.

« A sztent és a vizeletelvezetd rendszer kozotti kolcsonhatasok egyéni variaciéi kiszamithatatlanok.

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

« Hasznalat el6tt meritse az AQ® sztentet steril vizbe vagy izoténiés séoldatba, hogy a hidrofil feliilet vizet
kosson meg és sikossa valjék. Ez megkonnyiti az eszkoz atlagos kortilmények kozotti behelyezését.

AJANLOTT VEZETODROT

A sztent mérete Hozzaval6 vezetédrot A sztent mérete Hozzaval6 vezetédrot
3,0Fr 0,018 hiivelyk (0,46 mm) 7,0 Fr 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
3,7 Fr 0,025 hiivelyk (0,64 mm) 8,0 Fr 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
4,0 Fr 0,025 hiivelyk (0,64 mm) 8,2 Fr 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
4,7 Fr 0,035 hiivelyk (0,89 mm) 10,0 Fr 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
50Fr 0,035 hiivelyk (0,89 mm) 12,0 Fr 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
6,0 Fr 0,038 hiivelyk (0,97 mm)



TOBBFELE HOSSZUSAGU SZTENT-KESZLET HASZNALATAHOZ

1. Vezesse a vezet6droét hajlékony csticsat az obstrukcion keresztil a vesemedencébe. Az obstrualt uréter
kanyargdssaga gyakran vezetédrdt és nyitott végu ureterdlis katéter egylttes hasznélataval oldhaté meg.
A sztent behelyezésének megkisérlése el6tt tavolitsa el a katétert.

2. Tolja a sztentet a vezetédrot folott a cisztoszkopon keresztiil. Kozvetlen vizulis ellenérzés mellett
tovébbitsa a sztentet az uréterbe a poziciondlé segitségével. Az asszisztens tartsa meg a vezetédrét
helyzetét, nehogy az beléphessen a veseparenchyméba.

3. Ha bejutott a vesemedencébe (A. abra) (ez fluoroszkoppal ellendrizhetd), 6vatosan tavolitsa el a
vezetédrotot, kdzben szilardan megtartva a pozicionalo katétert. A sztent spiralja magatdl kialakul a
vesemedencében. Ovatosan tavolitsa el a pozicionald katétert (B. abra).

+ 22 cm-nél hosszabb uréterek esetében a sztent helyzetének beigazitasdhoz endoszképos csipesz
hasznalhato. llyenkor a vesemedencében és hdlyagban azonos méretti legyen a spiral.
MEGJEGYZES: Ha az eszkoz hasznalatakor probléma Iépne fel, kérjiik, hivja a Cook Urological®
kereskedelmi képvisel&jét, vagy vegye fel a kapcsolatot Ugyfél Minéségbiztositési (Customer Quality
Assurance) osztalyunkkal az e konyvecskében megadott cimen, illetve telefonszamon.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tartando. Tartos megvilagitasa kertilendé. A csomagolasbdl valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket
annak ellen6rzésére, hogy az nem sériilt-e meg.
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ITALIANO

SET STANDARD CON STENT A LUNGHEZZA AUTOREGOLANTE

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
« Contenuto del set (i componenti del set possono variare)
- Stent radiopaco
- Posizionatore per stent radiopaco
« Catetere ureterale radiopaco
« Guida in acciaio inossidabile del diametro idoneo

USO PREVISTO
Utilizzato per il drenaggio interno temporaneo dalla giunzione ureteropelvica alla vescica. Gli stent a
lunghezza autoregolante sono compatibili con gli ureteri lunghi da 8 a 32 cm circa.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.



AVVERTENZE
Nessuna nota.

PRECAUZIONI

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

« La permanenza dello stent in Endo-Sof™ non deve superare i dodici (12) mesi. La permanenza degli stent
in Sof-Flex®, LSe Sof-Flex®, C-Flex® e con rivestimento AQ® non deve superare i sei (6) mesi. Se le condizioni
del paziente lo consentono, & possibile sostituire lo stent con uno nuovo.

