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SOF-FLEX® MULTI-LENGTH URETERAL STENT SET

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

DEVICE DESCRIPTION
Set Contains:
« Radiopaque stent
« Stent positioner
« Appropriate diameter stainless steel wire guide
NOTE: The multi-length stents will accommodate ureters from approximately 4 - 32 cm long.
NOTE: Set components may vary.

RECOMMENDED WIRE GUIDE

Stent Size Accepts Wire Guide

3.0 French .018inch

4.7 French .035inch

6.0 French .038 inch

7.0 French .038 inch
INTENDED USE

The Sof-Flex Multi-Length Ureteral Stent Set is intended for temporary internal drainage from the ureteropelvic
junction to the bladder. Sof-Flex Multi-Length Ureteral Stent Sets have been employed to relieve obstruction in
a variety of benign, malignant, and post-traumatic conditions. These stents may be placed using endoscopic,
percutaneous, or open surgical techniques.

3 French stents are indicated for pediatric patients.

CONTRAINDICATIONS
« Do not attempt stent placement in a patient with suspected ureteral avulsion,
« Do not use, when, in the judgement of the physician, such a procedure would be contrary to the best interest of
the patient.
WARNINGS
Formation of knots in multi-length stents may occur. This may result in injury to the ureter during removal and/or
the need for additional surgical intervention. The presence of a knot should be considered if significant resistance is
encountered during attempts at removal.
PRECAUTIONS
« Manipulation of the wire guide requires appropriate imaging control. Use caution not to force or overmanipulate
the wire guide when gaining access.
« When using a wire guide through a metal cannula/needle, use caution as damage may occur to the outer coating.
« When exchanging or withdrawing an instrument over the wire guide, secure and maintain the wire guide in place
under fluoroscopy in order to avoid unexpected wire guide displacement.
« These wire guides are not intended for PTCA use.
- Complications of ureteral stent placement are documented in literature. Use of this device should be based

upon consideration of risk-benefit factors as they apply to your patient. Informed consent should be obtained to
maximize patient compliance with follow-up procedures.



« These stents must not remain indwelling more than six (6) months. If the patient’s status permits, the stent may be
replaced with a new stent.

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

« These stents are not intended as permanent indwelling devices.

« Do not force components during removal or replacement. If resistance is encountered, stop. Determine the cause

of the resistance before proceeding.

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

« Improper handling can seriously weaken the stent. Acute bending or overstressing during placement may result

in subsequent separation of the stent at the point of stress after a prolonged indwelling period. Angulation of the

wire guide or stent should be avoided.

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

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

encrustation hampers drainage.

The potential effects of phthalates on children or pregnant or nursing women have not been fully characterized

and there may be concern for reproductive and developmental effects.

Hydrophilically coated wires are very slippery when wet. Always maintain control of the wire guide when

manipulating it through any device.

« The patients should be instructed in terms that they understand to inform the physician if they are experiencing
any pain, cloudy urine, bladder irritation or any sign or symptoms that they are having difficulty with urination.

« If the stent is placed in a child the parents should be given these instructions.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Extravasation

« Occlusion

« Migration

« Hemorrhage

« Sepsis

« Perforation of the urinary tract
« Peritonitis

« Encrustation

« Urinary tract infection

« Loss of renal function

MRI SAFETY INFORMATION

[\

Nonclinical testing has demonstrated that the Sof-Flex Multi-Length Ureteral Stents are MR Conditional according to
ASTM F2503. A patient with this device can be safely scanned after placement under the following conditions.

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or 1.5 Tesla only

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

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

Operating or First Operating Mode)

Nonclinical testing demonstrated that the Sof-Flex Multi-Length Ureteral Stents are not expected to induce RF
heating greater than that of biological tissue.
The image artifact extends approximately 6.8 mm from the Sof-Flex Multi-Length Ureteral Stents found during
nonclinical testing when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system.



INSTRUCTIONS FOR USE

Wire Guide Preparation

NOTE: If your device did not include a wire guide, then the instructions below are not applicable. If your device did
include a wire guide, please refer to the instructions below for proper use.

1. Using aseptic technique, remove the wire from its outer packaging and place in the sterile field.

2. If using a hydrophilically coated wire guide, fill a syringe with sterile water or sterile saline solution and attach it
to the flushing port on the wire guide holder. Inject enough solution to wet the wire guide surface entirely. This
will activate the hydrophilic coating. NOTE: For optimal performance, rehydrate the hydrophilically coated wire
qguide after exposure to ambient environment or, after extended use, replace it with a new hydrophilically coated
wire guide.

