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COPE NEPHROURETEROSTOMY STENTS

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

DEVICE DESCRIPTION

The Cope Nephroureterostomy Stent is constructed of Ultrathane® and comes
in two variations. Products with an “-A” suffix in their order numbers have
sideports in the loops only, and are used for bypassing lacerated ureters.
Products with a “-B” suffix in their order numbers have sideports in the loops
and in the entire distal segment, and are used for all other stenting purposes.
Both “A” and “B” stents are available with one of two locking mechanisms: the
Mac-Loc® Locking Loop or the Cook-Cope Type Locking Loop.

INTENDED USE

The Cope Nephroureterostomy Stent is intended for internal drainage from
the ureteropelvic junction to the bladder while maintaining external access
to the stent.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
Stents with Cook-Cope Type Locking Loop mechanisms contain NATURAL
RUBBER LATEX. Possible allergic reactions should be considered.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
placement of nephroureterostomy stents. Standard techniques should be
employed.

« Manipulation of product requires fluoroscopic control.

« ATFE-coated wire guide must be used with this product.

« Activate hydrophilic coating, if present, by wetting surface of device with
sterile water or saline. For best results, maintain wetted condition of device
during placement.

INSTRUCTIONS FOR USE

Stent Placement

Using standard percutaneous access technique, establish wire guide

position well into the bladder.

Over the wire guide, introduce the stent/stiffening cannula into the kidney

collecting system.

After establishing proper proximal and distal position, push the stent off

the stiffening cannula over the wire, making sure the distal pigtail forms

within the bladder.

Verify final position of the stent via fluoroscopy, then carefully withdraw

the wire guide.

NOTE: Contrast medium in the collecting system can be diluted by

injection of saline solution.

. Form the proximal pigtail loop in the kidney using appropriate technique
for the locking mechanism type as described below, then fix the catheter
at the skin surface and apply dressings.
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For Mac-Loc® Locking Loop Mechanism:

Fig. 1

a. Stabilize the Mac-Loc hub assembly with one hand and pull back on the
suture to form the distal stent loop configuration. (Fig. 1)



Fig. 2

b. While maintaining traction on the suture, push the locking cam lever
down until a distinct “snap” is felt. The distal loop of the stent is now
locked into position. (Fig. 2)

Fig.3
c. Trim off the excess suture. (Fig. 3)

For Cook-Cope Type Locking Loop Mechanism:
a. Pull suture end tight to form loop configuration in stent, and tie securely.
b. Trim off excess suture, and slide latex sleeve over suture to prevent
leakage.

Unlocking Catheter Loop
For Mac-Loc® Locking Loop Mechanism:
a. While stabilizing the Mac-Loc hub assembly with one hand, position a
small, blunt object (approximately the shape and size of a ball point pen
or small forceps) into the Mac-Loc release notch.

Fig. 4

b. Pry upward until the locking cam lever is free. (Fig. 4)

c. Withdraw stent.
NOTE: For stent exchange, advance the distal end of a wire guide into
the locked loop configuration of the stent before unlocking the Mac-Loc
assembly. Release the Mac-Loc as described above. Advance the wire guide
through the distal end of the stent until you have an adequate length of wire
guide in the bladder. Stent exchange can now be performed.

For Cook-Cope Type Locking Loop Mechanism:
a. Advance wire guide through stent, ensuring excess wire guide is
positioned within the bladder.
b. Uncover suture by folding back the latex sleeve, and release suture.
c. Withdraw stent over wire guide.
NOTE: For stent exchange, insert new stent over wire guide. For removal,
withdraw wire guide following removal of stent.



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
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.

COPE NEFROURETEROSTOMI-STENTS

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cope nefroureterostomi-stent er konstrueret af Ultrathane®, og den fas

i to variationer. Produkter med et “-A"-suffiks i bestillingsnummeret har
kun sidehuller i Iokkerne, og disse produkter anvendes til at passere uden
om lacerede uretere. Produkter, hvis bestillingsnummer ender pa "-B”

har sideporte pa lokkerne og pé hele det distale segment, og anvendes
til al anden form for stentning. Bade “A” og “B” stents fas med én af to
lasemekanismer: Mac-Loc® laselokken eller Cook-Cope laselokken.

TILSIGTET ANVENDELSE

Cope nefroureterostomi-stenten er beregnet til intern dreenage fra den
ureteropelvine overgang til bleeren, samtidig med at ekstern adgang til
stenten opretholdes.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Stents med Cook-Cope léselokkemekanismer indeholder NATURGUMMILATEX.
Der ber tages hensyn til mulige allergiske reaktioner.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger, der er uddannet og har erfaring
i anlaeggelse af nefroureterostomi-stents. Standardmetoder skal anvendes.

« Handtering af produktet skal ske under gennemlysningskontrol.

« Der skal anvendes en TFE-belagt kateterleder med dette produkt.

« Aktivér den hydrofile coating, hvis denne er til stede, ved at fugte
anordningens overflade med sterilt vand eller saltvand. De bedste resultater
opnas ved at holde anordningen vad under placeringen.

BRUGSANVISNING

Stentanlaeggelse

. Med anvendelse af standard perkutan adgangsteknik etableres

kateterlederens position godt inde i bleeren.

Indfer stenten/afstivningskanylen over kateterlederen ind i nyrepelvis.

. Nar korrekt proksimal og distal position er etableret, skubbes stenten

af afstivningskanylen over kateterlederen, idet det sikres, at den distale

grisehale dannes inde i blaeren.

Verificér stentens endelige position under gennemlysning, og traek

dernaest kateterlederen forsigtigt tilbage.

BEMZARK: Kontrastmiddel i nyrepelvis kan fortyndes med injicering af

saltvandsoplasning.

. Dan den proksimale grisehalelgkke i nyren med hensigtsmaessig teknik
for den relevante lasemekanismetype, som beskrives herunder, og fiksér
dernaest kateteret til hudoverfladen og anleeg forbindingen.
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Ved Mac-Loc® laselokkemekanismen:

Fig. 1
a. Stabilisér Mac-Loc muffesamlingen med den ene hand og traek i suturen,
sa den distale stentlgkkekonfiguration dannes. (Fig. 1)
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Fig. 2

b. Tryk lasekammens greb ned, indtil der maerkes et tydeligt “klik’, samtidig
med at suturen traekkes tilbage. Stentens distale lgkke er nu last i
position. (Fig. 2)

Fig.3
c. Klip overskydende sutur af. (Fig. 3)

Ved Cook-Cope ldselokkemekanismen:

a. Traek suturenden til den er stram, sa den distale lokkekonfiguration
dannes i stenten. Knyt suturen.

b. Klip overskydende sutur af og skub latexhylsteret over suturen for at
forebygge laekage.

