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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 a properly licensed practitioner). Please read all
instructions for use before using this device.

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 the Mac-Loc® Locking Loop.

Cope Nephroureterostomy Stent
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Flexible Stiffening Cannula

INTENDED USE

The Cope Nephroureterostomy Stent is delivered percutaneously and is
intended to establish internal drainage from the ureteropelvic junction

to the bladder while maintaining external access to the stent. The Cope
Nephroureterostomy Stents are not intended to remain indwelling more than
90 days.

CONTRAINDICATIONS

This device is contraindicated in the presence of conditions which create
unacceptable risk during catheterization.

WARNINGS

None known

PRECAUTIONS

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

« This product is intended for use in adult patients only.

« Manipulation of product requires fluoroscopic control.

« A PTFE-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.

« Where long-term use is indicated, it is recommended that indwelling time
not exceed 90 days and that the physician evaluate the catheter before this
time has expired.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
The complications that may result from the use of these devices include, but
are not limited to:
- Extravasation
« Urinary tract infection
« Perforation or laceration of the kidney, renal pelvis, ureter, and/or bladder
« Abrasions
« Sepsis
« Hemorrhage
« Bowel injury
« latrogenic renal artery injury
« Pleural complications (including but not limited to Pneumothorax)
« Hematuria
- Fever
- Encrustation
« Stent dislodgement
« Stent obstruction
« Lower urinary tract symptoms
- Pain

MRI SAFETY INFORMATION

[

Nonclinical testing has demonstrated that the Cope Nephroureterostomy
Stent is MR Conditional. A patient with these devices can be safely scanned
in an MR system meeting the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5Tand 3.0 T
« Maximum spatial field gradient of 1,900 gauss/cm (19 T/m)
« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption
rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode)




Under the scan conditions defined above, the Cope Nephroureterostomy
Stent is expected to produce a maximum temperature rise of less than 2.5° C
after 15 minutes of continuous scanning.

In nonclinical testing, the image artifact caused by the Cope
Nephroureterostomy Stent extends approximately 46 mm from the device
when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MRI system.

INSTRUCTIONS FOR USE
Stent Placement

1. Using standard percutaneous access technique, establish wire guide
position through the renal pelvis and ureter into the bladder using a
support wire guide in a diameter appropriately sized to the endhole of
the catheter.
Determine the appropriate catheter size using imaging techniques.
Flush the catheter with sterile normal saline or water.
Insert the stiffening cannula into the catheter and lock it in place.
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.
Remove the stiffening cannula from the stent, leaving the wire guide
in place.
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 the appropriate
technique for the locking mechanism type, as described below.
10. Fix the catheter at the skin surface and apply dressings.
11. The catheter may be capped for internal drainage or may be connected to

an external drainage bag.
12. Monitor urinary output and perform clinical evaluation for any abnormal
decrease in output.
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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)



Unlocking Catheter Loop
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.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
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.

CESKY

NEFROURETEROSTOMICKE STENTY COPE

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze p Fednictvim nebo na predpis lékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostiedku si prectéte cely navod
k pouziti.

POPIS PROSTREDKU

Nefroureterostomicky stent Cope je tvofeny materidlem Ultrathane® a je
dostupny ve dvou variantach. Vyrobky, které maji v objednacich ¢islech
pfiponu,-A’, maji postranni porty pouze ve smyckach a pouzivaji se

k pfemosténi lacerovanych ureterd. Vyrobky, které maji v objednacich cislech
piponu,-B*, maji postranni porty ve smyckéch a v celém distalnim segmentu
a pouzivaji se pro viechny ostatni stentovaci tcely. Jak stenty A", tak stenty ,B”
jsou dostupné s uzamykatelnou smyc¢kou Mac-Loc®.

Nefroureterostomicky stent Cope
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Ohebna vyztuzna kanyla
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URCENE POUZITI

Nefroureterostomicky stent Cope se zavadi perkutanné a je uréeny k vytvoreni
vnitini drendze z ureteropelvické junkce do mocového méchyie, piicemz je
zachovan externi pfistup ke stentu. Nefroureterostomické stenty Cope nejsou
uréeny k tomu, aby byly zavedeny déle nez 90 dni.

KONTRAINDIKACE

Tento prosttedek je kontraindikovan v piitomnosti podminek, které pfi
katetrizaci vytvaieji nepfijatelné riziko.

VAROVANI

Nejsou znéama

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Tento vyrobek je ur¢en k pouziti zaskolenymi |ékari, ktefi maji zkusenosti
se zavadénim nefroureterostomickych stent. Je tfeba pouzivat standardni
techniky.

« Tento vyrobek je ur¢en k poutziti pouze u dospélych pacientd.

« Pfi manipulaci s vyrobkem poutzijte skiaskopické navadéni.

« S timto vyrobkem je nutné pouzivat vodici drat potazeny PTFE.

« Aktivujte hydrofilni povlak (pokud je ptitomen) navlhc¢enim povrchu
zafizeni sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Pro dosazeni
optimalnich vysledk( udrzujte zafizeni po celou dobu umistovani ve
vlhkém stavu.

« Kdyz je indikovano dlouhodobé poutziti, doporucuije se, aby doba zavedeni
nepfesahovala 90 dni a aby Iékaf katetr zhodnotil pfed uplynutim této doby.
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POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
Pouzivéni téchto zafizeni mlze vést ke komplikacim, ke kterym patfi
mimo jine:
« extravazace
« infekce mocovych cest
« perforace nebo lacerace ledviny, renaini panvicky, ureteru a/nebo
mocového méchyre
- abraze
- sepse
« krvaceni
« poranéni stiev
« iatrogenni poranéni renalni tepny
pleuralni komplikace (mimo jiné véetné pneumotoraxu)
« hematurie
« horecka

inkrustace

« uvolnéni stentu

ucpani stentu

symptomy dolnich mocovych cest
« bolest

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI
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Neklinické testy prokazaly, ze nefroureterostomicky stent Cope je podminéné
bezpec¢ny pfi vysetieni MRI (MR Conditional). Pacient s témito prostiedky
mize byt bezpe¢né snimkovan systémem MRI spliujicim tyto podminky:

« Statické magnetické pole 1,5Taz3,0T

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gaussd/cm
(19T/m)

« MaximélIni hodnota mérného absorbovaného vykonu piepocteného na
celé télo (SAR) 2 W/kg (v normélnim provoznim rezimu) ozndmena MRI
systémem

Za vyse uvedenych podminek snimkovéni se oc¢ekava maximalni zvyseni
teploty zptisobené nefroureterostomickym stentem Cope méné nez 2,5 °C za
15 minut nepfetrzitého snimkovéni.

V neklinickych testech pfi snimkovani pulzni sekvenci gradientniho

echa na systému MRI o 3,0 T zasahuje artefakt obrazu zplisobeny
nefroureterostomickym stentem Cope pfiblizné 46 mm od tohoto zafizeni.

NAVOD K POUZITI
Umisténi stentu
1. Za pouziti standardni techniky perkutanniho pfistupu zavedte vodici drat
do mocového méchyre pres rendlni panvicku a ureter. Pouzijte vyztuzeny
vodici drat o prmeéru, ktery je vhodny pro koncovy otvor katetru.
2. Zobrazovacimi technikami stanovte vhodnou velikost katetru.
3. Proplachnéte katetr normalnim sterilnim fyziologickym roztokem nebo
sterilni vodou.
4. Zavedte vyztuznou kanylu do katetru a zamknéte ji na misté.
5. Po vodicim dratu zavedte stent / vyztuznou kanylu do renélnich
vyvodnych mocovych cest.
6. Po dosazeni spravné proximalni a distalni pozice stahnéte stent z vyztuzné
kanyly po dratu, aby se v mocovém meéchyfi utvofil distalni pigtail.
7. Vyjméte vyztuznou kanylu ze stentu a vodici drat ponechte na misté.
8. Skiaskopii ovéite kone¢nou pozici stentu a poté opatrné vyjméte
vodici drat.
POZNAMKA: Kontrastni latku ve vyvodnych mocovych cestach je mozné
natedit vstiiknutim fyziologického roztoku.
9. Utvorte v ledviné proximalni smycku pigtail pomoci vhodné metody, ktera
odpovida typu areta¢niho mechanismu, jak je popsano nize.
10. Zafixujte katetr k povrchu kize a pfilozte kryti.
11. Katetr m{zete uzaviit vickem, aby slouzil k vnitini drenazi, nebo ho
muzete pfipojit k externimu drenaznimu vaku.
12. Monitorujte vydej moci a pfipadny abnormalni pokles klinicky
vyhodnotte.

Mechani: ykatelné smycky Mac-Loc®:

Obr. 1

a. Jednou rukou stabilizujte sestavu Usti Mac-Loc a zatahnéte za steh, aby
se na stentu vytvorila konfigurace distalni smycky. (Obr. 1)



Obr. 2

b. Udrzujte steh natazeny a zaroven stlacte dold packu aretacniho
mechanismu, dokud nepocitite zfetelné zacvaknuti. Distalni smycka
stentu je nyni zamcena ve své pozici. (Obr. 2)

Obr. 3
c. Odsttihnéte piecnivajici steh. (Obr. 3)
Odjisténi smycky katetru
a. Jednou rukou stabilizujte sestavu Usti Mac-Loc a umistéte maly tupy

predmét (tvaru a velikosti hrotu kulickového pera nebo malych klesti) do
uvoliovaciho zéfezu Mac-Loc.

Obr. 4

b. Tla¢te smérem nahoru, az se packa aretaéniho mechanismu uvolni.
(Obr. 4)

c. Vytdhnéte stent.
POZNAMKA: Pfi vyméné stentu zasuiite distalni konec vodiciho dratu do
stentu se zaaretovanou smyckou a teprve potom odjistéte sestavu Mac-Loc.
Uvolnéte Mac-Loc, jak je popsano vyse. Vsunujte vodici drat skrz distalni konec
stentu, dokud nebude v mocovém méchyii dostatecné délka vodiciho dratu.
Nyni je mozné provést vyménu stentu.

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich

publikované odborné literature. S otézkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.

COPE NEFROURETEROSTOMI-STENTS

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling. Laes alle anvisni for brug i inden produktet tages
ibrug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cope nefroureterostomi-stenten er konstrueret af Ultrathane®, og den féas

i to variationer. Produkter, hvis bestillingsnummer ender pa “-A’, har kun
sideporte pé lokkerne og anvendes til at omgé lacererede uretere. Produkter,
hvis bestillingsnummer ender pé “-B’, har sideporte pa lokkerne og pé hele
det distale segment, og anvendes til al anden form for stentning. Bade “A”- og
“B"-stenter fis med Mac-Loc® laselokken.



Cope nefroureterostomi-stent

Fleksibel afstivningskanyle

HES

TILSIGTET ANVENDELSE

Cope nefroureterostomi-stenten indferes perkutant og er beregnet

til etablering af intern draenage fra den ureteropelvine overgang til
blaeren, samtidig med at ekstern adgang til stenten opretholdes. Cope
nefroureterostomi-stenten er ikke beregnet til at vaere anlagt laengere end
90 dage.

KONTRAINDIKATIONER
Dette instrument er kontraindiceret under forhold, som ville forérsage
uacceptable risici under kateterisation.

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring
i anlaeggelse af nefroureterostomi-stents. Der skal anvendes
standardmetoder.

« Dette produkt er kun beregnet til brug pa voksne patienter.

« Manipulering af produktet skal ske under gennemlysningskontrol.

« En PTFE-belagt kateterleder skal anvendes sammen med dette kateter.