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

Non forzare i componenti durante la rimozione o la sostituzione. Se si avverte resistenza, rimuovere i

componenti con cautela.

« Le pazienti in gravidanza devono essere monitorate piu attentamente per rilevare l'eventuale

incrostamento dello stent causato dagli integratori di calcio assunti.

La scorretta manipolazione puo indebolire seriamente lo stent. Leccessivo piegamento o le eccessive

sollecitazioni meccaniche durante il posizionamento possono causare la successiva rottura dello stent in

corrispondenza del punto interessato dal piegamento o dalle sollecitazioni meccaniche dopo un periodo

di permanenza prolungato. Evitare qualsiasi piegamento della guida e dello stent. Si consiglia di usare un

endoscopio diritto. Si consiglia di usare endoscopi da piu di 21,0 French.

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

urinario.

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

eventuali incrostazioni in grado di ostacolare il drenaggio, lo stent deve essere sostituito.

« Prima dell'uso, immergere lo stent dotato di rivestimento AQ® in acqua sterile o in soluzione fisiologica
isotonica per consentire alla superficie idrofila di idratarsi e di acquistare sdrucciolevolezza. La
sdrucciolevolezza dello stent ne agevola il posizionamento in condizioni standard.

GUIDE CONSIGLIATE
Misura dello stent Guida compatibile Misura dello stent Guida compatibile

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

PER L'USO DEL SET STANDARD CON STENT A LUNGHEZZA AUTOREGOLANTE

. Fare avanzare la punta flessibile della guida oltre I‘ostruzione, fino a raggiungere la pelvi renale. Alla
tortuosita dell'uretere ostruito € in genere possibile ovviare utilizzando la guida unitamente a un catetere
ureterale a punta aperta. Prima di procedere al posizionamento dello stent, rimuovere il catetere.

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

Una volta penetrata la pelvi renale (Figura A) (cosa accertabile mediante fluoroscopia), rimuovere
delicatamente la guida trattenendo saldamente in posizione il catetere di posizionamento. La spirale dello
stent si forma spontaneamente nella pelvi renale. Rimuovere con cautela il catetere di posizionamento
(Figura B).

g

w
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« Se la lunghezza dell'uretere supera i 22 cm, & possibile usare una pinza endoscopica per regolare la
posizione dello stent, in modo da creare spirali approssimativamente analoghe nella pelvi renale e nella
vescica.

NOTA - In caso di problemi con il presente dispositivo, rivolgersi al rappresentante delle vendite
Cook Urological® di zona o al reparto responsabile della garanzia di qualita per la clientela (Customer
Quality Assurance) all'indirizzo o numero telefonico indicato nel presente opuscolo.

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 é chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.
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NEDERLAN

STENTSET MET VARIABELE LENGTE

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« De set bevat (setonderdelen kunnen variéren)
+ Radiopake stent
« Radiopake stentpositioneur
+ Radiopake ureterale katheter
« Een roestvrijstalen voerdraad met de geschikte diameter

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor tijdelijke inwendige drainage vanuit de overgang tussen de ureter en de pelvis renalis
naar de blaas. De stents met variabele lengte passen voor ureters met een lengte van ongeveer 8-32 cm.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« Complicaties verbonden aan het plaatsen van een ureterale stent zijn gedocumenteerd in de literatuur.
Gebruik van dit instrument 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.
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+ De Endo-Sof™ stents mogen niet langer dan twaalf (12) maanden in de patiént blijven. De Sof-Flex®,
LSe Sof-Flex®, C-Flex® en AQ® stents mogen niet langer dan zes (6) maanden in de patiént blijven. Als de
toestand van de patiént het toelaat, kan de stent door een nieuwe stent vervangen worden.

« Deze stents zijn niet bedoeld als permanente verblijfsstents.