Sadan lases kateterlgkken op
Ved Mac-Loc® ldselokkemekanismen:
a. Stabilisér Mac-Loc muffesamlingen med den ene hand og anbring
samtidig en lille, stump genstand (ca. samme form og sterrelse som en
kuglepen eller en lille tang) i Mac-Loc udleserrillen.

Fig. 4

b. Lirk opad, indtil grebet pé lasekammen er frit. (Fig. 4)

c. Treek stenten tilbage.
BEMZARK: Ved udskiftning af stenten fores den distale ende af en kateterleder
ind i stentens laste Igkkekonfiguration, inden Mac-Loc samlingen lases
op. Udlgs Mac-Loc som beskrevet ovenfor. For kateterlederen gennem
stentens distale ende, indtil der er tilstraekkelig kateterlederleengde i bleeren.
Udskiftning af stenten kan nu foretages.

Ved Cook-Cope ldselokkemekanismen:

a. For kateterlederen gennem stenten, idet det sikres, at overskydende
kateterleder befinder sig inde i blaeren.

b. Afdaek suturen ved at folde latexhylsteret tilbage og udlgse suturen.
c. Treek stenten tilbage over kateterlederen.



BEMARK: Ved udskiftning af stenten indferes den nye stent over
kateterlederen. Ved fjernelse traekkes kateterlederen tilbage efter fjernelse
af stenten.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

DEUTSC

COPE NEPHROURETEROSTOMIE-STENTS

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Cope Nephroureterostomie-Stent ist aus Ultrathane® gefertigt und

in zwei Ausfiihrungen erhaltlich. Produkte mit einem ,-A” am Ende der
Bestellnummer sind nur in der Schlaufe mit Seitenoffnungen versehen und
werden fiir den Bypass verletzter Ureter eingesetzt. Produkte mit dem Suffix
,~B” in der Bestellnummer verfiigen tiber Seitenlcher in den Schlaufen
sowie im gesamten distalen Segment und werden fiir alle anderen Stent-
Implantationszwecke verwendet. Sowohl ,A"- als auch ,B“-Stents sind mit
einem von zwei Sperrmechanismen erhiltlich: der Mac-Loc®-Sperrschlaufe
oder der Cook-Cope-Sperrschlaufe.

VERWENDUNGSZWECK

Der Cope Nephroureterostomie-Stent ist fiir die interne Drainage vom
Nierenbecken-Ureter-Ubergang zur Blase vorgesehen, wobei ein externer
Zugang zum Stent aufrecht erhalten wird.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Stents mit dem Cook-Cope-Sperrschlaufenmechanismus enthalten LATEX
AUS NATURKAUTSCHUK. Es konnen allergische Reaktionen auftreten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Platzierung
von Nephroureterostomie-Stents geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken anzuwenden.

« Die Manipulation des Produkts muss unter Durchleuchtungskontrolle
erfolgen.

« Mit diesem Produkt muss ein TFE-beschichteter Fiihrungsdraht verwendet
werden.

« Die hydrophile Beschichtung, falls vorhanden, wird durch Benetzen
der Instrumentenoberfléche mit sterilem Wasser oder Kochsalzlosung
aktiviert. Es wird empfohlen, die Vorrichtung wahrend der Platzierung
ununterbrochen feucht zu halten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Stentplatzierung

. Den Fiihrungsdraht unter Anwendung gebréauchlicher perkutaner
Zugangstechnik tief in der Blase positionieren.

. Stent/Versteifungskantile tiber den Fiihrungsdraht in das

Nierensammelsystem einfiihren.

Nach Erreichen der ordnungsgemaBen proximalen und distalen Position

den Stent Uber den Fiihrungsdraht von der Versteifungskaniile schieben

und dabei sicherstellen, dass sich die distale Pigtail-Schlaufe innerhalb der

Blase formt.

. Die endgiltige Position des Stents mittels Fluoroskopie bestatigen und
den Fiihrungsdraht dann vorsichtig herausziehen.

HINWEIS: Kontrastmittel im Sammelsystem kann durch Injektion von
Kochsalzlésung verdiinnt werden.

. Unter Anwendung der nachstehend beschriebenen Technik fiir den
jeweiligen Sperrmechanismus die proximale Pigtail-Schlaufe in der Niere
formen. AnschlieBend den Katheter an der Haut fixieren und Verbande
anlegen.
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Fiir den Mac-Loc®-Sperrmechanismus:

Abb. 1

a. Die Mac-Loc-Ansatzeinheit mit einer Hand stabilisieren und den Faden
zurlickziehen, um die distale Stentschlaufe zu formen. (Abb. 1)

Abb. 2

b. Den Faden gespannt halten und den Sperrhebel nach unten dricken,
bis er horbar einrastet. Die distale Schlaufe des Stents ist nun in Position
fixiert. (Abb. 2)

Abb. 3
c. Uberstehenden Faden abschneiden. (Abb. 3)

Fiir den Cook-Cope-Sperrschlaufenmechanismus:
a. Das Fadenende straff anziehen, um die Stentschlaufe zu formen, und
sicher abbinden.
b. Uberschisssigen Faden abschneiden und die Latexhiilse iiber den Faden
schieben, um ein Auslaufen von Flissigkeiten zu verhindern.



Entriegeln der Katheterschlaufe
Fiir den Mac-Loc®-Sperrmechanismus:

a. Die Mac-Loc-Ansatzeinheit mit einer Hand stabilisieren und ein kleines
stumpfes Objekt (etwa von der Form und Grof3e eines Kugelschreibers
oder einer kleinen Zange) in die Mac-Loc-Entriegelungsoffnung
einfiihren.

Abb. 4

b. Nach oben driicken, bis der Sperrhebel entriegelt ist. (Abb. 4)

c. Den Stent herausziehen.
HINWEIS: Zum Auswechseln des Stents das distale Ende eines Fiihrungsdrahts
in die verriegelte Schlaufe des Stents einfiihren, bevor die Mac-Loc-Einheit
entriegelt wird. Die Mac-Loc-Sperre entriegeln, wie oben beschrieben. Den
Fiihrungsdraht durch das distale Ende des Stents vorschieben, bis eine
ausreichende Lange des Fiihrungsdrahts in der Blase liegt. Der Stent kann nun
ausgewechselt werden.