« Aktivér den hydrofile coating, hvis til stede, ved at vaede instrumentets
overflade med sterilt vand eller sterilt saltvand. De bedste resultater opnas
ved at holde instrumentet vadt under anlaeggelsen.

« Hvor langvarig brug er indiceret, anbefales det, at anlzeggelsestiden ikke
overstiger 90 dage, og at leegen vurderer kateteret for udlgb af dette
tidspunkt.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
De komplikationer, der kan opsta i forbindelse med brugen af disse
anordninger, omfatter, men er ikke begraenset til:
« Ekstravasation
« Urinvejsinfektion
« Perforation eller laceration af nyre, nyrepelvis, ureter og/eller blaere
« Abrasioner
« Sepsis
« Bladning
« Tarmskade
« latrogen nyrearterieskade
« Pleurale komplikationer (herunder, men ikke begraenset til, pneumothorax)
» Haematuri
« Feber
« Beleegning
« Flytning af stent
« Obstruktion af stent
« Symptomer i nedre urinveje
« Smerte

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

JAN

Ikke-klinisk testning har vist, at Cope nefroureterostomi-stenten er MR
Conditional. Det er sikkert for en patient med disse produkter at blive
scannet i et MR-system, der opfylder falgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 1,5Tog 3,0 T

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m)

« MR-system-rapporteret maksimal helkrops gennemsnitlig specifik

absorptionsrate (SAR) pa 2 W/kg (normal driftsfunktion)

Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser forventes Cope
nefroureterostomi-stenten at frembringe en maksimal temperaturstigning pa
under 2,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.
Ved ikke-klinisk testning raekker det af Cope nefroureterostomi-stenten
forarsagede billedartefakt cirka 46 mm ud fra anordningen, nar det afbildes
med en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-scanningssystem.

BRUGSANVISNING

Stentanlaeggelse

. Ved hjaelp af standard perkutan adgangsteknik etableres kateterlederens
position gennem nyrepelvis og ureter ind i bleeren ved brug af en
stottekateterleder med en diameter, der passer korrekt til

kateterets endehul.

Bestem passende kateterstorrelse ved hjeelp af billeddiagnostikker.

Skyl kateteret med sterilt saltvand eller sterilt vand.

Indszet afstivningskanylen i kateteret, og Ias den pa plads.

Hwn
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. Indfer stenten/afstivningskanylen over kateterlederen ind i det renale

opsamlingssystem.

Skub stenten af afstivningskanylen over kateterlederen efter etablering

af passende proksimal og distal position, og serg for, at der danner sig en

distal grisehale inde i blaeren.

Fjern afstivningskanylen fra stenten, og lad kateterlederen sidde pa plads.

Verificér stentens endelige position under gennemlysning, og traek

dernaest kateterlederen forsigtigt tilbage.

BEMARK: Kontrastmiddel i opsamlingssystemet kan fortyndes med

injicering af saltvandsoplasning.

Dan den proksimale grisehalelgkke i nyren med hensigtsmaessig teknik for

den relevante lasemekanismetype, som beskrives herunder.

10. Fiksér kateteret til hudoverfladen og anlzeg forbindinger.

11. Kateteret kan tillukkes for intern draenage, eller der kan tilsluttes en
ekstern draenagepose.

12. Overvag maengden af urin og udfer klinisk evaluering for anormalt fald

imaengde.

o

o N

0

For Mac-Loc® laselokkemekanismen:

Fig. 1
a. Stabilisér Mac-Loc muffesamlingen med den ene hand, og traek tilbage i
suturen, sa der dannes en distal stentlgkkekonfiguration. (Fig. 1)

Fig. 2

b. Oprethold traekket pa suturen, og tryk grebet til ldssekammen ned, indtil
der maerkes et tydeligt klik. Stentens distale lokke er nu last pa plads.
(Fig. 2)

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

Sadan lases kateterlgkken op
a. Stabilisér Mac-Loc muffesamlingen med den ene hand, og anbring en
lille, stump genstand (cirka samme form og sterrelse som en kuglepen
eller en lille tang) i Mac-Loc'ens udlgserrille.

Fig. 4

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

c. Treek stenten tilbage.
BEMARK: Ved stentudskiftning fores kateterlederens distale ende ind i
stentens laste lokkekonfiguration, inden Mac-Loc samlingen lases op. Udlgs
Mac-Loc som beskrevet ovenfor. For kateterlederen gennem stentens distale



ende, indtil der er tilstraekkelig kateterlederlzengde i blaeren. Stentudskiftning
kan nu udferes.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uadbnet og ubeskadiget. Produktet ma
ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares meorkt, tort
og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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

DEUTSCH

COPE NEPHROURETEROSTOMIE-STENTS

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemaB

i den Arztes) verkauft werden. Die gesamte
g vor dem h des Instr; sorgfiltig

prakti

durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Cope Nephroureterostomie-Stent ist aus Ultrathane® gefertigt und in zwei
Ausfiihrungen erhaltlich. Produkte mit dem Suffix,-A” in der Bestellnummer
verfligen Uber Seitenlocher nur in den Schlaufen und werden fiir die
Uberbriickung bei Ureterlazeration verwendet. Produkte mit dem Suffix

,~B” in der Bestellnummer verfiigen tiber Seitenlécher in den Schlaufen

sowie im gesamten distalen Segment und werden fiir alle anderen Stent-
Implantationszwecke verwendet. Sowohl A" als auch ,B“-Stents sind mit dem
Mac-Loc® Sperrschlaufenmechanismus erhaltlich.

Cope Nephroureterostomie-Stent

@)

Flexible Versteifungskaniile

HE=

VERWENDUNGSZWECK

Der Cope Nephroureterostomie-Stent wird perkutan eingebracht und ist fur
die Anlage einer internen Drainage vom pyeloureteralen Ubergang zur Blase
bestimmt, wobei ein externer Zugang zum Stent aufrechterhalten wird. Die
Cope Nephroureterostomie-Stents durfen nicht langer als 90 Tage verweilen.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Produkt ist kontraindiziert bei Zustanden, die ein inakzeptables Risiko
wahrend der Katheterisierung verursachen.

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Dieses Produkt ist nur zur Verwendung bei erwachsenen Patienten
bestimmt.

« Die Manipulation des Produkts muss unter Durchleuchtungskontrolle
erfolgen.

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

« Die hydrophile Beschichtung, sofern vorhanden, durch Benetzen der
Oberflache des Produkts mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlosung
aktivieren. Es wird empfohlen, das Produkt wahrend der Platzierung
ununterbrochen feucht zu halten.

« Wenn eine langfristige Verwendung indiziert ist, wird empfohlen, die
Verweildauer auf hochstens 90 Tage zu beschranken und den Katheter vor
Ablauf dieser Frist durch den Arzt zu bewerten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Komplikationen aufgrund der Verwendung dieser Produkte sind
insbesondere:

- Extravasation

« Harnwegsinfektion

« Perforation oder Lazeration von Niere, Nierenbecken, Ureter und/oder

Blase

« Abschiirfungen

« Sepsis

« Hamorrhagie

« Darmverletzung

« latrogene Verletzung der Aa. renales

« Pleurakomplikationen (insbesondere Pneumothorax)
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- Hamaturie

- Fieber

« Inkrustation

« Stentverschiebung

« Stentobstruktion

« Symptome des unteren Harntraktes
« Schmerzen

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

AN

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass der Cope Nephroureterostomie-
Stent bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesen Produkten kann in einem
MR-System, das folgende Voraussetzungen erfiillt, sicher gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 und 3,0 Tesla

« Maximales Raumgradient-Magnetfeld von 1900 Gauss/cm (19 T/m)

« Maximale, vom MR-System angezeigte und tiber den ganzen Kérper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (normaler
Betriebsmodus)

Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen durfte der Cope
Nephroureterostomie-Stent nach einer kontinuierlichen Scandauer von

15 Minuten einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 2,5 °C
ergeben.

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das vom Cope Nephroureterostomie-
Stent verursachte Bildartefakt ungefahr 46 mm vom Produkt, wenn die
Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem MRT-System
von 3,0 T erfolgt.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Stentplatzierung
1. Den Fiihrungsdraht unter Anwendung gebréuchlicher perkutaner
Zugangstechnik durch Nierenbecken und Ureter in der Blase
positionieren. Dabei einen Fiihrungsdraht mit zusatzlicher Stitzkraft und
einem fiir die distale Offnung des Katheters geeigneten Durchmesser
verwenden.

2. Mittels Bildgebung die geeignete KathetergréRe ermitteln.

3. Den Katheter mit steriler physiologischer Kochsalzlésung oder sterilem
Wasser spiilen.

4. Die Versteifungskandle in den Katheter einfiihren und verriegeln.

5. Stent/Versteifungskaniile tiber den Fiihrungsdraht in das
Nierenbeckenkelchsystem einfiihren.

6. Die korrekte proximale und distale Position finden und den Stent von
der Versteifungskantile herunter {iber den Draht schieben. Dabei darauf
achten, dass sich in der Blase der distale Pigtail bildet.

7. Die Versteifungskanile vom Stent entfernen und den Fiihrungsdraht
zuriicklassen.

8. Die endgiltige Position des Stents mittels Durchleuchtung bestétigen und
den Fithrungsdraht dann vorsichtig herausziehen.

HINWEIS: Kontrastmittel im Nierenbeckenkelchsystem kann durch
Injektion von Kochsalzlésung verdiinnt werden.
9. Unter Anwendung der nachstehend beschriebenen Technik fir den

jeweiligen Sperrmechanismus die proximale Pigtail-Schlaufe in der
Niere formen.

10. Den Katheter an der Haut fixieren und Verbénde anlegen.

11. Der Katheter kann fiir die interne Drainage mit einem Deckel verschlossen
oder an einen externen Drainagebeutel angeschlossen werden.

12. Die Urinmenge messen und bei jeglichem abnormem Riickgang der
Urinmenge eine klinische Untersuchung durchfiihren.

Beim Mac-Loc® Sperrschlaufenmechanismus:

Abb. 1

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



Abb. 2

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

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

Entriegeln der Katheterschlaufe
a. Die Mac-Loc Ansatzeinheit mit einer Hand stabilisieren und ein kleines
stumpfes Objekt (etwa von der Form und GréBe 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.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

ENAOIMNPOXOEZEIZ NEOPOOYPHTHPOXTOMIAZ
COPE

MPOXOXH: H opoomnovdiakn} vopoBeoia Twv H.M.A. emtpénel Tnv nwAnon
AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG HOVOV amd 1aTpod 1 KATOMV EVTOANG
atpov (| and emayyeAparia vyeiag, o omoiog £xet Aael TRV KatdAAnAn
adz1a). AlaBaocte OAeC TIg 08nYiec XprioNng TPV amd Tn Xprion autig

TNG CUCKEVNAG.

NEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

H evonpocBeon veppooupntnpoaotopiag Cope Kataokevdletal anod
Ultrathane® kat mapéxetail o SVo MapaAayEe. MpPoidvTa pe To emdnpa «-A»
0TOoUG apIBpOUG TapayyeAiag TOug £Xouv MAEUPIKEG BUPES OTOUG BPoXOUG
HOVO Kal XpNOIHOTTOo0VTal yla TNV TAPAKAHPn 0upnTHPWY TTOU £X0UV
unooTei pri&n. Ta mpoidvTa pe To emiBnua «-B» atoug apiBpoug mapayyehiag
TOUG £X0LV TIAEUPIKEG BUPEC GTOUG BPOXOUG KAl GE ONO TO TIEPIPEPIKO
TUAKA KAl XPNOIMOTTOIoUVTAL Yia ONEG TIG GANeG Siadikacieg TomoBEtnong
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evbonpooBéoswv. Tooo n evbompoobeon «A» 600 kat n evdonpdobeon «B»
gival Siabéotpeg pe Tov Bpoxo acpaiiong Mac-Loc®.