3. Remove the wire guide from the holder.

4. If using a movable core wire guide, adjust mandril position by advancing or withdrawing the mandril within the
wire guide to achieve the required degree of flexibility.

Endoscopic Sof-Flex Multi-Length Stent Placement

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

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

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

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

Stent Removal
« The stent may be removed by gentle withdrawal traction using endoscopic forceps or tether.
« Retrieve cystoscopically by gently pulling on the stent, and if resistance is encountered during removal,
fluoroscopically determine stent position and cause of resistance.

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
adark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

REFERENCES
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CESKY

SOUPRAVA URETERALNIHO STENTU SOF-FLEX® S VARIABILNi DELKOU

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze lékafiim nebo na piedpis lékare
(nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostiedku si pfectéte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU
Obsah soupravy:
« Rentgenokontrastni stent
« Polohovac stentu
« Vodici drat z nerezové oceli o vhodném praméru
POZNAMKA: Variabilni délka stentu umoziuje pouziti v mo¢ovodech o délce pfiblizné 4-32 cm.
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou liit.

DOPORUCENY VODICi DRAT

Velikost stentu Vhodny vodici drat
3,0Fr 0,018 inch
4,7 Fr 0,035 inch
6,0 Fr 0,038 inch
7,0 Fr 0,038 inch

URCENE POUZITI

Ureteralni stent Sof-Flex s variabilni délkou je uréen k do¢asné vnitini drenézi z ureteropelvické junkce do moéového
méchyre. Soupravy ureteralniho stentu Sof-Flex s variabilni délkou se pouzivaji ke zmirnéni obstrukce v fadé
benignich, malignich i pourazovych stavi. Tyto stenty Ize zavadét endoskopicky, perkutdnné nebo pii oteviené
operaci.

Stenty velikosti 3 Fr jsou indikovény pro pediatrické pacienty.

KONTRAINDIKACE
« Nepokousejte se umistit stent u pacienta s podezienim na ureteralni avulzi.
« Nepouzivejte, pokud by podle nazoru lékare takovy postup byl v rozporu s nejlepsim zajmem pacienta.

VAROVANI

U stentt s variabilni délkou muze dojit k vytvoreni uzli. Mize to vést k poranéni mocovodu béhem jejich
odstranovéani nebo k nutnosti dalsiho chirurgického zékroku. Pokud pfi pokusu o odstranéni narazite na vyznamny
odpor, zvazte moznost, ze je pfitomen uzel.

UPOZORNEN{

« Manipulace s vodicim dratem vyzaduje vhodnou kontrolu zobrazovacim zafizenim. Pfi vytvéreni pfistupu
postupuijte opatrné a vodici drat neposunujte nasilim ani s nim nadmérné nemanipulujte.

« Pfi provlékani vodiciho dratu kovovou kanylou nebo jehlou postupujte opatrné, aby se neposkodil vnéjsi povlak.

« Pfi vyméné nebo vytahovéni néstroje po vodicim dratu musite drét zajistit a udrzovat na misté za skiaskopické
kontroly, aby nedoslo k jeho néhodnému vytlaceni.

« Tyto vodici draty nejsou uréeny k pouziti pfi PTCA.

« Komplikace spojené se zavedenim ureteralniho stentu jsou uvedeny v literatufe. Pouziti tohoto prostfedku ma
byt zalozeno na zhodnoceni poméru rizika a pfinosu u konkrétniho pacienta. Pro zajisténi maximalni spoluprace
pacienta pii pooperacnich kontrolach je nutné ziskat informovany souhlas.

« Tyto stenty nesmi byt ponechény zavedené déle nez Sest (6) mésicl. Pokud to stav pacienta dovoli, je mozné stent
vymeénit za novy stent.



« Vlakno se musi vyjmout, pokud ma stent zustat zavedeny v téle déle nez 14 dn(i.

« Tyto stenty nejsou urceny k trvalému zavedeni do téla.

« Pfi odstranovani nebo vyméné soucasti nepouzivejte nadmérnou silu. Pokud narazite na odpor, postup zastavte.
Pred dalsim pokracovanim zjistéte pfic¢inu odporu.

« U téhotnych pacientek je nutné stav monitorovat castéji, nebot mtze dojit k inkrustaci stentu v diisledku
podavani kalciovych doplriki.

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

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

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

« Potencialni Gcinky ftalatt na déti nebo téhotné/kojici Zeny nejsou zcela ur¢eny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych tcinkd.