Fiir den Cook-Cope-Sperrschlaufenmechanismus:
a. Den Fihrungsdraht durch den Stent vorschieben und sicherstellen, dass
uberschiissiger Fiihrungsdraht innerhalb der Blase positioniert ist.
b. Die Latexhiilse zuriickfalten, um den Faden freizulegen, und den Faden
l6sen.
c. Den Stent tiber den Fihrungsdraht herausziehen.
HINWEIS: Zum Auswechseln des Stents den neuen Stent iiber den
Fuhrungsdraht einfiihren. Zum Entfernen den Fihrungsdraht nach dem
Entfernen des Stents herausziehen.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

ENAOMPOXOEXEIZ NEOPOOYPHTHPOXTOMIAZ
COPE

NPOZOXH: H o Sakn vop ia Twv H.M.A. ie1tnv ayopa
TNG CUCKEVRG AUTHG amo 1atpo 1j KATomv EVTOARG latpou (1} yevikou
1atpov, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

H evéompooBeon veppooupntnpooTtopiag Cope kataokevdleTtal and
Ultrathane® kat mapéxetal o Suo mapalhayéc. Mpoidvta pe éva emibepa
“-A" oToug apIBpoUg mapayyeNiag Toug £xouv MAEUPIKEG BUPEC OTOUG
BpPoOXOUC HOVO, Kal XPNOIHOTTOIoUVTaL yia TNV TAapAKAaHyn oupnTipwy

He pnén. Ta mpoidvta pe To emiBnpa “-B” atoug apiBuoug mapayyehiog

Toug £XouV MAEUPIKEC BUPEG 0TOUG BPOXOUG Kat O OAO TO TIEPIPEPIKO
TURHA Kat XpnotpomolobvTat yia OAeG TG e Sladikaoieg Tomobétnong
evBonpooBéoewv. ANPOTEPEC ot evSompoobéoelg “A” kat “B” eival Siabéotueg
He évav amod 500 Pnxaviopoug acpahionc: To Bpdxo acedAiong Mac-Loc® rj o
Bpoxo aopahiong Tumou Cook-Cope.

XPHZH FIA THN OMNOIA NMPOOPIZETAI

H evSompooBeon veppooupntnpooTtopiac Cope mpoopileTal yla ECWTEPIKY
TIAPOXETEUCH ATTO TNV OUPNTNPOTUENKH CUHBOAR £wg TNV oupod6Xo KUOTN
evw Slatnpei e§wTtepikn MpooPacn otnv evdonpdcbeon.

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwotn



NPOEIAOMNOIHZEIZ

O1 evéompoabéaelg He pnxaviopous Bpoxou acedahiong tumou Cook-Cope
nepiéxouv OYZIKO ENAZTIKO AATEE. Mpénel va e€etaletal To evdexopevo
EUPAVIoNG MOAVWY AANEPYIKWY aVTISPACEWV.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv autd mpoopileTal yia Xprion amd 1aTpoug EKMaISEUHEVOUG
Kall TIEMEIPAUEVOUG OTNV TOTIOBETNON EvEOonPooBécewv
VEQPPOOUPNTNPOCTOWIAG. MPEMEl va XpNOILOTTOIOUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG.

« O XEIPIOPAG TOU TIPOIGVTOG OMMAITE AKTIVOOKOTTIKO ENEYXO.

« Mée 10 Tpoi6v autd Ba MPEMEL va XPNOILOTIOLETAl CUPHATIVOG 08NYAG
emKaAuppévog pe TFE.

« Evepyorourjote v uSpd@An emkaAuPn, £dv umapyel, SlaBpéxovtag
TNV EMPAVELQ TNG CUOKEUNG HE AMOCTEIPWHEVO VEPO 1} AMTOCTEIPWHEVO
PUGCIONOYIKO 0pd. Na Ta kKaAUTEPa Suvatd anotehéopata, Slatnpeite T
ouokeun SlaBpeypévn katd tn Sidpkela TG TomobéTnong.

OAHFIEZ XPHEHZ
Tomo@étnon Tng evéomp6oBeong

1. XpNOIHOTMOIWVTAG TPOTUTTN TEXVIKN S1a8ePUIKNE TpooméAaonc, e5palwoTe
N B€on Tou cuppATIVOU 08NYoU KaAd péoa oTnv oupodoxo KUOTN.

2. Mavw armé To CUPHPATIVO 08NYO, EICAYETE TNV EVEOTTPOOBEDN/OTEINED
gvioxuong péoa oTo oUOTNUA GUANOYHG TOU VEPPEOU.

3. ApoU e5paIOETE TNV evedelypévn eyyug Kat amw B€on, wlnoTe Tnv
£vS0TPOOOEDTN EKTOG TOU OTEINEOU EVIOXUONG TTAVW MO TO GUPHA,
Sracpahiovtag 6TI To Anw OTEIPOEISEG AKPO OXNHATI(ETAL EVTOG TNG
0oupodoXoL KUOTNG.

4. EnaAnBevote TV TeNkr B£0n NG ev8ompOoOEoNG e OKTIVOOKOTNGN Kat
KATOTIV AMTOCUPETE TIPOOEKTIKA TO CUPHATIVO 08NYO.

IHMEIQZH: To oKiaypa@Iikd H€CO 0TO GUGTNHA GUANOYRG HITOPEi va
apaiwbei pe éveon SLaAOPATOG GUOIOAOYIKOU OPOU.

5. IXNUATIOTE TOV £yYUG OMEIPOEIST) BPOXO OTO VEPPO, XPNOIHOTIODVTAG
TNV KAataANAN TEXVIKT] Y10t TOV TUTTO HNXAVIOHOU aoQANIGNE 6TwG
TIEPIYPAPETAL TTAPAKATW. AKOAOUBWE CTEPEWOTE ToV KaBeTpa otV
EMPAVELA TOU SEPUATOC KAt EQAPUOOTE EMGEGHO.

Ta punyavioud ue Bpoxo acpdiions Mac-Loc®:

Ei. 1
a. Ztabepomoirote T Sidtagn Tou opparoy Mac-Loc pe To éva xépt
Kat Tpapr&Te mpog Ta Mow oTo PAPKA, £TOL WOTE VA OXNMUATIOTEL N
Slapoppwaon mePIPePIKOL Bpoxou evdompdobeong. (Ek. 1)

E. 2

b. Evi) Slatnpeite TN €AEn 0TO pAUUA, TECTE TO LOXAO TOU €KKEVTPOU
ac@ANONG TTPOG Ta KATW, WG 6Tou aloBavesite éva Slakpitd
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“Koupmwpa”. O TePIPePIKAG BPoxXog TG evéompooBeonc gival Twpa
ao@ahiopévog otn Béon Tou. (Eik. 2)

R

8.5 FR
[ | mAc-Loc® 7

Eik.3

c. ATIokOYTE TO pdppa mou mepIooeveL. (Ek. 3)

Ta pnxavioud ue Bpoxo acpdAiong tumov Cook-Cope:
a. TpaBn&te o@QIXTd TO AKPO TOU PAUHATOG, £TOL WOTE VA OXNHATIOTE
Siapoppwon Bpdxou otnv evdompdobeon kat S£0Te To 0TaBePA.
b. ATOKOYTE TNV TEPIOOEIA PAMUATOG KAl CUPETE TO XITWVIO O NATeS
TIAVW amo To PAPpa, £T0L WOTE va amotpansi Tuxdv Stappor.