EvSomnpdcBeon veppooupntnpoctopiac Cope

@)

EUKapumtog otethedg evioxuong

HES

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

H evéompoobeon veppooupntnpootopiag Cope tomobeteitat Stadeppikd

Kal mpoopileTal yia tn Snuioupyia E0WTEPIKNAG TAPOXETELONG ATTO TV
TIUENOOUPNTNPIKT CUPBOAT £wG TNV 0UPOSOXO KUOTN EVW SlaTNPEl EEWTEPIKN
mpooPacn otnv evdompdcBean. Ot evEompooBETEI; VEQPOOUPNTNPOOTOIAG
Cope &ev mpoopilovtal va mapapévouv HECA OTO OWHA YIa TIEPICOOTEPES A0
90 npépeG.

ANTENAEIZEIZ

AuTH n CUOKELN aVTeVSEIKVUTAL TAPOUTIA KATAOTACEWV Ol OTIO(EG
SNHIoUPYOLV PN amoSEeKTO KivEuvo Katd Tov KaBeTnplacpo.

NPOEIAOMOIHEZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv auto mpoopileTal yia Xprion amoé 1[atpoug EKMASEVHEVOUG
Kall TEMEIPAPEVOUC 0TV ToTIoBéTnon evEompooBéoewy
VEPPOOUPNTNPOCTOMIAG. Oa TIPETIEL VA XPNOILOTIOIOVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

« Autd To Tipoidy poopileTat yia xprion o€ eVANIKEG AoBEVEIG povo.

« O XEIPIOHOG TOU TIPOIOVTOG AMAITEL OKTIVOOKOTTIKO ENEYXO.

« Mé T0 TIPOidV aUTO TIPETIEL VA XPNCIHOTIOIEITAL CUPHATIVOG 08NnYoG
emKaAvppévog pe PTFE.

« Evepyoroijote tnv uSpo@n emkaluyn, eav umapyel, StaBpéxovtag v
EMPAVELQ TNG OUOKEVNG UE OTEIPO VEPO 1} PUOIONOYIKO 0p0. la Ta KaAUTEPa
Suvartd anotedéoparta, Slatnpeite T ouokeun SlaPpeypévn Kata tn
SlapKela TNG TomoBétnong.

« Y€ IEPUTTWOELG KATA TIG OTTOIEG EVSEIKVUTAL HAKPOXPOVIA XPIOT, OUVIOTATAL
0 XPOVOC TIAPALOVIG EVTOG TOU OWHATOG VA PNV uTepBaivel Tic 90 NHEPEC Kat
0 1aTPoG va afloloyei Tov kabetripa mptv amé T AEn autou Tou XPOVIKOU
SlaoTrpatoq.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
Ot emMIMAOKEC TTOU PITOPET val TIPOKANBOUV ammd TN XPrion QUTWY TWV GUCKEVWV
nepthapBavouy, HeTagy ANwv, Ta EERG:

- E€ayyeiwon

« Oupoloipwén

« Aidtpnon 1 PAEN Tou VEQPPOU, TNG VEQPIKAG TTUEAOU, TOU oupnTrPaA fi/Kat

™G oupodoXoL KLOTNG

« Ekdopég

* ZAYn

« Alpoppayia

« TPaUNATIOHOG EVTEPOL

« latpoyevig TPAUHATIOHAG VEPPIKAG apTnpiag

« Yne{wKoTIKEG EMMAOKEG (cupmeplapBavopévou Petal GANwV Tou

TveupoBwpaka)

« Apatoupia

« Mupetdg

- Em@loiwon

« AokOANNGoN NG evdompoobeang

« Amogppagn evéonpoobeong

« ZUMITWHATA amd TNV KATWTEPN OUPOTIOINTIKY 080

« Moévog

NAHPO®OPIEZ AZ®ANEIAZ FA TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

JAN

Mn KAVIKEG SoKIpEG €xouv kaTadeiget 6T n evéompdobeon
veppooupntnpooTopiac Cope gival ag@alij yia HayvnTiKi Topoypagia
uné mpoimoBéoeig. Evag aoBevrig Tou PEPEL AUTEC TIG CUOKEVEC PITOPET Val
oapwbei ue ao@ANEIa O CUOTNHA HAYVNTIKAG TOPOYPAPag mou TANPoi Tig
aKONouBEC MPoUTOBECEIG:

« TTaTKo6 payvntiko medio évtaong 1,5 T kat 3,0 T

« Mayvntiké medio péyiotng xwpikrg Baduidwong iong pe 1.900 Gauss/cm
(19T/m)

« MéyloTo¢ peGOTIUNHEVOG PUBLOG EISIKIG ONOCWHATIKAG Amoppo®nong
(SAR), Tou ava@épeTat amoé To CUCTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag, 2 W/kg
(Kavovikog Tpomog Aettoupyiag)

Y116 TI§ GUVONKEG 0APWONG TTOU OpP{CTNKAV Tapandvw, n evéompoobeon
veppooupntnpooTopiag Cope avapévetal va MPOKAAETEL HEYIOT avgnon
Beppokpaciag xaunAotepn amd 2,5 °C petd amd 15 Aemtd ouvexoUg 0apwonge.



Z& pn KAVIKEG SOKIPIEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TTOU TIPOKAAE(Tal amé v
evbonpoobeon veppooupntnpootopiag Cope eKTEIVETAl OE amooTaon 46 mm
TIEPITTOU OO Tr) OUOKEUN), OTAV N AMEIKOVION YiveTal pe Tahpikr) aAnAouxia
nxoug Babpidwong kat ue cUOTNHA PayVNTIKAG Topoypagiag 3,0 T.

OAHFIEZ XPHIHZ
TomoBétnon tng evéonmp6cOeong

1. Me tn Xprion TUTTKAG TEXVIKAG Sladepuikng mpéopacng, kabopiote Tn
B£0n Tou CUPHATIVOL 08NYOL SIAUECOU TNG VEQPEIKAG TTUEAOU Kal TOU
oUPNTAPA 0NV 0UPOSOXO KUGTN, XPNOILOTTOIWVTAG VAV CUPUATIVO
08ny6 LTOCTAPIENG O SIAUETPO KATAMNAOU HeYEBOUG yia TV TEAIKH omr
Tou kabetnpa.

2. NpoodiopioTe To KATAANAO péyeBog KABETPA, UE XPriON AMEIKOVIOTIKWY
TEXVIKWDV.

3. EKMAOVETE Tov KaBETpa HE OTEIPO PUGIOAOYIKG 0PO 1y VEPO.

4. EloGyeTe Tov OTEINES EVioXuoNg 0ToV KABETAPA Kal acQaNOTE Tov 0Tn
B¢on tou.

5. Mavw amé Tov ouppATIvo 08nyo, EI0AYETE TNV evEOTPOCOEON/TOV OTEINED
£ViOXUONG OTNV QTTOXETEUTIKN HOIPA TWV VEQPWV.

6. AQOU EMTUXETE TNV KATANNAN €YYUG Kal TIEPIPEPIKN B€on, wOROTE TNV
£v8oTPOOOEDN YIa vVa TNV aQAIPECETE OO TOV OTEINES EVIOKUONG EMAVW
ano To oUPHA, PEOVTICOVTAG VA OXNHATIOTEL TO TIEPIPEPIKO OTIEIPOEISES
GKpo péoa 0TV oupodoxo KUOTN.

7. AQaip£aTe ToV OTENED EVIoKUONG O TNV evEOTIPOCHEDT, aPrivovTag Tov
ouppativo odnyo otn B¢on Tou.

8. EmaAnBevoTte tnv tehik Béon tng evdonpdaBeonG He aKTIVOOKOTINGN Kat
KATOTIV AMTOCUPETE TIPOCEKTIKA TOV GUPHATIVO 08Nyo.

ZHMEIQXH: To oKlaypa@IKo HECO OTNV AITOXETEVTIKY| HOipa pmopei va
apawOei pe éveon SIOAUHATOC GUGIONOYIKOU OPOU.

9. ZXNUaTioTE ToV €yYUC OTEIPOEISH BPOXO OTO VEPPO, XPNOIHOTIOIWVTAG
TNV KATAAANAN TEXVIKT YIA TOV TOTIO HNXAVIOHOU ao(ANong omwe
TIEPIYPAPETAL TTAPOAKATW.

10. ZTEPEWOTE TOV KABETHPA OTNV EMPAVEIQ TOU SEPUATOC KAl EPAPHOTTE
embépata.

11. O KaBETHPAG UTMOPE( VO TTWHATIOTE! VIO ECWTEPIKI| TTAPOXETEVDN 1) UITOPEL
va 0uvSeDEl O EEWTEPIKO AOKO TIOPOXETEUONG.

12. NMapakoAouBroTe TV TaPAywWYH TWV OUPWV KAl TIPAYHATOTO|OTE KAIVIKN
a&loAdynon yia omoladrmoTe PN QUCIOAOYIKN HEIWON TNG TAPAYWYAG.

Ta unxavioué e Bpéxo aopdiions Mac-Loc®:

Ew. 1
a. Xtabepomoiote T Sidtagn Tou opparov Mac-Loc pe To éva xépt Kat
TPaPR&TE MPOG Ta oW TO PAUUA, £TOL WOTE VA OXNHATIOTEL N
Slapodpewon mepipepikov Bpoxou evdompocbeonc. (Ewk. 1)

E. 2

b. Evih Statnpeite Ty €M 0T0 pAUUA, TECTE TO HOXAG TOU €KKEVTPOU
ao@ANONG TTPOG Ta KATW, £wg 6Tou aloBaveeite éva Slakpitd
«KoUpMWHa». O TTEPIPEPIKOG BPOXOG TG evSompdobeong eivat Twpa
aopahiopévog otn 6o tou. (Eik. 2)

Ew.3
C. ATIOKOYTE TO pappa ou EPIOOEVEL. (EtK. 3)
Anacgalion Tov Bpdxov Kabetiipa
a. Evw otaBeporoigite T Sidtagn oppalov Mac-Loc pe to éva xépl,
TOMOBETAOTE £va PIKPS, apPBAU aVTIKEINEVO (TTEPITOL OTO OXAKA KAl OTO
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HEYEBOG TNG OQAIPIKAG HUTNG EVOG OTUNG ) piag kPG AaBidac) péoa
otV gykomm aneheubépwonc Mac-Loc.

Ex. 4

b. QBroTe Mpog Ta emdvw £wg dTou ameAeuBepwOEi 0 HOXAOG Tou
£KKEVTPOUL ao@ahiong. (Eik. 4)

c. AmooUpete TV evdompocbeon.
THMEIQXH: MNa evallayr ev8ompoaBécewy, MPowBNOTE TO TTEPIPEPIKO
GKpO €VOG CUPUATIVOU 08NYoU péoa oTn SlapdPPWoN aoPANCHEVOU
Bpoxou tne evéompoabeong, mptv amd Ty amac@dahion tng diata&ng Mac-
Loc. AneheuBepwiate Tn Siataén Mac-Loc 6mwg meplypageTal mapamavw.
MpowBNRoTE TOoV CUPUATIVO 08NYO HECW TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TNG
£v80TPOOBEDNG WG OTOU EXETE éva KATAANAO UFKOG TOU GUPHATIVOU 08Nnyou
EVTOG TNG 0UPodOXoL KUOTNG. Eival Suvatd Twpa va ekteNeoTel evallayr
£v80TIPOooBETEWV.

TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou alBuleviou oe
amokoMOUEVEG CUOKeUATiEG. Mpoopiletal yia pia xprion. ZTeipo, epooov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTei Kal Sev éxel UMTOOTEL {npid. Mn xpnotpomoleite
TO TIPOIOV €AV UTIAPKEL AP@IBOAIA yla TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE O
OKOTEWVG, ENpd Kat 5pooepd Xwpo. AMOPEVYETE TNV Mapatetapévn ékBeon oto
Pwe. Katd v agaipeon amd T cuoKevaoia, EMOEWPHOTE TO TPOIOV yia va
BeBaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTei NI,

BIBAIOTPA®IKEZ ANAOOPEX

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal oTnV epmelpia amoé 1aTPoug f/Kat

N dnpoateupévn BiBMoypagia Tous. AmeuBuvBeite oTov TomiKS oag
avTImPOowmo MwARcewv TG Cook yia MANPoYopie; OXETIKA pe T Stabéoiun
BiBMoypapia.

STENTS DE NEFROURETEROSTOMIA COPE

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta

de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a
profesionales con la debida autorizacién). Lea todas las instrucciones de
uso antes de utilizar este dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El stent de nefroureterostomia Cope esta hecho de Ultrathane® y se presenta
en dos variaciones. Los productos con el sufijo «-A» en sus referencias tienen
orificios laterales solamente en los lazos, y se utilizan para puentear uréteres
lacerados. 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 propositos relacionados con la colocacion de stents. Tanto los stents
«A» como los «B» se comercializan con el lazo de retencion Mac-Loc®.

Stent de nefroureterostomia Cope

©)

Canula de refuerzo flexible

HEES

USO PREVISTO

El stent de nefroureterostomia Cope se coloca por via percutédnea y esta
indicado para establecer un drenaje interno desde la unién ureteropélvica a la
vejiga urinaria mientras se mantiene el acceso externo al stent. Los stents de
nefroureterostomia Cope no estéan indicados para permanecer implantados
mas de 90 dias.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo esta contraindicado en presencia de condiciones que creen
un riesgo inaceptable durante el cateterismo.

ADVERTENCIAS
No se han descrito.

PRECAUCIONES
« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en la colocacién de stents de nefroureterostomia. Deben
emplearse las técnicas habituales.
« Este producto esta indicado para uso en pacientes adultos solamente.
« La manipulacién del producto requiere control fluoroscépico.
« Este producto debe utilizarse con una guia con revestimiento de PTFE.
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« Active el revestimiento hidrofilico, si lo hay, humedeciendo la superficie
del dispositivo con agua o solucion salina estériles. Para obtener resultados
6ptimos, mantenga humedecido el dispositivo durante la colocacion.

« Donde esté indicado el uso prolongado, se recomienda que el tiempo de
permanencia no sea superior a 90 dias y que el médico evalte el catéter
antes de que haya transcurrido este tiempo.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
Las complicaciones que pueden presentarse con el uso de estos dispositivos
incluyen, entre otras:
« Extravasacion
« Infeccién de las vias urinarias
« Perforacion o laceracion del rindn, la pelvis renal, los uréteres o la
vejiga urinaria
« Abrasiones
« Sepsis
« Hemorragia
« Lesion intestinal
« Lesion iatrogénica de arteria renal
« Complicaciones pleurales (que incluyen, entre otras, neumotérax)
« Hematuria
« Fiebre
« Formacién de costras
« Desprendimiento del stent
« Obstruccion del stent
« Sintomas en las vias urinarias inferiores
« Dolor

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent de nefroureterostomia
Cope es MR Conditional (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la RM).
Un paciente con estos dispositivos puede someterse con seguridad a una
exploracion en un sistema de RM con las siguientes condiciones:

« Campo magnético estaticode 15Ty 3,0T

« Campo magnético de gradiente espacial méximo de 1,900 gauss/cm
(19T/m)

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de
cuerpo entero maximo indicado por el sistema de RM de 2 W/kg (modo de
funcionamiento normal)

En las condiciones de RM indicadas mas arriba, se espera que el stent de
nefroureterostomia Cope produzca un aumento de temperatura maximo de
menos de 2,5 °C después de 15 minutos de RM continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el stent

de nefroureterostomia Cope se extiende unos 46 mm desde el dispositivo
cuando se obtienen imagenes con una secuencia de pulsos en gradiente de
ecoy unsistemade RMde3,0T.

INSTRUCCIONES DE USO
Colocacion del stent

1. Empleando la técnica de acceso percutdneo estandar, coloque la guia
a través de la pelvis renal y del uréter en el interior de la vejiga urinaria
utilizando una guia de soporte de un didmetro del tamano adecuado para
el orificio terminal del catéter.
Determine el tamaiio adecuado del catéter mediante una técnica de
adquisicion de iméagenes.

N

3. Lave el catéter con solucién salina normal o agua estériles.
4. Inserte la canula de refuerzo en el catéter y bloquéela en su lugar.
5. Introduzca el conjunto de stent y canula de refuerzo sobre la guia en el

sistema colector del rifién.

Tras establecer las posiciones proximal y distal adecuadas, empuje el stent

para separarlo de la canula de refuerzo sobre la guia y asegurese de que

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

Retire la canula de refuerzo del stent, dejando la guia colocada en su lugar.

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 riién empleando la técnica

adecuada para el tipo de mecanismo de bloqueo, tal como se describe a

continuacion.

10. Fije el catéter a la superficie de la piel y aplique un vendaje.

11. El catéter puede taparse si se desea un drenaje interno o puede
conectarse a una bolsa de drenaje externa.

12. Monitorice la orina producida y realice una evaluacion clinica si se observa
cualquier disminucién anormal de la cantidad de orina.

o

© N
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Con el mecanismo de lazo de retencién Mac-Loc®:

Fig. 1

a. Estabilice 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 la palanca de la
leva de retencion hacia abajo hasta que sienta un chasquido evidente.
Entonces, el lazo distal del stent quedara bloqueado en posicion. (Fig. 2)

o

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

Desbloqueo del lazo del catéter
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 bloqueado 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.

PRESENTACION

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

de apertura répida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ninguin daio.

No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningdn dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacién 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 Iégislation fédérale des Etats-Unis,

ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé a exercer) ou sur ordonnance. Lire I'intégralité du mode d’emploi
avant d'utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'endoprothése pour néphro-urétérostomie de Cope est fabriquée en
Ultrathane® et disponible en deux versions. Les produits dont le numéro de
commande contient un suffixe « -A » sont dotés d'orifices latéraux sur les
boucles uniquement, et sont utilisés pour le pontage d'uretéres lacérés.
Les produits dont le numéro de commande contient un suffixe « -B » sont
dotés dorifices 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 » sont disponibles avec la boucle de verrouillage
Mac-Loc®.

Endoprothése pour néphro-urétérostomie de Cope
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Stylet métallique souple

HES

UTILISATION PREVUE

L'endoprothése pour néphro-urétérostomie de Cope est larguée par voie
percutanée et congue pour établir un drainage interne entre la jonction pyélo-
urétérale et la vessie, tout en conservant un accés externe a l'endoprothése.
Les endoprothéses pour néphro-urétérostomie de Cope ne sont pas congues
pour étre laissées a demeure pendant plus de 90 jours.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif est contre-indiqué en présence d'états qui créent un risque
inacceptable pendant le cathétérisme.

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires a la mise en place d'endoprotheses
pour néphro-urétérostomie. Le médecin procédera selon les méthodes
classiques.

« Ce produit est destiné a étre utilisé chez les patients adultes uniquement.

« Manipuler le produit sous contréle radioscopique.

« Il estimpératif d'utiliser un guide a revétement PTFE avec ce produit.

« Activer le revétement hydrophile, le cas échéant, en mouillant la surface du
dispositif avec de l'eau ou du sérum physiologique stériles. Pour obtenir des
résultats optimauy, le dispositif doit rester mouillé pendant sa mise en place.

« Lorsqu'une utilisation a long terme est indiquée, il est recommandé que la
durée a demeure ne dépasse pas les 90 jours et que le médecin évalue le
cathéter avant l'expiration de ce délai.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les complications qui peuvent résulter de Iutilisation de ces dispositifs
incluent, sans s'y limiter :

- Extravasation

« Infection des voies urinaires

- Perforation ou lacération du rein, du bassinet, de 'uretére et/ou de la
vessie

« Abrasions

« Sepsis

« Hémorragie

« Lésion de l'intestin

« Lésion iatrogéne de l'artére rénale

« Complications pleurales (y compris, mais sans s'y limiter, le pneumothorax)

+ Hématurie

« Fiévre

« Incrustation

« Délogement de I'endoprothése

« Obstruction de I'endoprothése

« Symptédmes dans les voies urinaires basses

« Douleur



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

Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése pour néphro-
urétérostomie de Cope est compatible avec I'IRM sous certaines conditions.
Les patients porteurs de ces dispositifs peuvent subir un examen en toute
sécurité dans un systéme IRM répondant aux exigences suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5Tet3,0T.

« Champ de gradient spatial maximum de 1 900 gauss/cm (19 T/m)

« Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier,
rapporté par le systéme IRM, de 2 W/kg (en mode de fonctionnement
normal)

Dans les conditions de scan décrites ci-dessus, il est attendu que
I'endoprothese pour néphro-urétérostomie de Cope produise une élévation
maximale de la température de moins de 2,5 °C aprés 15 minutes de scanner
continu.

Dans les essais non cliniques, I'artéfact d'image da a 'endoprothése pour
néphro-urétérostomie de Cope se prolonge d’environ 46 mm par rapport au
dispositif dans le cadre d'une imagerie avec séquence d'impulsions en écho
de gradient et un systeme IRM de 3,0 T.

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 dans le bassinet et I'uretére jusque dans la
vessie en utilisant un guide de support dont le diamétre est de taille
adaptée a l'orifice terminal du cathéter.
Déterminer la taille adaptée du cathéter en utilisant des techniques
d'imagerie.
Rincer le cathéter avec de I'eau ou du sérum physiologique stériles.
Insérer le stylet métallique dans le cathéter et le verrouiller en place.
. En l'avangant sur le guide, introduire 'endoprothése/stylet métallique
dans le systeme collecteur du rein.
Aprés avoir établi des positions proximale et distale correctes, libérer
I'endoprothése du stylet métallique en I'avancant sur le guide, en vérifiant
que le pigtail distal prend forme dans la vessie.
Retirer le stylet métallique de I'endoprothése en laissant le guide en place.
Vérifier la position finale de '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.
10. Fixer le cathéter a la surface de la peau et poser des pansements.
11. Il est possible de placer un bouchon sur le cathéter pour le drainage
interne ou de le raccorder a une poche de drainage externe.
. Surveiller la production d'urine et effectuer une évaluation clinique en cas
de toute baisse anormale de la production.
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Mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc®:

Fig. 1
a. En stabilisant d'une main I'ensemble de I'embase Mac-Log, tirer la suture
vers l'arriére afin que I'extrémité distale de I'endoprothése forme une
boucle. (Fig. 1)

Fig. 2

b. Tout en maintenant la tension sur la suture, appuyer sur le levier de
verrouillage jusqu‘a ce que I'enclenchement soit ressenti. La boucle
distale de I'endoprothese est alors bloquée en position. (Fig. 2)
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Fig. 3
c. Couper la longueur excédentaire de la suture. (Fig. 3)

Déverrouillage de la boucle du cathéter
a. En stabilisant d'une main I'ensemble de 'embase Mac-Loc, positionner
un petit objet a pointe mousse (a peu prés 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 'endoprothese.
REMARQUE : Pour échanger I'endoprothése, avancer I'extrémité distale d'un
guide dans la configuration en boucle verrouillée de I'endoprothése avant
de déverrouiller I'ensemble Mac-Loc. Déverrouiller le Mac-Loc de la maniére
décrite plus haut. Avancer le guide par I'extrémité distale de I'endoprothése
jusqu'a ce qu’une longueur adéquate de guide se trouve dans la vessie. On
peut maintenant changer d'endoprothése.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.