« Vodici draty s hydrofilnim povlakem jsou po namoceni velmi kluzké. Pokud vodicim dratem manipulujete uvnit¥
jakéhokoli zafizeni, méjte jej pod neustalou kontrolou.

« Pacienty je nutno srozumitelné poucit, ze maji informovat Iékare, pokud se u nich vyskytne bolest, zakalena mo¢,
podrazdéni mocového méchyre nebo jakékoli znamky ¢i ptiznaky potizi s mocenim.

« Pokud je stent zaveden ditéti, je nutno tyto pokyny poskytnout rodi¢am.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
- Extravazace
« Okluze
« Migrace
« Krvéaceni
« Sepse
« Perforace mocovych cest
« Peritonitida
« Inkrustace
« Infekce mocovych cest
« Ztrata funkce ledvin

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR

[\

Nekllmcke testy prokazaly, ze ureteralni stenty Sof-Flex s variabilni délkou jsou podminéné bezpeéné pfi vysetieni
kou i (MR Conditional) podle ASTM F2503. Pacienta s timto prostiedkem Ize bezpe¢né

snimkovat po jeho umisténi za nize uvedenych podminek.

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

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1900 gauss(i/cm (19,0 T/m) nebo méné.

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

provoznim rezimu nebo prvnim provoznim rezimu) oznamena systémem MR.

Neklinické testy prokazaly, Ze se neocekava, ze by ureteralni stenty Sof-Flex s variabilni délkou vyvolaly vy3si zahfivani
VF energii nez biologicka tkar.
Pfi neklinickém testovani na snimku pofizeném systémem MR se statickym magnetickym polem o sile 3,0 tesla za
poutziti pulzni sekvence gradientniho echa zasahoval artefakt obrazu pfiblizné 6,8 mm od ureteralnich stentl Sof-Flex
s variabilni délkou.




NAVOD K POUZITI

PFiprava vodiciho dratu

POZNAMKA: Pokud vé3 prostiedek neobsahoval vodici drat, nize uvedené pokyny se na néj nevztahuji. Pokud vés
prostfedek obsahoval vodici drét, pfi spravném pouzivani se fidte nize uvedenymi pokyny.

1. Aseptickym postupem vyjméte drét z vnéjsiho obalu a polozte ho do sterilniho pole.

2. Pouzivate-li vodici drat s hydrofilnim povlakem, napliite stiikacku sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym
roztokem a pfipojte ji k proplachovacimu portu drzéku vodiciho dratu. Nastfiknéte dostate¢né mnozstvi roztoku
tak, aby se navlh¢il cely povrch vodiciho drétu. Tim se aktivuje hydrofilni poviak. POZNAMKA: Aby byla zajisténa
optimalni funkénost, vodici drat s hydrofilnim povlakem rehydratujte, pokud byl vystaven okolnimu prostiedi,
anebo jej po delsim uzivani nahradte novym vodicim dratem s hydrofilnim povlakem.

3. Vyjméte vodici drat z drzéku.

4. Pokud pouzivate vodici drat s pohyblivym jadrem, upravte polohu mandrénu jeho posunutim vpied nebo
stazenim zpét uvniti vodiciho dratu tak, abyste dosahli pozadovaného stupné flexibility.

Endoskopické zavedeni stentu Sof-Flex s variabilni délkou

1. Zavedte flexibilni hrot vodiciho drétu za obstrukci do renalni panvicky. Kiivolakost nepriichodného mocovodu
Ize casto vyresit pouzitim kombinace vodiciho dratu a ureteralniho katetru s otevienym koncem. Pred zacatkem
umistovani stentu katetr odstrarite.

2. Zavadéjte stent po vodicim dratu skrze cystoskop. Zrakem kontrolujte zavadéni stentu do mo¢ovodu pomoci
polohovace stentu. Asistujici léka drzi vodici drat na misté tak, aby nedoslo k jeho posunu do renélniho
parenchymu.

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

« U mocovodii del3ich nez 22 cm Ize k Gipravé polohy stentu pouzit endoskopické klesté tak, aby se v rendlni
panvi¢ce i v moc¢ovém méchyfi vytvorily pfiblizné stejné velké smycky.
POZNAMKA: Pokud se pfi pouziti tohoto prosttedku vyskytnou problémy, volejte prosim nejblizsiho
obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook Incorporated nebo kontaktujte nase oddéleni pro zajisténi kvality
sluzeb zakaznikim na adrese nebo telefonnim ¢isle, které jsou uvedeny v této brozure.