Anac@alion Tov Bpdxov Kabetipa
Ta punxaviopo e Bpoxo acpdiions Mac-Loc®:
a. Evw otaBeporoteite tn Sidtagn opgaroy Mac-Loc pe To éva xépt,
TOMOBETAOTE £va MIKPS, apBAU avTIKEiEVO (TTEPITTOL OTO OXAHA Kat
o710 péyeBog evog GTUNG 1 piag pikpnig AaBidac) péoa otny eykomr
aneleuBépwong Mac-Loc.

Ek. 4

b. Q6note mpog Ta emdvw éwg dtou ameheuBepwBEi 0 HOXAOG Tou
£KKEVTPOU a0PANONG. (Eik. 4)

c. AmooUpete v evSonpocBeon.
THMEIQXH: Ma eval\ayr| ev6ompocBécewy, TPOowONOTE TO MEPIPEPIKO
dKpO €VOG cUPUATIVOU 08NyoU péca oTn SlapdpPwaon acPaNGUEVOL
Bpodxou tng evéonpdabeang, mptv amd v amaceanMon g Siatagng
Mac-Loc. AmeheuBepwote tn Siata&n Mac-Loc onwg meptypd@etal mapandvw.
MNpowOroTe To CUPUATIVO 08NYO HECW TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TNG
£vEOTIPOOOEDNC £WC OTOU EXETE £va KATAAANAO PIKOG TOU GUPHATIVOU 08NnyoU
£VTOG NG 0UPoSdXoL KUOTNG. Eivatl Suvatov Twpa va eKTENECTED evalhayr)
£v8ompooBécewy.

Ta pnxaviouo e Bpoxo acpdiiong tumov Cook-Cope:
a. NpowBroTe 1o cuppdTIvo 0dNyod péow NG evdompdobeong,
StaopahilovTag Ot ePicoEIa CUPHATIVOU 08NYOU TOTTOBETETAl EVTOG
NG 0UPOSEXOU KUOTNG.
b. AmokaAUTE To pdppa SIMAWVoVTAC POG Ta oW TO XITWVIO amd AATeg
Kal ameAeUBEPWOTE TO PAHHAL
c. ATTooUpETE TNV ev8omPOCOEoN TAVW ATTO TO GUPHATIVO 08NYo.
IHMEIQZH: Ma evahlayr} ev6ompooBEcewy, El0ayAyeTe T véa evoompocbeon
TIAVW Ao To CUPHATIVO 08NYA. Na aPaipean, AMOCUPETE TO CUPUATIVO 08NYO
HETA TNV agaipeon tng evdompdobeong.

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal anootelpwpévo pe aépto o&egidio Tou albuleviou oe
amokoAoUHEVEG cuoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£QOOOV N ouokevaaoia Sev €xel avolxTei fj Sev £xel umooTei {nua. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAIA YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kall SPOTEPS XWPO. AMTOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon and T cuokevasia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOVY, £TOL WOTE VA SIaCPANIOETE 0TI Sev £xel UTTOOTEL {NpId.

ANAO®OPEZ

AuTéG ot 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv epmelpia amé 1TPOUE f/kat

N Snpooteupévn BiBMoypagia Tous. AmeubuvBeite oTov TomKé oag
avTImpoowmno MwARcewv NG Cook yia MANPOYOpPIE; OXETIKA pE T Stabéoiun
BiBMoypapia.



STENTS DE NEFROURETEROSTOMIA COPE

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent de nefroureterostomia Cope esta hecho de Ultrathane® y tiene

dos variedades. Los productos con el sufijo «-A» en sus referencias tienen
orificios laterales solamente en los lazos, y se utilizan para puentear uréteres
desgarrados. Los productos con el sufijo «-B» en sus referencias tienen orificios
laterales en los lazos y en todo el segmento distal, y se utilizan para todos los
demas propésitos relacionados con la colocacién de stents. Tanto los stents
«A» como los «B» se comercializan con uno de dos mecanismos de retencién:
el lazo de retencién Mac-Loc® o el lazo de retencién de tipo Cook-Cope.

INDICACIONES

El stent de nefroureterostomia Cope esta indicado para el drenaje interno
desde la unién ureteropélvica a la vejiga urinaria mientras se mantiene el
acceso externo al stent.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

Los stents con el mecanismo de lazo de retencién de tipo Cook-Cope
contienen LATEX DE CAUCHO NATURAL. Deben tenerse en cuenta las
posibles reacciones alérgicas.

PRECAUCIONES

« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en la colocacién de stents de nefroureterostomia. Deben
emplearse las técnicas habituales.

- La manipulacion del producto requiere control fluoroscépico.

« Este stent debe utilizarse con una guia con revestimiento de TFE.

« Si el dispositivo tiene revestimiento hidrofilico, activelo mojando la
superficie con agua o solucion salina estériles. Para obtener resultados
Optimos, mantenga humedecido el dispositivo durante la colocacion.

INSTRUCCIONES DE USO
Colocacion del stent

1. Empleando la técnica de acceso percutaneo estandar, coloque
adecuadamente la guia bien dentro de la vejiga urinaria.

Introduzca el conjunto de stent y canula de refuerzo en el sistema colector

del riidn sobre la guia.

. Tras establecer unas posiciones proximal y distal adecuadas, empuje el

stent para separarlo de la canula de refuerzo sobre la guia y asegtrese de

que se forma la punta pigtail distal en el interior de la vejiga urinaria.

Compruebe la posicion final del stent mediante fluoroscopia y, a

continuacion, extraiga la guia con cuidado.

NOTA: El medio de contraste que hay en el sistema colector puede diluirse

inyectando solucién salina.

. Forme el lazo pigtail proximal en el rifién empleando la técnica adecuada
para el tipo de mecanismo de retencion, tal como se describe a
continuacion, y, entonces, fije el catéter a la superficie de la piel y aplique
un vendaje.
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Con el mecanismo de lazo de retencién Mac-Loc®:

Fig. 1
a. Mantenga inmvil el conjunto conector Mac-Loc con una mano y tire del
hilo de sutura para que el extremo distal del stent adopte su forma de
lazo. (Fig. 1)



Fig. 2

b. Mientras mantiene tirante el hilo de sutura, presione hacia abajo la
palanca de la leva de retencién hasta que sienta un chasquido evidente.
Entonces, el lazo distal del stent quedara retenido en posicion. (Fig. 2)

Fig.3
c. Recorte el hilo de sutura sobrante. (Fig. 3)

Con el mecanismo de lazo de retencion de tipo Cook-Cope:
a. Tire del extremo del hilo de sutura para tensarlo y hacer que el extremo
del stent adopte su forma de lazo, y ate firmemente el hilo de retencion.
b. Recorte el hilo de sutura sobrante y deslice el manguito de latex sobre el
hilo para evitar fugas.