A 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 a I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES

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

MAGYAR

COPE NEPHROURETEROSTOMIAS SZTENTEK

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkéz
kizarélag orvos (vagy megfelel engedéllyel delkez6 egészségii
) altal vagy r ényére értékesithetd. A termék h

vétele el6tt olvassa el az 6sszes hasznalati utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Cope nephroureterostomias sztent Ultrathane® anyagbol késziilt, és kétféle
valtozatban kaphaté. Azon termékek esetén, melyek rendelési szimaban
az,-A" utotag szerepel, csak a hurkok rendelkeznek oldalnyilasokkal — ezek
sztentek a hasadt uréter kikerlésére hasznalatosak. Azon termékek esetén,
melyek rendelési szaméban a ,-B” utétag szerepel, a hurkok mellett a teljes
disztélis rész is oldalnyildsokkal ellatott — ezek a sztentek minden egyéb
sztentelési célra alkalmasak. Az,A" és,B" sztentek Mac-Loc® lezérhato hurokkal
is kaphatok.

Cope nephroureterostomias sztent
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Rugalmas merevité kaniil
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RENDELTETES
A Cope nephroureterostomias sztent bevezetése perkutan torténik, és
az ureteropelvicus dtmenet és a holyag kozotti belsé vizeletelvezetés
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létrehozasara szolgal a sztenthez vald kiilsé hozzaférés fenntartasa mellett.
A Cope nephroureterostomias sztent legfeljebb 90 napig maradhat a testben.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz hasznélata ellenjavallott olyan kortilmények fennéllasa esetén,
amelyek a katéterezés soran elfogadhatatlan kockéazatot teremtenek.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« Ez a termék a nephroureterostomias sztentek behelyezésére kiképzett
és abban jaratos orvosok altali hasznalatra készlt. Standard technikakat
kell alkalmazni.

« Ez a termék kizardlag felnétt betegeknél hasznalhato.

« A termék manipulalasa fluoroszkopos ellendrzést igényel.

« Ehhez a termékhez PTFE-bevonatu vezetédrot hasznalandé.

« Az eszkoz feliiletének steril vizzel vagy séoldattal torténd nedvesitésével
aktivalja a hidrofil bevonatot (ha van ilyen). A legjobb eredmény elérése
érdekében az eszkoz feliiletét a behelyezés soran tartsa nedvesen.

« Azokban az esetekben, amikor hosszu tavu hasznélat javallott, célszer(
odafigyelni arra, hogy az eszkéz ne maradjon 90 napnal hosszabb ideig
a testben, illetve hogy ezen hataridé lejarta el6tt az orvos felmérje a
katéter allapotat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az eszkoz hasznélatabol eredd lehetséges kockazatok tobbek kozott az
alédbbiak:

- Extravasatio

« Hugyuti fertézés

« A vese, a vesemedence, az uréter és/vagy a hugyhdlyag perforacioja

vagy repedése

« Horzsolasok

« Szepszis

« Vérzés

« Bél sériilése

« A veseartéria iatrogén sértilése

« Pleuralis sériilések (egyebek kozétt pneumothorax)

- Haematuria

. Laz

« Lerakédas

« A sztent kimozdulasa

« A sztent elzarodéasa

« Als6 hugyuti tiinetek

« Fajdalom

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Cope
nephroureterostomias sztent MR-kondicionalis. Az ilyen eszkozokkel
rendelkezé betegek biztonsagosan szkennelhet6k az alabbi feltételeknek
eleget tevé MR-rendszerekben:

« Sztatikus magneses tér eréssége: 1,5Tés3,0T

« Magneses tér gradiensének maximuma 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Az MR-rendszer dltal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos

abszorpcios tényezé (SAR) értéke legfeljebb 2 W/kg (normalis tizemmad)

A fenti szkennelési koriilmények kozott, 15 perces folyamatos szkennelés
hatéséra a Cope nephroureterostomias sztent varhaté maximalis hémérséklet-
emelkedése kevesebb mint 2,5 °C.
Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal keltett képmiitermék kb. 46 mm-rel
nyulik til a Cope nephroureterostomias sztenten, amikor a képalkotast
gradienseché-impulzussorozattal végzik 3,0 T-s MR-rendszerben.

HASZNALATI UTASITAS

Sztent behelyezése

. Standard perkutan hozzaférési technikat alkalmazva juttassa be a
vezetédrotot a vesemedencén és uréteren keresztiil a hugyholyagba
egy, a katéter végnyilasahoz megfelelé atmérgji tamaszto vezetdrot
segitségével.

A megfelel katéterméret megallapitasahoz alkalmazzon képalkoto
technikakat.

Oblitse 4t a katétert steril fiziol6gias séoldattal vagy steril vizzel.
Vezesse be a merevité kaniilt a katéterbe, és rogzitse a helyén.

. A vezet6drét mentén vezesse be a sztentet/merevité kantilt a renalis
gytjtérendszerbe.

A megfelel6 proximalis és disztalis pozicié elérését kévetéen tolja le a
sztentet a merevité kandilrél a vezetédrét mentén, meggyézédve arrdl,
hogy a higyhdlyagban kialakul a disztalis pigtail hurok.

. Tavolitsa el a merevitd kaniilt a sztentbél, mikozben a vezetédrétot a
helyén hagyja.

Fluoroszképia segitségével ellenérizze a sztent végsé poziciojat, majd
6vatosan huzza ki a vezetédrotot.
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MEGJEGYZES: A gy(jtérendszerben a kontrasztanyag fiziol6giés séoldat

befecskendezésével higithato.

A rogzitészerkezethez megfelel6 technikét alkalmazva alakitsa ki a

proximalis pigtail hurkot a vesében, az alabbiakban leirtak szerint.

10. Rogzitse a katétert a bor felliletén, majd lassa el kotéssel.

11. Belsé vizeletelvezetéshez a katéter lezarhato, de akar kiilsé vizeletgy(ijté
zsakhoz is csatlakoztathato.

12. Kovesse figyelemmel a vizeletkibocsajtast, és annak rendellenes
csokkenése esetén végezzen klinikai értékelést.

b

Mac-Loc® lezdrhaté hurok esetén:

1. abra

a. Egyik kezében tartsa szilardan a Mac-Loc kénuszegyiittest, és hiizza
vissza a hlizézsinért, hogy a sztent disztélis végén kialakuljon a hurok.
(1. abra)

2. abra
b. A huizézsinort feszesen tartva nyomja le a régzitGszerkezet zarékarjat,
amig hatarozott kattanas nem érezhet6. A sztent disztalis hurka most
régzitve van a megfelelé helyzetben. (2. abra)

3. abra
c. Vagja le a folosleges hizdzsinort. (3. abra)

A katéterhurok kioldasa
a. Mikézben egyik kezében szilardan tartja a Mac-Loc kdnuszegydttest,
illesszen valamilyen kisméret(i, tompa targyat (koriilbelil akkorat
és olyan alakut, mint egy golyéstoll vagy egy kis csipesz) a Mac-Loc
kioldoszerkezet nyildsaba.

4. abra

b. Feszitse felfelé addig, amig a rogzitészerkezet zardkarja ki nem szabadul.
(4. abra)

. Huzza vissza a sztentet.
MEGJEGYZES: A sztent cseréjéhez a Mac-Loc egység kioldasat megelézden
tolja egy vezetddrot disztalis végét a sztent hurok alakban lezart végébe.
A fent leirt médon oldja ki a Mac-Loc rogzitészerkezetet. Tolja elére a
vezetédrotot a sztent disztalis végén keresztiil addig, amig a vezetédrét nincs
megfelelé hossztisagban a hiigyholyagon beliil. A sztent cseréje most mar
elvégezhetd.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthlizhat6é csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, széraz, hiivos helyen tarolandé. Tartés
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megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

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. Leggere tutte le Istruzioni per I'uso prima di
usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo stent per nefroureterostomia Cope é realizzato in Ultrathane® ed &
disponibile in due versioni. | prodotti con il suffisso “-A” nel codice di
ordinazione hanno fori laterali solo negli anelli e vengono utilizzati per
bypassare gli ureteri lacerati. | 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 “A” e “B”
sono disponibili con il sistema di bloccaggio Mac-Loc®.

Stent per nefroureterostomia Cope
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Cannula di irrigidimento flessibile

HE=

USO PREVISTO

Lo stent per nefroureterostomia Cope viene inserito per via percutanea ed
& previsto per stabilire il drenaggio interno dalla giunzione ureteropelvica
alla vescica, consentendo di mantenere l'accesso allo stent dall'esterno. La
permanenza degli stent per nefroureterostomia Cope non deve superare i
90 giorni.

CONTROINDICAZIONI
L'uso di questo dispositivo & controindicato in presenza di condizioni che
determinano un rischio inaccettabile durante la cateterizzazione.

AVVERTENZE
Nessuna nota

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 l'impiego di tecniche standard.

« Questo prodotto & previsto esclusivamente per 'uso su pazienti adulti.

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

« Con questo prodotto & necessario utilizzare una guida con rivestimento
in PTFE.

« Attivare il rivestimento idrofilo, se presente, bagnando la superficie del
dispositivo con acqua o soluzione fisiologica sterili. Per ottenere risultati
ottimali, mantenere bagnata la superficie del dispositivo durante le
operazioni di posizionamento.

« Quando si prevede 'uso a lungo termine, si raccomanda che la permanenza
non superi i 90 giorni e che il medico valuti il catetere prima della scadenza
di questo periodo di tempo.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Le complicanze che possono derivare dall’'uso di questi dispositivi includono,
senza limitazioni, le seguenti.

« Stravaso

« Infezione delle vie urinarie

« Perforazione o lacerazione del rene, della pelvi renale, dell’'uretere e/o

della vescica

« Abrasioni

« Sepsi

- Emorragia

« Lesione intestinale

« Lesione iatrogena all'arteria renale

« Complicazioni pleuriche (incluso, senza limitazioni, pneumotorace)

« Ematuria

« Febbre

« Incrostazione

« Sposizionamento dello stent

« Ostruzione dello stent

« Sintomi a livello delle basse vie urinarie

« Dolore
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent per nefroureterostomia
Cope puo essere sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche. Un
paziente portatore di questi dispositivi puo essere sottoposto a scansione in
modo sicuro in un sistema RM che rispetti le seguenti condizioni:

« Campo magnetico staticodi 1,5Te 3,0T

« Gradiente spaziale di campo massimo pari a 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e

segnalato dal sistema RM, pari a 2 W/kg (modalita operativa normale)

Nelle condizioni di scansione delineate sopra, si prevede che lo stent per
nefroureterostomia Cope generi un aumento massimo di temperatura
inferiore a 2,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua.
Nel corso di prove non cliniche, I'artefatto d'immagine causato dallo stent per
nefroureterostomia Cope si & esteso per circa 46 mm dal dispositivo quando
sottoposto a imaging con sequenza di impulsi Gradient-Echo in un sistema
diRMa3,0T.