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

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

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

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

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

« De AQ® stent dient voor gebruik in steriel water of een isotonische zoutoplossing te worden
ondergedompeld zodat het hydrofiele oppervlak water absorbeert en glibberig wordt. Dit vergemakkelijkt
plaatsing onder standaard condities.

AANBEVOLEN VOERDRAAD

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

VOOR GEBRUIK MET STENTSET MET VARIABELE LENGTE

1. Schuif de flexibele voerdraadtip voorbij de obstructie van de pelvis renalis. Kronkeligheid van de
geobstrueerde ureter kan vaak worden verholpen door de voerdraad te gebruiken in combinatie met een
ureterale katheter met open uiteinde. Verwijder de katheter alvorens te proberen de stent te plaatsen.

2. Leid de stent over de voerdraad door de cystoscoop. Voer de stent onder directe visualisatie met de
stentpositioneur op in de ureter. Zorg ervoor dat een assistent(e) de voerdraad in positie houdt om te
voorkomen dat de voerdraad het parenchym renalis inschuift.

3. Wanneer het nierbekken is binnengetreden (afbeelding A) (dit kan fluoroscopisch worden vastgesteld),
moet de voerdraad voorzichtig worden verwijderd terwijl de positioneringskatheter wordt vastgehouden.
De stentcoil zal zich spontaan vormen in het nierbekken. Verwijder de positioneringskatheter voorzichtig
(afbeelding B).

- Voor ureters die langer zijn dan 22 cm, kan een endoscopische forceps gebruikt worden om de positie van
de stent aan te passen, zodat ongeveer gelijke coils in het nierbekken en de blaas achterblijven.
NB: Als er problemen zijn bij gebruik van dit instrument neem dan contact op met uw Cook Urological®-
vertegenwoordiger of met de Klantenafdeling voor kwaliteitsgarantie (Customer Quality Assurance) op het
adres/telefoonnummer vermeld in dit boekje.

WUJZE VAN LEVERING
Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
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product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Haal het product uit de verpakking en controleer of het niet
beschadigd is.
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STENTSETT MED JUSTERBAR LENGDE

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Settet inneholder (komponentene i settet kan variere)
« Rentgentett stent
+ Rontgentett stent-posisjoneringsenhet
« Rontgentett ureterkateter
« Ledevaier i rustfritt stdl med egnet diameter

TILTENKT BRUK
Brukes til midlertidig intern temming fra den ureteropelvine overgangen til bleeren. Stentene med justerbar
lengde passer til uretere som er ca. 8-32 cm lange.

KONTRAINDIKASJONER
Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Det finnes dokumenterte komplikasjoner i forbindelse med innsetting av ureterstenter. Bruk av dette
utstyret skal skje pa grunnlag av en analyse av eventuelle risikoer og fordeler for hver enkelt pasient.

Det ber ogsa innhentes informert samtykke for a sikre godt samarbeid med pasienten i forbindelse med
oppfelgingsprosedyrene.

+ Endo-Sof™-stentene ma ikke veere lagt inn i pasienten i mer enn tolv (12) méaneder. Sof-Flex®-, LSe Sof-Flex®-,
C-Flex®- og AQ®-stentene mé ikke vaere lagt inn i pasienten i mer enn seks (6) maneder. Dersom pasientens
tilstand tillater det, kan stenten skiftes ut med en ny.

- Disse stentene skal ikke brukes som permanent implantert utstyr.

« Ikke bruk makt pa komponentene mens de fjernes eller skiftes ut. Fjern komponentene forsiktig hvis du
kjenner motstand.

« 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 oppstéar brudd pa belastningspunktet etter at stenten har vaert
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innlagt i pasienten en tid. Vinkling av ledevaieren eller stenten skal unngas. Det anbefales & bruke en
skoplinse pa 0 grader. Det anbefales skop som er sterre enn 21,0 French.

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

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

« For bruk ma AQ°®-stenten legges i sterilt vann eller i en isoton saltvannslasning slik at den hydrofile
overflaten absorberer vann og blir glatt. Dette gjor det enklere a plassere stenten under vanlige forhold.