Desbloqueo del lazo del catéter
Con el mecanismo de lazo de retencién Mac-Loc®:

a. Mientras estabiliza el conjunto conector Mac-Loc del stent con una
mano, coloque un objeto romo pequefio (de aproximadamente el
tamano y la forma de un boligrafo o de unas pinzas pequenas) en la
muesca de liberacion del Mac-Loc.

Fig. 4

b. Haga palanca hacia arriba hasta liberar la palanca de la leva de
retencion. (Fig. 4)

c. Extraiga el stent.
NOTA: Para cambiar el stent, haga avanzar el extremo distal de una guia al
interior del lazo retenido del stent antes de desbloquear el conjunto Mac-Loc.
Libere el Mac-Loc de la forma descrita anteriormente. Haga avanzar la guia a
través del extremo distal del stent hasta que haya un segmento de guia de la
longitud adecuada en la vejiga urinaria. Ahora puede cambiarse el stent.

Con el mecanismo de lazo de retencion de tipo Cook-Cope:
a. Haga avanzar la guia a través del stent y asegurese de que la guia
sobrante quede colocada en el interior de la vejiga urinaria.
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Deje al descubierto el hilo de sutura, doblando hacia atras el manguito
de latex, y suelte el hilo de sutura.

Extraiga el stent sobre la guia.

NOTA: Para cambiar el stent, introduzca un stent nuevo sobre la guia. Para la
extraccion, retire la guia tras la extraccion del stent.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta 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 ningtin dafo.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

ENDOPROTHESES POUR NEPHRO-
URETEROSTOMIE DE COPE

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.

[al

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'endoprothese pour néphro-urétérostomie de Cope est fabriquée en
Ultrathane® et disponible en deux versions. Les produits dont le numéro de
commande comporte le suffixe « -A » sont dotés d'orifices latéraux uniquement
sur les boucles, et sont utilisés pour le pontage d'uretéres lacérés. Les produits
dont le numéro de commande contient un suffixe « -B » sont dotés d'orifices
latéraux sur les boucles et sur toute la longueur du segment distal, et sont
utilisés a toutes les autres fins de pose d’endoprothéses. Les endoprothéses
«A» et «B»sontdisponibles avec I'un des mécanismes de verrouillage
suivants : la boucle de verrouillage Mac-Loc® ou la boucle de verrouillage de
type Cook-Cope.

UTILISATION

L'endoprothése pour néphro-urétérostomie de Cope est congue pour
effectuer un drainage interne entre la jonction pyélo-urétérale et la vessie,
tout en conservant un accés externe a I'endoprothése.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Les endoprothéses dotées de mécanismes a boucle de verrouillage de type
Cook-Cope contiennent du LATEX EN CAOUTCHOUC NATUREL. L'éventualité
de réactions allergiques est a envisager.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques de mise en place
d'endoprothéses pour néphro-urétérostomie. Le praticien procédera selon
les méthodes classiques.

« Manipuler le dispositif sous contréle radioscopique.

« Utiliser un guide a revétement TFE avec ce produit.

« Activer le revétement hydrophile, s'il est présent, en humectant la surface du
dispositif avec de 'eau ou du sérum physiologique stérile. Pour obtenir des
résultats optimaux, conserver le dispositif mouillé pendant sa mise en place.

MODE D’EMPLOI
Mise en place de I’endoprothése
1. Recourir a une technique d’accés par voie percutanée standard pour
établir la position du guide profondément dans la vessie.
En l'avancant sur le guide, introduire I'endoprothése/canule de
redressement dans le systéme collecteur du rein.
. Aprés avoir établi des positions proximale et distale correctes, libérer
l'endoprothése de la canule de redressement en I'avancant sur le guide, en
vérifiant que le pigtail distal prend forme dans la vessie.
Vérifier la position finale de I'endoprothése sous radioscopie, puis retirer
avec précaution le guide.
REMARQUE : Le produit de contraste dans le systéme collecteur peut étre
dilué en injectant du sérum physiologique.
. Former la boucle du pigtail proximal dans le rein selon la technique
adaptée au type du mécanisme de verrouillage, tel que décrit ci-dessous,
puis fixer le cathéter a la surface de la peau et poser des pansements.
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Mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc® :

Fig. 1

a. Stabiliser d'une main 'embase Mac-Loc et tirer vers |'arriére sur
le fil de tension pour former la configuration en boucle distale de
I'endoprotheése. (Fig. 1)

Fig. 2

b. En tirant sur le fil de tension, pousser le levier de verrouillage vers le
bas jusqua ce que I'enclenchement soit nettement ressenti. La boucle
distale de I'endoprothése est maintenant verrouillée en position. (Fig. 2)

Fig. 3
c. Couper la longueur excédentaire du fil de tension. (Fig. 3)

Mécanisme a boucle de verrouillage de type Cook-Cope :
a. Tirer solidement sur I'extrémité du fil de tension pour former la
configuration en boucle de I'endoprothése, puis nouer fermement.
b. Couper la longueur excédentaire du fil de tension et glisser la gaine en
latex sur le fil de tension pour éviter les fuites.

Déverrouillage de la boucle du cathéter
Mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc® :
a. En stabilisant d'une main I'embase Mac-Loc, placer un petit objet
mousse (environ de la forme et de la taille d'un stylo a bille ou d'une
petite pince) dans I'encoche de déverrouillage Mac-Loc.



Fig. 4

b. Pousser le levier de verrouillage vers le haut pour le libérer. (Fig. 4)

c. Retirer l'endoprothése.
REMARQUE : Pour un échange d’endoprothése, avancer I'extrémité distale
d'un guide dans la configuration en boucle verrouillée de 'endoprothése
avant de déverrouiller le Mac-Loc. Déverrouiller le Mac-Loc de la maniére
décrite plus haut. Avancer le guide par l'extrémité distale de I'endoprothese
jusqu'a ce qu'une longueur adéquate de guide se trouve dans la vessie.
Procéder a I'échange de I'endoprothése.