ISTRUZIONI PER L'USO
Posizionamento dello stent

1. Utilizzando la tecnica di accesso percutaneo standard, stabilire la
posizione della guida attraverso la pelvi renale e I'uretere nella vescica
utilizzando una guida di supporto con diametro opportunamente
dimensionato in relazione al foro terminale del catetere.

2. Determinare le dimensioni appropriate del catetere mediante imaging.

3. Lavare il catetere con soluzione fisiologica normale o acqua sterili.

4. Inserire la cannula di irrigidimento nel catetere e bloccare in posizione.

5. Introdurre lo stent/cannula di irrigidimento sopra la guida, nel sistema
collettore del rene.

6. Dopo aver stabilito la corretta posizione prossimale e distale, spingere lo
stent fuori dalla cannula di irrigidimento sopra la guida, assicurandosi che
il pigtail distale si formi all'interno della vescica.

7. Rimuovere la cannula di irrigidimento dallo stent, lasciando la guida in
posizione.

8. Verificare la posizione definitiva dello stent in fluoroscopia, quindi ritirare
con cautela la guida.

NOTA - Il mezzo di contrasto presente nel sistema collettore puo essere
diluito mediante un'iniezione di soluzione fisiologica.

9. 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.

10. Fissare il catetere alla cute del paziente e applicarvi le medicazioni.

11. Il catetere puo essere tappato per il drenaggio interno o puo essere
collegato a una sacca di drenaggio esterno.

12. Monitorare l'efflusso di urina ed eseguire la valutazione clinica di qualsiasi
diminuzione anomala dell'efflusso.

Per il meccanismo del sistema di bloccaggio Mac-Loc®

Fig. 1
a. Stabilizzare il gruppo del connettore Mac-Loc con una mano e tirare il
filo di sutura per formare, nel tratto distale dello stent, la configurazione
ad anello. (Fig. 1)

Fig. 2

b. Continuando a tirare il filo di sutura, spingere la leva della camma di
chiusura verso il basso finché non si avverte distintamente uno scatto.
L'anello distale dello stent & ora bloccato in posizione. (Fig. 2)
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Fig. 3
c. Recidere il filo di sutura in eccesso. (Fig. 3)

Apertura dell’anello del catetere
a. Stabilizzando il gruppo del connettore Mac-Loc con una mano,
posizionare uno strumento piccolo e smusso (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, prima di sbloccare il gruppo Mac-
Loc, far avanzare l'estremita distale di una guida nella configurazione ad
anello chiuso dello stent. Rilasciare il gruppo Mac-Loc come descritto sopra.
Fare avanzare la guida 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.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLAN

COPE NEFRO-URETEROSTOMIESTENTS

LET OP: Krachtens de federal ing van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener). Lees de
volledige gebruiksaanwijzing voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Cope nefro-ureterostomiestent is gemaakt van Ultrathane® en is
verkrijgbaar in twee uitvoeringen. Producten met het achtervoegsel “-A"

in het bestelnummer hebben alleen zijopeningen in de lussen en worden
gebruikt voor een bypass van gescheurde ureters. Producten met het
achtervoegsel “-B" in het bestelnummer zijn voorzien van zijopeningen in de
lussen en in het gehele distale segment en worden gebruikt voor alle overige
stentplaatsingsdoeleinden. Zowel de “A-"als de “B-"stents zijn beschikbaar met
de Mac-Loc®-lusvergrendeling.

Cope nefro-ureterostomiestent

@)

Flexibele verstevigingscanule

HES

BEOOGD GEBRUIK

De Cope nefro-ureterostomiestent wordt percutaan aangebracht en is
bedoeld om inwendige drainage te realiseren vanuit de pyelo-ureterale
overgang naar de blaas terwijl de stent uitwendig toegankelijk blijft. De Cope

25



nefro-ureterostomiestents zijn niet bedoeld om langer dan 90 dagen in situ
te blijven.

CONTRA-INDICATIES

Er geldt een contra-indicatie voor gebruik van dit hulpmiddel bij
aanwezigheid van omstandigheden die tijdens de katheterisatie een
onaanvaardbaar risico zouden vormen.

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

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

« Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij volwassen patiénten.

« De manipulatie van het product dient onder fluoroscopische controle te
worden verricht.

« Bij dit product moet een PTFE-gecoate voerdraad worden gebruikt.

« Activeer de hydrofiele coating, indien aanwezig, door het oppervlak van
het hulpmiddel met steriel water of steriel fysiologisch zout te bevochtigen.
Voor de beste resultaten moet het hulpmiddel tijdens plaatsing vochtig
worden gehouden.

« Indien langetermijngebruik noodzakelijk is, wordt het aanbevolen om
een periode van 90 dagen in situ niet te overschrijden en de arts dient de
katheter te beoordelen voor het verstrijken van deze periode.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
De complicaties die voortvloeien uit het gebruik van deze hulpmiddelen
omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
- Extravasatie
« Urineweginfectie
« Perforatie of laceratie van nier, pelvis renalis, ureter en/of blaas
« Abrasie
« Sepsis
« Hemorragie
« Darmletsel
« latrogeen letsel van a. renalis
« Pleurale complicaties (waaronder pneumothorax)
« Hematurie
« Koorts
- Incrustatie
« Losraken van de stent
« Stentobstructie
« Lage-urinewegsymptomen
« Pijn
INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Cope nefro-ureterostomiestent
onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént met deze
hulpmiddelen kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de
volgende voorwaarden voldoet:

« Statisch magnetisch veld van3,0Ten 1,5T

« Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 1,900 gauss/cm
(19T/m)

« Maximale door het MRI-systeem gemelde specific absorption rate (SAR)
die gemiddeld over het gehele lichaam 2 W/kg bedraagt (normale
bedrijfsmodus)

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden is het te verwachten
dat de Cope nefro-ureterostomiestent een maximale temperatuurstijging van
minder dan 2,5 °C zal veroorzaken na 15 minuten continu scannen.

In niet-klinische tests strekt het door de Cope nefro-ureterostomiestent
veroorzaakte beeldartefact ongeveer 46 mm uit rondom het hulpmiddel bij
beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem
van3,0T.

GEBRUIKSAANWUZING

Plaatsing van de stent

. Plaats, met behulp van een standaard percutane toegangstechniek, een
voerdraad via de pelvis renalis en ureter in de blaas gebruik makend van
een steunvoerdraad met de juiste diameter passend bij de eindopening
van de katheter.

Bepaal de juiste kathetermaat met behulp van beeldvormingstechnieken.
Spoel de katheter met steriel fysiologisch zout of steriel water.

Plaats de verstevigingscanule in de katheter en vergrendel deze.

Breng de stent/verstevigingscanule over de voerdraad in de
nierafvoerwegen in.

Duw de stent over de voerdraad van de verstevigingscanule af, na het
vaststellen van de juiste proximale en distale positie. Zorg ervoor dat een
distale pigtail zich vormt in de blaas.

Verwijder de verstevigingscanule van de stent en laat de voerdraad

in positie.

o wvAwN

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

NB: Het contrastmiddel in de afvoerwegen 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 vergrendelingmechanisme,
zie hieronder.

Fixeer de katheter vervolgens aan het huidoppervlak en breng

verband aan.

. De katheter mag voorzien worden van een dop voor interne drainage of

kan aangesloten worden op een externe drainagezak.

. Controleer de urineproductie en voer een klinische beoordeling uit bij een

eventuele abnormale afname van de productie.

Voor Mac-Loc®-lusvergrendelmechanisme:

Afb. 1

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

Afb. 2

b. Houd de hechtdraad strak en druk de vergrendelnokhendel omlaag
totdat een duidelijke klik wordt gevoeld. De distale lus van de stent is nu
in positie vergrendeld. (Afb. 2)

Afb. 3
c. Knip de overtollige hechtdraad af. (Afb. 3)

De katheterlus ontgrendelen

a. Stabiliseer het Mac-Loc-aanzetstuk met één hand en plaats het uiteinde
van een klein, stomp voorwerp (ongeveer ter grootte van een balpen of
kleine tang) in de vrijgave-inkeping van de Mac-Loc.

Afb. 4

b. Wrik opwaarts totdat de vergrendelnokhendel los is. (Afb. 4)
c. Trek de stent terug.

NB: Voor stentverwisseling moet het distale uiteinde van een voerdraad tot
in de vergrendelde lusconfiguratie van de stent worden opgevoerd voordat
het Mac-Loc-mechanisme wordt ontgrendeld. 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.

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

COPE NEFROURETEROSTOMISTENTER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
Les alle bruksanvisninger for denne anordningen tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Cope nefroureterostomistent er laget av Ultrathane® og er tilgjengelig i to
variasjoner. Produkter med suffikset «-A» i bestillingsnummeret har sideporter
kun i slyngene, og brukes til & forbiga uretre med laserasjoner. Produkter med
suffikset «-B» i bestillingsnummeret har sideporter i slyngene og i hele den
distale delen, og brukes til alle andre stentingformal. Béde «A»- og «B»-stenter
er tilgjengelig med Mac-Loc®-laseslynge.

Cope nefroureterostomistent

Boyelig avstivingskanyle

HE=

TILTENKT BRUK

Cope nefroureterostomistent innfares perkutant og er beregnet for a
etablere innvendig drenasje fra overgangen mellom nyrebekkenet og
urinlederen til bleren mens utvendig tilgang til stenten opprettholdes. Cope
nefroureterostomistenter er ikke beregnet pa & vaere innlagt i mer

enn 90 dager.

KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen kontraindiseres ved forekomst av tilstander som danner
uakseptabel risiko under kateterisering.

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet brukt av leger som er opplaeert og har erfaring i
plassering av stenter. Standard teknikker skal brukes.

« Dette produktet er kun beregnet pa bruk i voksne pasienter.

« Manipulering av produktet krever bruk av gjennomlysning.

« Det ma benyttes en PTFE-belagt ledevaier saimmen med dette produktet.

« Aktiver det hydrofile belegget, hvis dette finnes, ved & fukte anordningens
overflate med sterilt vann eller saltlgsning. For best resultat méa anordningen
holdes vat under plasseringen.

« Hvis langvarig bruk er indikert, anbefales det at innleggelsestiden ikke
overstiger 90 dager og at legen evaluerer kateteret for denne tiden er
passert.

MULIGE BIVIRKNINGER
Komplikasjonene som kan skyldes bruken av disse anordningene inkluderer,
men er ikke begrenset til:
« ekstravasasjon
« urinveisinfeksjon
perforasjon eller laserasjon av nyre, nyrebekken, ureter og/eller blaere
« avskrapninger
- sepsis
« bledning
- tarmskade
« iatrogen nyrearterieskade
« pleurale komplikasjoner (inkludert, men ikke begrenset til, pneumothorax)
« hematuri
« feber
« avleiringer
« stentlgsning
« stentobstruksjon
symptomer fra de nedre urinveiene
« smerte
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INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

JAN

Ikke-klinisk testing har vist at Cope nefroureterostomistent er
MR Conditional. En pasient med disse anordningene kan trygt skannes i et
MR-system som oppfyller felgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pd 1,5T0og 3,0T

« Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR)

rapportert av MR-systemet pa 2 W/kg (normal driftsmodus)

Under skanneforholdene definert ovenfor forventes Cope
nefroureterostomistent & generere en maksimal temperaturgkning pa mindre
enn 2,5 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.
| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av Cope
nefroureterostomistent seg ca. 46 mm ut fra anordningen ved avbildning med
en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

BRUKSANVISNING

Stentplassering
1. Ved bruk av standard perkutan tilgangsteknikk, etabler ledevaierens
posisjon gjennom nyrebekkenet og ureteret inn i blaeren ved bruk av en
stotteledevaier med en diameter som passer til kateterets endehull.