ANBEFALT LEDEVAIER
Stentstorrelse Passer til led. S relse Passer til ledevaier

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

BRUK AV STENTSETT MED JUSTERBAR LENGDE

1. For den fleksible ledevaierspissen forbi obstruksjonen frem til nyrebekkenet. Buktninger i den obstruerte
ureteret kan ofte avhjelpes ved a benytte en kombinasjon av ledevaier og ureterkateter med apen ende.
Fjern kateteret for du begynner & plassere stenten.

2. For stenten over ledevaieren gjennom cystoskopet. Mens du ser stenten, ferer du den inn i ureter ved
hjelp av stent-posisjoneringsenheten. La en assistent holde ledevaieren pa plass for & unnga at den fores
inn i nyreparenkymet.

3. Nar stenten er fort inn i nyrebekkenet (Figur A) (dette kan kontrolleres med gjennomlysning), fierner
du forsiktig ledevaieren mens innferingskateteret holdes godt pa plass. Stentspiralen formes spontant i
nyrebekkenet. Fjern posisjoneringskateteret forsiktig (Figur B).

« Du kan bruke en endoskopisk tang til a justere plasseringen av stenten i uretere som er lengre enn 22 cm,
slik at det formes omtrent like store spiraler i nyrebekkenet og blaeren.
MERKNAD: Hvis det oppstar problemer i forbindelse med bruken av dette produktet, ma du kontakte
salgsrepresentanten for Cook Urological® eller kontakte var kundeserviceavdeling (Customer Quality
Assurance) pa adressen/telefonnummeret som star oppfert i dette heftet.

LEVERINGSFORM

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

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

e N

osoby posi ej odp

OPIS URZADZENIA
« Zawarto$c¢ zestawu (elementy zestawu mogq sie zmieniac)
« Cieniodajny stent
« Cieniodajny pozycjoner stentu
« Cieniodajny cewnik moczowodowy
+ Prowadnik o odpowiedniej srednicy ze stali nierdzewnej

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stosowany do czasowego drenazu wewnetrznego moczu z poziomu pofaczenia miedniczkowo-
moczowodowego do pecherza. Regulowana dtugos¢ pozwala na zastosowanie stentéw w moczowodach o
dtugosci okoto 8-32 cm.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania nie sg znane.

OSTRZEZENIA
Brak znanych

$RODKI OSTROZNOSCI
« Powiktania zwigzane z implantacja stentéw moczowodowych sa udokumentowane w pismiennictwie.
Decyzja o uzyciu niniejszego wyrobu powinna zostac podjeta po rozwazeniu korzysci i ryzyka,
wystepujacych w przypadku danego pacjenta. Nalezy uzyskac swiadoma zgode pacjenta, co pozwoli na
uzyskanie maksymalnej wspétpracy pacjenta w zakresie zabiegéw kontrolnych.
Stenty Endo-Sof™ muszg by¢ wymienione po uptywie maksymalnie okresu dwunastu (12) miesiecy. Stenty
Sof-Flex®, LSe Sof-Flex®, C-Flex® i AQ® musza by¢ wymienione po uptywie maksymalnie okresu szesciu (6)
miesiecy. Jesli stan pacjenta na to pozwala, stent mozna wymieni¢ na nowy.
Stenty te nie sg przeznaczone do zakfadania na state.
Podczas usuwania lub wymiany elementéw nie wolno uzywac sity. W przypadku wystapienia oporu nalezy
usuwac elementy z zachowaniem ostroznosci.
Pacjentki ciezarne nalezy szczegélnie doktadnie monitorowac w kierunku mozliwego powstania inkrustacji
stentu z powodu suplementacji wapniem.
Nieprawidtowe postugiwanie sie stentem moze go znacznie ostabi¢. Mocne zginanie lub naciaganie
podczas zaktadania moze spowodowac pdzniejsze pekniecie stentu w tych miejscach w razie jego
dtugotrwatego utrzymywania w drogach moczowych. Nalezy unikac zaginania prowadnika i stentu.
Zaleca sie stosowanie endoskopu z optyka prosta. Sugerowane jest stosowanie endoskopdw o srednicy
ponad 21,0 F.
Niemozliwe jest przewidzenie indywidualnych interakgji stentéw i uktadu moczowego pacjenta.
Zaleca sie okresowg ocene stentu za pomocg technik cystoskopowych, rentgenowskich lub
ultrasonograficznych. Nalezy wymienic stent w przypadku stwierdzenia utrudnienia drenazu z powodu
inkrustacji.
« Przed uzyciem zanurzy¢ stent AQ® w jatowej wodzie lub izotonicznym roztworze soli, co sprawi, ze powtoka
hydrofilna wchtonie wode i stanie sie $liska. Utatwi to jego uzycie w standardowych warunkach.
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ZALECANY PROWADNIK