Mécanisme a boucle de verrouillage de type Cook-Cope :
a. Avancer le guide par I'endoprothése, en sassurant que la longueur
excédentaire du guide est positionnée dans la vessie.
b. Découvrir le fil de tension en retroussant la gaine en latex, puis le libérer.
c. Retirer I'endoprothése sur le guide.
REMARQUE : Pour un échange d'endoprothése, insérer la nouvelle
endoprothése sur le guide. Pour le retrait, retirer le guide aprés avoir retiré
I'endoprothése.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a '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 l'utiliser. Conserver & 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

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

ITALIANO

STENT PER NEFROURETEROSTOMIA COPE

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

Lo stent per nefroureterostomia Cope é realizzato in Ultrathane® ed &
disponibile in due versioni. Il prodotto con codice di ordinazione con
suffisso “-A” & dotato di fori laterali solo a livello degli anelli e viene usato

per bypassare un uretere lacerato. | prodotti con il suffisso “-B” nel codice di
ordinazione hanno fori laterali negli anelli e sull'intero segmento distale, e
vengono usati per tutti gli altri scopi di stenting. Entrambi gli stent di tipo “A”
e"“B" sono disponibili con uno di due meccanismi di chiusura: la chiusura ad
anello Mac-Loc® o la chiusura ad anello tipo Cook-Cope.

USO PREVISTO

Lo stent per nefroureterostomia Cope ¢ previsto per il drenaggio interno dalla
giunzione ureteropelvica alla vescica e consente di mantenere I'accesso allo
stent dall’esterno.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Gli stent con meccanismo di chiusura ad anello tipo Cook-Cope contengono
LATTICE DI GOMMA NATURALE. E necessario tenere presente la possibilita
di reazioni allergiche.

PRECAUZIONI

« Questo prodotto & previsto per essere usato solo da medici competenti ed
esperti nel posizionamento di stent per nefroureterostomia. L'uso di questo
prodotto prevede I'impiego di tecniche standard.

« La manipolazione del dispositivo deve essere eseguita sotto controllo
fluoroscopico.

« Con questo prodotto & necessario utilizzare una guida con rivestimento
inTFE.
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« Attivare il rivestimento idrofilo, se presente, bagnando la superficie del
dispositivo con acqua o soluzione fisiologica sterili. Per ottenere i migliori
risultati, mantenere bagnata la superficie del dispositivo durante le
operazioni di posizionamento.

ISTRUZIONI PER L'USO

Posizionamento dello stent
1. Mediante una tecnica di accesso percutaneo standard, posizionare la

guida bene all'interno della vescica.

Sulla guida, inserire il gruppo composto dallo stent e dalla cannula di

irrigidimento nel sistema collettore renale.

. Dopo avere correttamente posizionato le estremita distale e prossimale

dello stent, spingere lo stent sulla guida fino a farlo fuoriuscire dalla

cannula di irrigidimento, e verificare che il pigtail distale si formi all'interno
della vescica.

Verificare la posizione definitiva dello stent in fluoroscopia, quindi ritirare

con cautela la guida.

NOTA - Il mezzo di contrasto presente nel sistema collettore pud essere

diluito mediante un‘iniezione di soluzione fisiologica.

. Per formare I'anello a pigtail prossimale nel rene, adottare la tecnica
appropriata per il tipo di meccanismo di chiusura in dotazione allo stent,
come descritto qui di seguito; fissare quindi il catetere alla cute del
paziente e applicarvi una medicazione.
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Meccanismo di chiusura ad anello Mac-Loc®

Fig.1
a. Stabilizzare il gruppo del connettore Mac-Loc con una mano e tirare il
filo di chiusura per formare I'anello distale dello stent. (Fig. 1)

Fig. 2

b. Tenendo teso il filo di chiusura, spingere verso il basso la leva della
camma di chiusura fino a percepire un netto scatto. Lanello distale dello
stent & ora bloccato in posizione. (Fig. 2)

Fig.3

c. Recidere il filo di chiusura in eccesso. (Fig. 3)
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Meccanismo di chiusura ad anello tipo Cook-Cope
a. Tirare bene l'estremita del filo di chiusura per formare I'anello dello stent,
quindi fissare saldamente il filo.
b. Tagliare il filo di chiusura in eccesso, e infilare il manicotto di lattice sopra
il filo di chiusura per evitare perdite.

Apertura dell’anello del catetere
Meccanismo di chiusura ad anello Mac-Loc®

a. Stabilizzando il gruppo del connettore Mac-Loc con una mano,
posizionare uno strumento piccolo e arrotondato (della forma e delle
dimensioni di una penna a sfera o di una pinza piccola) nell‘incavo di
rilascio del Mac-Loc.

Fig. 4

b. Far leva verso l'alto in modo da liberare la leva della camma di chiusura.
(Fig. 4)

c. Ritirare lo stent.
NOTA - Per la sostituzione dello stent, fare avanzare l'estremita distale di una
qguida nell’anello chiuso dello stent prima di sbloccare il gruppo Mac-Loc.
Rilasciare il gruppo Mac-Loc come descritto in precedenza. Fare avanzare la
qguida nell'estremita distale dello stent fino a introdurre un tratto adeguato
di guida all'interno della vescica. E ora possibile eseguire la sostituzione dello
stent.

Meccanismo di chiusura ad anello tipo Cook-Cope
a. Fare avanzare la guida attraverso lo stent, accertandosi di introdurre
nella vescica un tratto in eccesso della guida.
b. Ripiegare all'indietro il manicotto di lattice per mettere allo scoperto il
filo di chiusura, quindi rilasciarlo.
c. Ritirare lo stent sulla guida.
NOTA - Per la sostituzione dello stent, infilare un nuovo stent sulla guida. Per
la rimozione, ritirare la guida dopo avere rimosso lo stent.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

COPE NEFRO-URETEROSTOMIESTENTS

LET OP: Krach de federal, geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel ui itend verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Cope nefro-ureterostomiestent is gemaakt van Ultrathane® en is
verkrijgbaar in twee uitvoeringen. Producten met het suffix -A’in hun
bestelnummer hebben alleen in de lussen zijopeningen en worden

gebruikt voor het overbruggen van gescheurde ureters. Producten met het
achtervoegsel -B’in het bestelnummer zijn voorzien van een zijopening in
de lus en in het gehele distale segment en worden gebruikt voor alle overige
stentplaatsingsdoeleinden. Zowel ‘A*- als ‘B'-stents zijn verkrijgbaar met één
van twee vergrendelingsmechanismen: de Mac-Loc® lusvergrendeling of de
lusvergrendeling van het Cook-Cope type.

BEOOGD GEBRUIK

De Cope nefro-ureterostomiestent wordt gebruikt voor inwendige drainage
vanuit de pyelum/ureter-overgang naar de blaas terwijl de stent uitwendig
toegankelijk blijft.



CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

Stents met lusvergrendelingsmechanismen van het Cook-Cope type bevatten
NATUURLUKE RUBBERLATEX. Er dient rekening te worden gehouden met
eventuele allergische reacties.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met de plaatsing van nefro-ureterostomiestents. Er moeten
standaardtechnieken worden toegepast.

« Het manoeuvreren met het product dient onder fluoroscopische controle
plaats te vinden.

« Er moet een TFE-gecoate voerdraad met dit product worden gebruikt.

« Activeer de hydrofiele coating, indien aanwezig, door het oppervlak van het
instrument met steriel water of fysiologische zoutoplossing te bevochtigen.
Voor de beste resultaten zorgt u dat het instrument gedurende het plaatsen
bevochtigd blijft.

GEBRUIKSAANWUZING

Plaatsing van de stent

. Plaats de voerdraad ver genoeg in de blaas met gebruik van een
standaardtechniek voor percutane toegang.

Breng de stent/verstevigingscanule over de voerdraad in het
nierkanaalsysteem in.

. Duw na juiste proximale en distale positionering de stent van de
verstevigingscanule af over de draad. Zorg daarbij dat de distale pigtail
zich in de blaas vormt.

Controleer de uiteindelijke positie van de stent fluoroscopisch en trek de
voerdraad vervolgens zorgvuldig terug.

NB: Het contrastmiddel in het kanaalsysteem kan worden verdund door
injectie van een fysiologische zoutoplossing.

Vorm de proximale pigtail-lus in de nier met gebruik van een geschikte
techniek voor het betreffende type vergrendelingsmechanisme (zie
hieronder). Fixeer de katheter vervolgens aan het huidoppervlak en breng
verband aan.
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Voor Mac-Loc® lusvergrendeli h
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Afb. 1

a. Stabiliseer de Mac-Loc aanzetstukinrichting met één hand en trek de
hechtdraad achteruit om de lusconfiguratie aan het distale uiteinde van
de stent te vormen. (Afb. 1)




b. Blijf aan de hechtdraad trekken en duw de vergrendelnok naar beneden
totdat deze voelbaar vastklikt. De distale lus van de stent is nu op zijn
plaats vergrendeld. (Afb. 2)

Afb. 3
. Knip de overtollige draad af. (Afb. 3)

deli h

Voor lusvergr van het Cook-Cope type:
a. Trek het hechtdraadultemde strak om de lusconfiguratie aan het distale
uiteinde van de stent te vormen en maak het stevig vast.
b. Knip de overtollige hechtdraad af en schuif de latex huls over de
hechtdraad om lekkage te voorkomen.

De katheterlus ontgrendelen
Voor Mac-Loc® lusvergrendeli h
a. Stabiliseer de Mac-Loc aanzetstuklnrlchtlng met één hand en plaats
een klein, bot object (ongeveer de vorm en grootte van een ballpoint of
klein pincet) in de Mac-Loc vrijgave-inkeping.

Afb. 4

b. Wrik opwaarts totdat de vergrendelnokhendel los is. (Afb. 4)

c. Trek de stent terug.
NB: Voer bij verwisseling van de stent het distale uiteinde van een voerdraad
op in de lusvergrendelingsconfiguratie van de stent alvorens de Mac-Loc
inrichting te ontgrendelen. Maak de Mac-Loc los zoals hierboven beschreven.
Voer de voerdraad door het distale uiteinde van de stent op totdat het eind
voerdraad in de blaas voldoende lang is. De stent kan nu worden verwisseld.

deli h

Voor lusvergr van het Cook-Cope type:
a. Voer de voerdraad door de stent op en zorg daarbij dat de overtollige
voerdraad zich in de blaas bevindt.
b. Leg de hechtdraad bloot door de latex huls om te vouwen en maak de
hechtdraad los.
c. Trek de stent over de voerdraad terug.
NB: Breng bij verwisseling van de stent de nieuwe stent in over de voerdraad.
Trek bij verwijdering van de stent de voerdraad terug nadat de stent is
verwijderd.

WUZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

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

STENTS DE NEFROURETEROSTOMIA COPE

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O stent de nefroureterostomia Cope ¢é fabricado em Ultrathane® e é fornecido
em duas variantes. Os produtos com sufixo “-A” nos nimeros de encomenda
tém orificios laterais apenas nas ansas e sao usados para o “bypass” de
ureteres lacerados. Produtos com o sufixo “-B” nos respectivos nimeros

de encomenda dispdem de orificios laterais nas algas e na totalidade do
segmento distal, e sao utilizados para todos os outros fins que envolvam
stents. Ambos os stents, “A” e “B", sdo disponibilizados com um de dois
mecanismos de fixagdo: a ansa de fixagao Mac-Loc® ou a ansa de fixa¢do de
tipo Cook-Cope.

UTILIZAGAO PREVISTA

O stent de nefroureterostomia Cope esta indicado para drenagem interna
desde a juncao ureteropélvica para a bexiga mantendo simultaneamente o
acesso externo ao stent.

CONTRA-INDICACOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Os stents com mecanismos de fixagdo de tipo Cook-Cope contém LATEX DE
BORRACHA NATURAL. Ter em atengdo possiveis reacgoes alérgicas.

PRECAUCOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e treinados na
colocagdo de stents de nefroureterostomia. Devem ser empregues técnicas
padréao.

« A manipulacao do produto requer controlo fluoroscépico.

« Este produto tem de ser utilizado com um fio guia revestido de TFE.

« Active o revestimento hidrofilo, caso exista, humedecendo a superficie
do dispositivo com dgua ou soro fisiologico estéreis. Para obter melhores
resultados, mantenha o dispositivo humedecido durante a colocagéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Colocagao do stent
1. Empregando uma técnica de acesso percutaneo padronizada, estabeleca
uma posi¢ao para o fio guia bem dentro da bexiga.
Introduza o stent/canula de reforgo, sobre o fio guia, dentro do sistema
colector do rim.
Depois de ter estabelecido as posi¢des proximal e distal correctas,
empurre o stent para fora da canula de reforgo, sobre o fio guia,
certificando-se de que o “pigtail” distal se forma dentro da bexiga.
Verifique a posicao final do stent por fluoroscopia e, em seguida, retire
cuidadosamente o fio guia.
NOTA: O meio de contraste no sistema colector pode ser diluido por
injecgao de soro fisiologico.
. Forme a ansa proximal do “pigtail” no rim usando a técnica adequada ao
tipo de mecanismo de fixagao, conforme descrito abaixo, e, em seguida,
prenda o cateter a superficie da pele e faga um penso.
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Para o mecanismo da ansa de fixagdo Mac-Loc®:

Fig. 1

a. Estabilize o conjunto de conector Mac-Loc com uma méo e puxe o fio
de sutura para tras para criar a configuragdo em ansa na parte distal do
stent. (Fig. 1)

21



Fig. 2

b. Mantendo a tracgdo sobre o fio de sutura, empurre a alavanca de fixagao
com ressalto para baixo até sentir um clique. A ansa distal do stent esta
agora numa posicéo fixa. (Fig. 2)

Fig.3
c. Corte o excesso de fio de sutura. (Fig. 3)

Para o mecanismo da ansa de fixagao de tipo Cook-Cope:
a. Puxe e estique a ponta do fio de sutura para criar a configuragao em
ansa na parte distal do stent e, depois, aperte bem.
b. Corte o excesso de fio e faca deslizar a manga de latex sobre o fio para
evitar fugas.