. Fastsett riktig katetersterrelse ved bruk av avbildningsteknikker.

Skyll kateteret med steril fysiologisk saltlasning eller vann.

For avstivingskanylen inn i kateteret og las den pé plass.

Innfor stenten/avstivingskanylen over ledevaieren og inn i

nyresamlesystemet.

Nar riktig proksimal og distal posisjon er etablert, skyver du stenten

av avstivingskanylen over vaieren mens du serger for av den distale

grisehalen formes i bleeren.

Fjern avstivingskanylen fra stenten, og la ledevaieren bli vaerende pa plass.

Kontroller stentens endelige posisjon ved hjelp av gjennomlysning, og

trekk deretter ledevaieren forsiktig ut.

MERKNAD: Kontrastmiddel i samlesystemet kan fortynnes ved a

injisere saltlgsning.

Den proksimale grisehaleslyngen formes i nyren ved bruk av riktig teknikk

for lasemekanismetypen, som beskrevet nedenfor.

10. Fest kateteret pa hudoverflaten og pafer bandasjer.

11. Kateteret kan korkes for innvendig drenasje, eller det kan kobles til en

utvendig temmepose.
12. Overvak urinmengden og utfer klinisk evaluering med henblikk pa
unormal reduksjon i mengden.

~ o vswn
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For Mac-Loc®-ldseslyngemekanisme:

Fig. 1
a. Stabiliser Mac-Loc-muffeenheten med den ene handen, og trekk i
suturen for at den distale stenten skal formes som en slynge. (Fig. 1)

Fig. 2

b. Mens suturen fortsatt holdes stramt, skyves lasearmen ned til det foles
et tydelig «klikk». Stentens distale slynge er nd last pa plass. (Fig. 2)

Fig.3
c. Klipp av overflgdig sutur. (Fig. 3)
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Lase opp kateterslyngen
a. Mens Mac-Loc-muffeenheten stabiliseres med den ene handen,
plasseres en liten, butt gjenstand (omtrent med samme form og
storrelse som en kulepenn eller liten tang) inn i Mac-Loc-utlgsersporet.

Fig. 4

b. Skyv den oppover til lasearmen er fri. (Fig. 4)

c. Trekk ut stenten.
MERKNAD: Nar stenten skal skiftes ut, fores den distale enden pa en ledevaier
inn i stentens laste slyngekonfigurasjon fer Mac-Loc-enheten lases opp. Frigjer
Mac-Loc som beskrevet ovenfor. Far ledevaieren frem gjennom stentens
distale ende til en tilstrekkelig lengde av ledevaieren er inne i blaeren. Stenten
kan na skiftes ut.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er uapnet og uskadet. Ikke bruk
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

POLSKI

STENTY DO NEFROURETEROSTOMII COPE

PRZESTROGA: Zgodnie z p f ym Stanéw Zjed
sprzedaz opisy dzenia moze by¢ p d wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej

d| iedni ie). Przed uzyciem tego dzenia nalezy

przreczytac' cal instrukcje uzycia.

OPIS URZADZENIA
Stent do nefroureterostomii Cope jest wykonany z tworzywa Ultrathane® i
jest dostepny w dwdch wersjach. Produkty z przyrostkiem ,-A” w numerze
zamowienia maja porty boczne wylacznie w petlach i stuzg do pomostowania
pokaleczonego moczowodu. Produkty z przyrostkiem ,-B” w numerze
zamowienia majg porty boczne w petlach oraz na catym odcinku dystalnym
i stuza do wszystkich pozostatych zastosowan zwigzanych ze stentowaniem.
Stenty,A"i,B" sa dostepne z petlg blokujaca Mac-Loc®.

Stent do nefroureterostomii Cope

Elastyczna kaniula usztywniajaca

HE=

PRZEZNACZENIE

Stent do nefroureterostomii Cope jest wprowadzany przezskérnie i

jest przeznaczony do ustanowienia drenazu wewnetrznego z przejscia
miedniczkowo-moczowodowego do pecherza moczowego z zachowaniem
dostepu zewnetrznego do stentu. Stenty do nefroureterostomii Cope nie
sg przeznaczone do pozostawania w ciele pacjenta przez okres dtuzszy niz
90 dni.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane w obecnosci warunkow
stwarzajacych niemozliwe do zaakceptowania ryzyko podczas cewnikowania.

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy majacych
odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie umieszczania
stentéw do nefroureterostomii. Nalezy stosowac standardowe techniki.

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania wyfacznie u pacjentow
dorostych.

« Manewrowanie produktem nalezy prowadzi¢ pod kontrola fluoroskopowa.

« Z tym produktem musi by¢ stosowany prowadnik z powtoka PTFE.

« Uaktywni¢ powtoke hydrofilng, jesli jest obecna, zwilzajac powierzchnie
urzadzenia woda jatowg lub jatowg sol3 fizjologiczng. W celu uzyskania
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optymalnych wynikow nalezy zapewnic¢ state zwilzenie powierzchni
urzadzenia podczas jego umieszczania.

« Jedli wskazane jest stosowanie dtugoterminowe, wéwczas zaleca sie, aby
okres pozostawania w ciele pacjenta nie byt dtuzszy niz 90 dni oraz aby
lekarz ocenit cewnik przed uptywem tego okresu.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do powiktart mogacych wystapi¢ w wyniku stosowania tych urzadzen naleza
miedzy innymi:

« Wynaczynienie

« Zakazenie drég moczowych

« Perforacja lub skaleczenie nerki, miedniczki nerkowej, moczowodu i/lub

pecherza moczowego

« Otarcia

- Sepsa

« Krwotok

« Obrazenia jelit

« Jatrogenne obrazenia tetnicy nerkowej

« Powikfania optucnowe (miedzy innymi odma optucnowa)

« Krwiomocz

« Goraczka

« Inkrustacja

« Przemieszczenie stentu

« Niedrozno$¢ stentu

« Objawy ze strony dolnych drég moczowych

- Bol

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA URZADZENIA
PODCZAS BADANIA NMR

[

Badania meklmlczne wykazaty, ze stent do nefroureterostomii Cope jest
warunk ony do ia podczas badania NMR. Pacjenta
ztymi urzqdzemaml mozna bezpiecznie skanowac¢ w systemie NMR przy
zachowaniu nastepujacych warunkow:

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5T lub 3,0T

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gauséw/
cm (19T/m)

« Maksymalny zgtoszony przez system NMR wspotczynnik pochtfaniania
promieniowania elektromagnetycznego przez ciato (SAR) 2 W/kg (normalny
tryb pracy)

W warunkach skanowania opisanych powyzej oczekuije sig, ze stent do
nefroureterostomii Cope spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej
niz 2,5 °C po 15 minutach ciagtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez stent do
nefroureterostomii Cope rozcigga sie na okoto 46 mm od urzadzenia przy
obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego oraz
systemu NMR o indukcji 3,0T.

INSTRUKCJA UZYCIA

Umieszczanie stentu
1. Stosujac standardowa technike dostepu przezskérnego, wprowadzic¢

prowadnik przez miedniczke nerkowg i moczowéd do pecherza

moczowego z uzyciem prowadnika wspierajacego o $rednicy
odpowiedniej do otworu koricowego cewnika.

Okresli¢ odpowiedni rozmiar cewnika przy pomocy obrazowania.

. Przeptukac cewnik jatowym fizjologicznym roztworem soli lub

woda jatowa.

Wprowadzi¢ kaniule usztywniajaca do cewnika i zablokowa¢ w miejscu.

Wprowadzi¢ po prowadniku stent/kaniule usztywniajaca do uktadu

zbiorczego nerki.

Po uzyskaniu odpowiedniego potozenia proksymalnego i dystalnego

zsunac stent po prowadniku z kaniuli usztywniajacej, tak aby w pecherzu

moczowym uformowata sie dystalna koricéwka pigtail.

Usuna¢ kaniule usztywniajaca ze stentu, pozostawiajgc prowadnik na

miejscu.

Potwierdzi¢ ostateczne potozenie stentu przy pomocy fluoroskopii, a

nastepnie ostroznie wycofa¢ prowadnik.

UWAGA: Srodek kontrastowy w uktadzie zbiorczym mozna rozcienczy¢,

wstrzykujac fizjologiczny roztwor soli.

. Uformowac¢ proksymalna petle pigtail w nerce, stosujac technike
odpowiednia do typu mechanizmu blokujacego, zgodnie z ponizszym
opisem.

10. Przymocowac cewnik przy powierzchni skory i zatozy¢ opatrunki.

11. Cewnik mozna zamkna¢ w celu drenazu wewnetrznego lub podfaczy¢ do

zewnetrznego worka zbiorczego.

12. Monitorowac ilo¢ wydalanego moczu i przeprowadzi¢ ocene kliniczna w

przypadku jakiegokolwiek nietypowego spadku ilosci wydalanego moczu.

w N

Ll

o

N

©

©

31



Mechanizm petli blokujqcej Mac-Loc®:

Rys. 1

a. Jedna reka przytrzymac zespot ztaczki Mac-Loc i odciggnac szew, aby
uformowac ksztatt petli dystalnej stentu. (Rys. 1)

Rys. 2

b. Utrzymujac naciag szwu, popchnac dzwignie blokujaca w dét, az do
wyraznie wyczuwalnego zatrzasniecia. Petla dystalna stentu jest teraz
zablokowana. (Rys. 2)

Rys. 3
c. Odcig¢ nadmiar szwu. (Rys. 3)

Odbl ywanie petli c
a. Jedna reka przytrzymujac zespot ztaczki Mac-Loc, whozy¢ maty, tepo
zakonczony przedmiot (mniej wiecej w ksztatcie i o wielkosci dtugopisu
lub matych kleszczykéw) do weigcia zwalniajagcego Mac-Loc.

Rys. 4

b. Podwazac do chwili odblokowania dzwigni blokujacej. (Rys. 4)

c. Wycofac stent.
UWAGA: W celu wymiany stentu nalezy przed odblokowaniem zespotu
Mac-Loc wprowadzic¢ koniec dystalny prowadnika do uksztattowanej petli
blokujgcej stentu. Zwolni¢ Mac-Loc zgodnie z powyzsza instrukcjg. Wsuwac
prowadnik przez koniec dystalny stentu do momentu, az dlugos¢ prowadnika
w pecherzu moczowym bedzie odpowiednia. Teraz mozna wymienic stent.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

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

PISMIENNICTWO
Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego

pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.
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PORTUGUES

STENTS DE NEFROURETEROSTOMIA COPE

ATENGAO: A lei federal dos EUA resmnge a venda deste dispositivo aum
médico ouaum p i de satde li ou medi prescri¢ao
de um destes proﬁsslonals Antes de utilizar este dispositivo, leia as
instrugoes de utilizacdo na integra.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O stent de nefroureterostomia Cope é fabricado em Ultrathane® e é fornecido
em duas variantes. Os produtos com o sufixo “-A” nos respetivos nimeros de
encomenda contam com orificios laterais apenas nas ansas e sao utilizados
para a passagem em uréteres lacerados. Produtos com o sufixo “-B” nos
respetivos numeros de encomenda dispoéem de orificios laterais nas ansas
e na totalidade do segmento distal, e séo utilizados para todos os outros
fins que envolvam stents. Os stents “A” e “B” estao disponiveis com a ansa de
fixagao Mac-Loc®.