Srednica Wspétpracuje Srednica Wspétpracuje

stentu z prowadnikiem stentu z prowadnikiem
30F 0,018 cala (0,46 mm) 70F 0,038 cala (0,97 mm)
3,7F 0,025 cala (0,64 mm) 80F 0,038 cala (0,97 mm)
40F 0,025 cala (0,64 mm) 82F 0,038 cala (0,97 mm)
47F 0,035 cala (0,89 mm) 100F 0,038 cala (0,97 mm)
50F 0,035 cala (0,89 mm) 120F 0,038 cala (0,97 mm)
6,0F 0,038 cala (0,97 mm)

DO STOSOWANIA Z ZESTAWEM STENTU O REGULOWANEJ DLUGOSCI

. Wprowadzi¢ gietka korncowke prowadnika poza zwezenie do miedniczki nerkowej. Czesto mozna
pokonac kreto$¢ przebiegu zwezenia moczowodu przy uzyciu prowadnika wraz z cewnikiem
moczowodowym z otwartym koricem. Usung¢ Cewnik przed podjeciem préby implantacji stentu.

. Przesunac stent po prowadniku przez cystoskop. Pod kontrolg wzrokowg wsuna¢ stent do moczowodu
wraz z pozycjonerem. Asystent powinien trzymac prowadnik na miejscu, aby unikna¢ wprowadzenia
prowadnika w gtgb miazszu nerki.

. Po osiggnieciu miedniczki nerkowej (Rysunek A) (mozna to potwierdzi¢ fluoroskopowo), delikatnie
usuna¢ prowadnik, trzymajac mocno cewnik pozycjonujacy. Zwoj stentu uformuje sie samoistnie w
miedniczce nerkowej. Ostroznie usuna¢ cewnik pozycjonujacy (Rysunek B).

+ W przypadku moczowodoéw o dtugosciach wigkszych niz 22 cm mozna uzy¢ kleszczykéw endoskopowych
do regulowania potozenia stentu tak, aby w miedniczce nerkowej i pecherzu moczowym utworzyly sie
podobnej wielkosci zwoje.

UWAGA: Jesli podczas uzywania niniejszego urzadzenia pojawia sie problemy, nalezy zadzwoni¢ do
przedstawiciela handlowego firmy Cook Urological® lub skontaktowac sie z naszym dziatem Customer
Quality Assurance (Dziat Obstugi Klienta ds. Zapewnienia Jakosci) pod adresem/numerem telefonu
podanym w tej broszurze.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.
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Useful Modification To Single End Ureteral Stent,” Urology, 13 (1979), 516-520.

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

CONJUNTO DE STENT DE COMPRIMENTO VARIAVEL

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
+ O conjunto contém (os componentes do conjunto podem variar)
« Stent radiopaco
« Posicionador de stent radiopaco
- Cateter ureteral radiopaco
« Fio guia de ago inoxidavel com didmetro apropriado

UTILIZAGAO PREVISTA

Usado para drenagem interna temporaria desde a juncéo ureteropélvica até a bexiga. Os stents de
comprimento variavel podem acomodar-se a ureteres de comprimento varidvel com, aproximadamente
8a32cm.