Soltar a ansa do cateter
Para o mecanismo da ansa de fixagdo Mac-Loc®:

a. Enquanto estabiliza o conjunto de conector de cateter Mac-Loc com
uma mao, posicione um pequeno objecto rombo (com o tamanho
aproximado de uma esferografica ou de uma pinga pequena) no entalhe
de libertagao Mac-Loc.

Fig. 4

b. Empurre a alavanca para cima até soltar a alavanca de fixagdo com
ressalto. (Fig. 4)

c. Retire o stent.
NOTA: Para substituir o stent, avance a extremidade distal de um fio guia
para dentro da configuragdo em ansa do stent fixa antes de soltar o conjunto
Mac-Loc. Liberte o conjunto Mac-Loc conforme acima descrito. Avance o
fio guia através da extremidade distal do stent até ter um comprimento
adequado de fio guia na bexiga. E agora possivel substituir o stent.

Para o mecanismo da ansa de fixagdo de tipo Cook-Cope:
a. Avance o fio guia através do stent, certificando-se de que o excesso de
fio guia est4 dentro da bexiga.
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b. Dobre a manga de latex para tras para destapar o fio e, em seguida,
solte-o.
c. Retire o stent sobre o fio guia.
NOTA: Para substituir o stent, introduza um novo stent sobre o fio guia. Para o
remover, retire o fio guia depois de ter retirado o stent.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

COPE STENTAR FOR NEFROURETEROSTOMI

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av likare eller pa likares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Cope stent for nefroureterostomi &r tillverkad av Ultrathane® och finns i tva
modeller. Produkter med dndelsen -A i artikelnumret har sidoportar endast i
6glorna, och anvands for ledning forbi lacererade urinledare. Produkter med
suffixet "-B” i ordernumret har sidoportar i slingorna och i hela det distala
segmentet och anvands i alla 6vriga stentplaceringssyften. Bade "A"- och
"B"-stentar finns tillgangliga med en av tva lasmekanismer: Mac-Loc®-laségla
eller lasogla av Cook-Cope-typ.

AVSEDD ANVANDNING

Cope stent for nefroureterostomi dr avsedd for invandigt dréanage fran
férbindelsen mellan uretéren och njurbéckenet till urinblasan, samtidigt som
externt tilltrade till stenten bevaras.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Stentar med lasglemekanism av Cook-Cope-typ innehaller
NATURGUMMILATEX. Eventuella allergiska reaktioner bor beaktas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd att anvéndas av lakare med utbildning i och erfarenhet
av placering av stentar for nefroureterostomi. Standardtekniker bér
tilldmpas.

« Manipulation av produkten kréver fluoroskopisk kontroll.

« En TFE-belagd ledare maste anvidndas med denna produkt.

« Aktivera den hydrofila beldggningen, om sadan finns, genom att fukta
anordningens yta med sterilt vatten eller koksaltlosning. For bésta resultat
ska anordningen hallas fuktad under placeringen.

BRUKSANVISNING

Stentplacering

. Anvénd perkutan dtkomstteknik av standardtyp for att placera ledaren en
bra bit in i urinblasan.

. For in stenten/den forstyvande kanylen éver ledaren och in i njurens
uppsamlingssystem.

. Sedan lampligt proximalt och distalt lige etablerats ska stenten tryckas

bort fran den férstyvande kanylen och éver ledaren, samtidigt som det

sakerstalls att den distala pigtailen formas inne i urinblasan.

Bekréfta stentens slutldge via fluoroskopi och dra sedan forsiktigt tillbaka

ledaren.

OBS! Kontrastmedel i uppsamlingssystemet kan spadas ut genom att

koksaltlsning injiceras.

. Forma den proximala pigtailéglan i njuren med hjélp av lamplig teknik
for lasmekanismtypen enligt beskrivning nedan. Fést sedan katetern vid
hudytan och ldgg pa forband.
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Fér Mac-Loc®-lagséglemekanism:

Fig.1
a. Stabilisera Mac-Loc-fattningsenheten med en hand och dra i suturen for
att forma stentens distala 6glekonfiguration. (Fig. 1)

Fig. 2

b. Hall suturen strackt och tryck samtidigt ner laskamfliken tills ett tydligt
knapp kanns av. Stentens distala 6gla har nu lasts fast pa plats. (Fig. 2)

\Q\

Fig.3
c. Klipp bort éverflodig sutur. (Fig. 3)

Férlaséglemekanism av Cook-Cope-typ:
a. Spann suturanden for att forma stentens 6glekonfigurationen, och knyt
fast den ordentligt.
b. Klipp bort 6verflodig sutur och dra latexhylsan 6ver suturen for att
forhindra lackage.

Lossa kateterdglan
For Mac-Loc®-Idséglemekanism:

a. Stabilisera Mac-Loc-fattningsenheten med en hand och placera
ett litet, trubbigt foremal (med ungefar samma form och storlek
som en kulspetspenna eller liten pincett) i Mac-Loc-anordningens
frigéringsskara.
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Fig. 4

b. Band laskamfliken uppét tills den lossnar. (Fig. 4)
c. Dra ut stenten.

OBS! For att byta ut stenten ska en ledares distala énde féras in i stentens
lasta 6glekonfiguration innan Mac-Loc-enheten frigérs. Frigér Mac-Loc enligt
ovannamnda beskrivning. For in ledaren genom stentens distala énde tills
tillrdcklig ledarlangd ligger inuti urinblasan. Stenten kan nu bytas ut.

For lasoglemekanism av Cook-Cope-typ:
a. For in ledaren genom stenten och sakerstéll att 6verflodig ledarlangd
placeras i urinblasan.
b. Blotta suturen genom att vika tillbaka latexhylsan och frigéra suturen.
c. Dra ut stenten &ver ledaren.

OBS! Byt ut stenten genom att fora in den nya stenten 6ver ledaren. Ledaren
dras ut sedan stenten avldgsnats.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ér steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik Iangvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

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

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite pakpia and To NAaKo Pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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