Stent de nefroureterostomia Cope

@)

Canula de reforgo flexivel

HEZ

UTILIZAGAO PREVISTA

A colocagao do stent de nefroureterostomia Cope é realizada por via
percutanea e esta indicada para estabelecer a drenagem interna desde a
juncdo ureteropélvica para a bexiga, mantendo o acesso externo ao stent. Os
stents de nefroureterostomia Cope nao se destinam a permanecer colocados
por mais de 90 dias.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo é contraindicado na presenca de condices que criem um
risco inaceitével durante a cateterizagdo.

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagao na colocagao de stents de nefroureterostomia. Devem ser
empregues técnicas padrao.

« Este produto destina-se a ser utilizado exclusivamente em pacientes adultos.

« A manipulacéo do produto requer controlo fluoroscépico.

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

« Ative o revestimento hidrofilo, se existente, humedecendo a superficie
do dispositivo com agua ou soro fisioldgico estéreis. Para obter melhores
resultados, mantenha o dispositivo humedecido durante a colocagéo.

« Sempre que seja indicada a utilizagdo de longo prazo, recomenda-se que
o tempo de permanéncia nao exceda os 90 dias e que o médico avalie o
cateter antes do fim deste periodo.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
As complicagbes que poderao resultar da utilizacao destes dispositivos
incluem, mas nao se limitam a:

- Extravasamento

« Infegdo do trato urinario

« Perfuragéo ou laceragao de um rim, da pélvis renal, do uréter e/ou da

bexiga

« Abrasoes

« Sépsis

« Hemorragia

« Lesdo intestinal

« Lesao iatrogénica da artéria renal

« Complicagoes pleurais (incluindo, entre outras, pneumotdrax)

+ Hematuria

« Febre

« Incrustacao

« Desalojamento do stent

« Obstrucéo do stent

« Sintomas do trato urinario inferior

« Dor

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

Testes ndo clinicos demonstraram que o stent de nefroureterostomia Cope é
MR Conditional. Um doente com estes dispositivos pode ser examinado com
seguranga num sistema de RMN que cumpra as seguintes condigoes:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla
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« Campo de gradiente espacial maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m)
« Taxa de absorcao especifica (SAR) média para o corpo inteiro reportada pelo
sistema de RMN de 2 W/kg no méximo (modo de funcionamento normal)

Nas condigées de exame anteriores, prevé-se que o stent de
nefroureterostomia Cope produza um aumento de temperatura maximo
inferior a 2,5 °C apds 15 minutos de exame continuo.
Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem causados pelo stent de
nefroureterostomia Cope estendem-se por aproximadamente 46 mm a
partir do dispositivo, quando o doente é examinado com uma sequéncia de
impulsos de eco de gradiente e um sistema de RMN de 3,0 T.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Colocagao do stent

1. Utilizando uma técnica de acesso percutaneo padréo, estabeleca a posicdo
do fio guia através da pélvis renal e uréter para a bexiga, utilizando um
fio guia de apoio com um diametro adequadamente dimensionado ao
orificio terminal do cateter.
Determine o tamanho do cateter adequado utilizando técnicas de
imagiologia.
. Irrigue o cateter com agua estéril ou soro fisiologico estéril.
Introduza a canula de reforco no cateter e fixe no local.
Sobre o fio guia, introduza a canula de refor¢o do stent no sistema
coletor renal.
Depois de estabelecer as posicoes proximal e distal adequadas, empurre o
stent para fora da canula de reforgo sobre o fio, certificando-se de que se
forma uma espiral distal no interior da bexiga.
Retire a canula de reforco do stent, deixando o fio guia no local.
Verifique a posicéo final do stent por fluoroscopia e, em seguida, retire
cuidadosamente o fio guia.
NOTA: O meio de contraste no sistema coletor pode ser diluido por
injecao de soro fisioldgico.
Forme a ansa proximal da espiral no rim usando a técnica adequada ao
tipo de mecanismo de fixagao, conforme descrito abaixo.
10. Fixe o cateter na superficie da pele e aplique pensos.
11. O cateter podera ser tapado para drenagem interna ou ligado a um saco

de drenagem externo.
12. Monitorize o débito urinario e realize uma avaliagdo clinica para identificar
qualquer redugao anémala no débito urinario.
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Para o mecanismo da ansa de fixagdo Mac-Loc®:

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

Fig. 2

b. Mantendo a tracdo sobre a sutura, empurre a alavanca de fixacao com
ressalto para baixo até sentir um clique. A ansa distal do stent esta agora
fixa na sua posicao. (Fig. 2)

Fig.3
c. Corte o excesso de fio de sutura. (Fig. 3)
Soltar a ansa do cateter

a. Enquanto estabiliza o conjunto do conector Mac-Loc com uma méo,
posicione a extremidade de um pequeno objeto rombo (com um
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tamanho e forma idénticos ao de uma esferogréfica ou de uma pequena
pinga) no entalhe de libertacao Mac-Loc.

Fig. 4

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

c. Retire o stent.
NOTA: Para substituir o stent, avance a extremidade distal de um fio guia até
chegar a configuragao em ansa fixa do stent, 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.

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, néo o utilize. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite

a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

SVENSKA

COPE STENTAR FOR NEFROURETAROSTOMI

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en likare (eller korrekt

1 1 dni

). Las br fore

avdenna
anordning.

PRODUKTBESKRIVNING

Cope stenten for nefrouretarostomi ér tillverkad av Ultrathane® och finns i tva
modeller. Produkter med ett "-A” suffix i respektive ordernumret har sidoportar
endast i 6glorna och anvands for att ga forbi lacererade uretarer. Produkter
med suffixet "-B" i ordernumret har sidoportar i 6glorna och i hela det distala
segmentet och anvands i alla 6vriga stentplaceringssyften. Bade "A”- och
"B"-stentar finns tillgangliga med Mac-Loc® las6gla.

Cope stent for nefrouretérostomi

©)

Flexibel forstyvande kanyl

HEES

AVSEDD ANVANDNING

Cope stenten for nefrouretérostomi fors in perkutant och &r avsedd for att
skapa internt drénage fran njurbécken-uretarévergéngen till urinblasan,
samtidigt som externt tilltrade till stenten bevaras. Cope stentarna for
nefrouretdrostomi ar inte avsedd att ligga kvar mer &n 90 dagar.

KONTRAINDIKATIONER
Denna anordning ar kontraindicerad vid forekommande tillstand som skapar
oacceptabla risker under katetrisering.

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet
av placering av nefrouretdrostomistentar. Standardtekniker bér tillaimpas.

« Denna produkt dr endast avsedd att anvandas pa vuxna patienter.

« Manipulation av produkt kréver fluoroskopisk kontroll.

« En PTFE-belagd ledare méste anvéndas med denna produkt.

« Aktivera den hydrofila belaggningen, om tillimpligt, genom att fukta
anordningens yta med sterilt vatten eller steril koksaltlésning. For basta
resultat ska anordningen héllas vat under placeringen.

« Nér langsiktig anvandning &r indicerad, rekommenderas det att inte
6verskrida en kvarliggningstid p& 90 dagar och att lakaren utvérderar
katetern innan denna tid har utgatt.
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MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Komplikationer som kan uppsta fran anvéandningen av dessa anordningar
omfattar, men ar inte begransade till:
- Extravasering
« Urinvégsinfektion
« Perforation eller laceration av njure, njurbécken, uretar och/eller urinblasa
« Abrasioner
« Sepsis
« Hemorragi
« Tarmskada
« latrogen skada pa njurartaren
« Pleurala komplikationer (inkluderande men inte begransade till
pneumothorax)
« Hematuri
« Feber
« Avlagringar
« Stentrubbning
« Stentobstruktion
« Symtom frén nedre urinvégar
« Smarta

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

AN

Icke-klinisk testning har visat att Cope stenten for nefrouretarostomi ar
MR Conditional. En patient med dessa produkter kan skannas sakert i ett
MR-system under féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pd 1,5Toch 30T

« Maximal spatial faltgradient pa 1 900 gauss/cm (19 T/m)

« Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet

(SAR) for hela kroppen pé 2 W/kg (normalt driftlage)

Under de skanningsférhéllanden som definieras ovan férvantas Cope stenten
for nefrouretarostomi ge upphov till mindre &n 2,5 °C temperaturstegring
efter 15 minuters kontinuerlig skanning.
licke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av Cope stenten
for nefrouretarostomi cirka 46 mm fran anordningen nar den avbildas med en
gradienteko-pulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 T.

BRUKSANVISNING
Stentplacering

1. Med anvéndning av perkutan standardteknik for tilltréde, etablera
ledarplacering genom njurbackenet och uretéren in i urinblasan
med hjalp av en stédledare med en diameter av lamplig storlek till
kateterns &ndhal.
Faststall lamplig kateterstorlek med anvandning av avbildningsteknik.
Spola katetern med sterilt vatten eller steril koksaltlésning.
Fér in den férstyvande kanylen i katetern och I&s den pé plats.
For in stenten/den férstyvande kanylen 6ver ledaren i njurens
uppsamlingssystem.
Efter etablerande av korrekt proximal och distal placering, skjut av stenten
fran den forstyvande kanylen 6ver ledaren, och sékerstéll att den distala
pigtailen formas inuti urinblasan.
Avlagsna den forstyvande kanylen fran stenten och ldmna ledaren
pa plats.
Bekréfta stentens slutlage via fluoroskopi och dra sedan forsiktigt
tillbaka ledaren.
OBS! Kontrastmedel i uppsamlingssystemet kan spadas ut genom att
koksaltlésning injiceras.
Forma den proximala pigtailoglan i njuren med hjélp av lamplig teknik for
lasmekanismtypen enligt beskrivning nedan.
10. Fast sedan katetern vid hudytan och lagg pa férband.
11. Katetern kan forses med lock for internt drénage, eller den kan anslutas till

en extern dranagepase.
12. Overvaka urinproduktionen och genomfér klinisk utvérdering avseende
alla onormala minskningar i utflddet.
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For Mac-Loc® lds6glemekanism:

Fig. 1
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a. Stabilisera Mac-Loc fattningsenheten med en hand och dra tillbaka
suturen for att bilda den distala 6glekonfigurationen pa stenten. (Fig. 1)

Fig. 2

b. Hall suturen spand och tryck ned laskamspaken tills ett tydligt sndpp
kénns. Stentens distala 6gla &r nu last pa plats. (Fig. 2)

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

Lossa kateterdglan
a. Stabilisera Mac-Loc fattningsenheten med en hand och placera ett
litet, trubbigt féremal (med ungefar samma form och storlek som en
kulspetspenna eller liten tang) in i Mac-Loc frigéringsskara.

Fig. 4

b. Band laskamspaken uppat tills den lossnar. (Fig. 4)

c. Dra ut stenten.
OBS! For att byta ut stenten, for fram en ledares distala &nde in i ledarens lasta
oglekonfiguration innan Mac-Loc lossas. Frigér Mac-Loc enligt ovanndmnda
beskrivning. For in ledaren genom stentens distala ande tills tillracklig
ledarldngd ligger inuti urinblasan. Katetern kan nu bytas ut.

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxidgas i engangsforpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r oéppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar osakert om produkten é&r steril eller inte.
Forvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig exponering for

ljus. Inspektera produkten vid uppackningen fér att sékerstélla att den inte

ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur
de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare fér information om
tillganglig litteratur.
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A symbol glossary can be found at https://cookmedical.
com/symbol-glossary
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MR Conditional
i MRI (MR Conditi 1)

MR Conditional
Bedingt MR-si:her

Hoypapia umé

«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condlcmnes

de la RM)

Compatible avec I'lRM sous certaines conditions

MR-kondicionalis

Puo essere aRMin pi di condizi
specifiche
Onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig
MR Conditional

Warunk lop one do ia podczas badi

NMR
MR Conditional
MR Conditional
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