CONTRA-INDICACOES
N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
N&o sdo conhecidas

PRECAUGOES

« As complicagdes decorrentes da colocagdo de stents ureterais encontram-se documentadas na literatura.
A utilizagao deste dispositivo deve basear-se na ponderacao dos factores de risco e beneficio aplicaveis
ao seu doente. Deve obter-se o consentimento informado por parte do doente, para maximizar o
cumprimento dos procedimentos necessarios no periodo de seguimento.
Os stents Endo-Sof™ ndo devem ficar implantados mais de doze (12) meses. Os stents Sof-Flex®,
LSe Sof-Flex®, C-Flex® e AQ® ndo devem permanecer colocados mais de seis (6) meses. Se o estado do
doente permitir, o stent pode ser substituido por um novo.
Estes stents nao se destinam a ser implantados de forma permanente.
Néo force os componentes durante a sua remogao ou substituicao. Retire os componentes com cuidado se
sentir alguma resisténcia.
E necessério vigiar atentamente as pacientes gravidas a possivel incrustagdo do stent causada pela toma de
suplementos de calcio.
O manuseamento incorrecto pode fragilizar seriamente o stent. Se dobrar até vincar ou aplicar demasiada
tensédo durante a colocagdo pode provocar a separagao posterior do stent no ponto sujeito a tensao ap6s
um longo periodo de permanéncia. A angulacao do fio guia ou do stent deve ser evitada. Recomenda-se
que seja utilizada uma lente de endoscopio de 0°. Sugerem-se endoscdpios com didmetro superior a
21,0Fr.
As variagdes individuais da interacgdo entre os stents e o sistema urinario sdo imprevisiveis.
E aconselhavel um controlo periédico por meios cistoscopicos, radiograficos ou ultra-sénicos. Caso se
verifique dificuldades de drenagem devido a incrustagao, o stent deve ser substituido.
Antes de usar, mergulhe o stent AQ® em dgua estéril ou soro fisiolégico isoténico estéril, para permitir que
a superficie hidréfila absorva a agua e fique librica. Isso facilitara a colocagdo em condigdes normais.
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FIO GUIA RECOMENDADO
Dimenséao do stent  Compativel com fio guia Dimensao do stent  Compativel com fio guia

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

PARA UTILIZAGAO DO CONJUNTO DE STENT DE COMPRIMENTO VARIAVEL

1. Faca avancar a ponta flexivel do fio guia para além da obstrucao da pélvis renal. Muitas vezes, a
tortuosidade do uréter obstruido pode ser resolvida pela utilizagdo conjunta do fio guia e de um cateter
ureteral de extremidade aberta. Remova o cateter antes de proceder a colocagao do stent.

2. Passe o stent sobre o fio guia através do cistoscdpio. Sob observagao directa, faga avancar o stent e
introduza-o no uréter com o posicionador de stent. Peca a um assistente que mantenha o fio guia na
posicdo correcta para evitar o seu avango para o interior do parénquima renal.

3. Depois de ter entrado na pélvis renal (figura A) (o que pode ser confirmado por observacao
fluoroscopica), remova suavemente o fio guia, segurando com firmeza o cateter de posicionamento.
Espontaneamente, forma-se na pélvis renal a espiral do stent. Remova cuidadosamente o cateter de
posicionamento (figura B).

« Para ureteres com um comprimento superior a 22 cm, pode ser utilizada uma pinga endoscépica para
ajustar a posicao do stent, deixando aproximadamente as mesmas espirais na pélvis renal e na bexiga.
NOTA: Caso haja algum problema com a utilizacao deste dispositivo, contacte o representante de vendas
da Cook Urological® ou o departamento de Apoio ao Cliente para Garantia da Qualidade (Customer Quality
Assurance) através da morada ou nimero de telefone indicados neste folheto informativo.

APRESENTAGCAO

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

STENTSET AV FLERLANGDSTYP

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING
« Setet innehaller (setkomponenterna kan variera)
- Réntgentat stent
- Rontgentit stentplacerare
« Rontgentét uretédrkateter
- Ledare i rostfritt stal med lamplig diameter

AVSEDD ANVANDNING
Anvands for tillfalligt internt dranage fran féreningspunkten mellan uretdren och njurbackenet till
urinblasan. Stentarna av flerlingdstyp passar for uretdrer med en langd pa ca 8-32 cm.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

VARNINGAR

Inga kanda.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Komplikationer vid placering av uretarstentar finns beskrivna i litteraturen. Innan enheten anvands ska
man noga véga risk mot positiva effekter for den enskilda patienten. Ett informerat samtycke bér inhamtas
i syfte att 6ka patientens foljsamhet vid uppféljning.

« Stentar av Endo-Sof™-typ far ej ligga kvar langre tid an tolv (12) manader. Stentar av typen Sof-Flex®,

LSe Sof-Flex®, C-Flex® och AQ® far ej ligga kvar langre tid &n sex (6) manader. Om patientens tillstand
medger det kan den gamla stenten erséttas med en ny stent.

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

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

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

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

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

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

« Fore anvandning ska AQ®-stenten sénkas ned i sterilt vatten eller i isoton koksaltlésning sa att den hydrofila
ytan kan absorbera vatten och bli glatt. Detta underlattar inliggningen under normala férhallanden.

REKOMMENDERAD LEDARE

Stentstorlek Passar med ledare Stentstorlek Passar med ledare
3,0Fr 0,018 tum (0,46 mm) 7,0 Fr. 0,038 tum (0,97 mm)
3,7 Fr. 0,025 tum (0,64 mm) 8,0 Fr. 0,038 tum (0,97 mm)
4,0 Fr. 0,025 tum (0,64 mm) 8,2 Fr. 0,038 tum (0,97 mm)
4,7 Fr. 0,035 tum (0,89 mm) 10,0 Fr. 0,038 tum (0,97 mm)
5,0 Fr. 0,035 tum (0,89 mm) 12,0 Fr. 0,038 tum (0,97 mm)
6,0 Fr. 0,038 tum (0,97 mm)
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FOR ANVANDNING AV STENTSET AV FLERLANGDSTYP

1. Lét ledarens bojliga spets passera forbi obstruktionen till njurbackenet. Krokighet i den obstruerade
uretdren kan ofta ratas ut med hjélp av en kombination av ledaren och en uretérkateter med 6ppna
andar. Avlagsna katetern innan forsok gors att placera stenten.

2. For stenten 6ver ledaren och genom cystoskopet. For under direkt visualisering in stenten i uretdren
med stentplaceraren. Lat en assistent hélla ledaren pa plats for att férhindra att ledaren fors in i
njurparenkymet.

3. Nér ledaren har natt in i njurbédckenet (figur A) (detta kan bekraftas med fluoroskopi), avldgsna ledaren
forsiktigt och hall samtidigt positioneringskatetern i ett stadigt grepp. Stentens spiral bildas av sig sjélv i
njurbackenet. Avlagsna positioneringskatetern forsiktigt (figur B).

« Vid uretdrer som ar langre dn 22 cm kan stentens ldge justeras med hjalp av endoskopipincett sa att
spiralerna kan goras ungefar lika stora i njurbéckenet och i urinblasan.
OBS! Om det uppstar problem med denna anordning ska du ringa din Cook Urological®-
forsaljningsrepresentant eller kontakta var kundavdelning fér kvalitetsvervakning (Customer Quality
Assurance) via adressen/telefonnumret som anges i detta hafte.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen &r ooppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten é&r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte &r skadad.
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