Vyjmuti stentu
« Stent Ize odstranit Setrnym vytazenim endoskopickymi klestémi nebo za vldkno stentu.
« Cystoskopické vyjmuti se provadi jemnym zatazenim za stent a pokud pfi odstrariovani ucitite odpor, skiaskopicky
urcete polohu stentu a pficinu odporu.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti.
Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte v pfipadé pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po odstranéni obalu
vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LITERATURA
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SOF-FLEX® MULTI-LANGDE URETERSTENT-SAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk Iovglvnlng ma dette produkt kun szlges af en laege (eller autoriseret
behandler) eller efter dennes anvi: g. Laes alle anvisni inden produktet tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Sattet indeholder:
« Rontgenfast stent
- Stentanlaeggelsesenhed
« Kateterleder af rustfrit stdl med passende diameter
BEMARK: Multi-leengde stents passer til uretere med laengder pa mellem ca. 4-32 cm.
BEMARK: Sattets komponenter kan variere.

ANBEFALET KATETERLEDER

Stentstorrelse Passer til kateterleder pa

3,0Fr 0,018 inch

4,7 Fr 0,035 inch

6,0 Fr 0,038 inch

7,0 Fr 0,038 inch
TILSIGTET ANVENDELSE

Sof-Flex multi-leengde ureterstent-saettet er beregnet til temporaer intern dreenage fra overgangen mellem ureter og
pelvis til bleeren. Sof-Flex multi-laangde ureterstent-sat har veeret anvendt til at afhjaelpe obstruktioner i forbindelse
med en raekke benigne, maligne og posttraumatiske tilstande. Stentene kan anleegges ved hjeelp af endoskopiske,
perkutane eller abne kirurgiske teknikker.

3 Fr stents er indiceret til paediatriske patienter.

KONTRAINDIKATIONER
- Forseg ikke at anlaegge en stent pé en patient med misteenkt ureteravulsion.
« Brug ikke produktet, hvis en sadan procedure, efter leegens sken, ikke er i patientens interesse.

ADVARSLER

Der kan forekomme knudedannelse i multi-leengde stents. Dette kan fare til beskadigelse af ureter under fijernelse
og/eller behov for yderligere kirurgisk intervention. Tilstedeveerelsen af en knude bor overvejes, hvis der maerkes
vaesentlig modstand under forseg pa fijernelse.

FORHOLDSREGLER

« Manipulation af kateterlederen kreever passende billedkontrol. Pas pa ikke at tvinge eller overmanipulere
kateterlederen, nar der opnas adgang.

« Veer forsigtig, nar der anvendes en kateterleder gennem en metalkanyle/-nél, da den ydre coating kan blive
beskadiget.

« Nar et instrument udveksles eller traekkes ud langs kateterlederen, skal kateterlederen holdes pa plads under
fluoroskopi for at undga, at kateterlederen bevaeger sig uventet.

« Kateterlederne er ikke beregnet til brug ved PTCA.

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



Disse stents ma hgjst forblive indlagt i seks (6) maneder. Hvis patientens tilstand tillader det, kan stenten erstattes
med en ny stent.

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

Disse stents er ikke beregnet som permanent indlagte produkter.

« Komponenterne mé ikke tvinges i forbindelse med fjernelse eller udskiftning. Safremt der maerkes modstand, skal
proceduren stoppes. Fastsla drsagen til modstanden, inden du fortszetter.

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

Ukorrekt handtering kan svaekke stenten i alvorlig grad. Akut bukning eller overbelastning under placering kan
medfore efterfolgende brud pé stenten ved belastningspunktet, nar stenten har veeret indlagt i laengere tid. Det
ber undgas at danne vinkel pa kateterlederen eller stenten.

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

+ Regelmaessig evaluering ved hjeelp af cystoskopi, rentgen eller ultralyd tilrddes. Stenten skal udskiftes, hvis der
findes belaegninger, der hindrer draenage.

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

Hydrofilt coatede ledere er meget glatte, nar de er vade. Oprethold altid kontrol over kateterlederen, nér den
manipuleres gennem et andet produkt.

Patienter skal vejledes pé en forstaelig méade, sa de er i stand til at informere laegen, hvis de far smerter, uklar urin,
irritation i bleeren eller andre tegn eller symptomer p4, at de har vandladningsbesvaer.

« Huvis stenten anlaegges pa et barn, skal foraeldrene modtage disse instruktioner.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Ekstravasation
« Okklusion
« Migration
« Bledning
« Sepsis
« Perforation af urinvejen
« Peritonitis
« Belaegning
« Urinvejsinfektion
« Tab af nyrefunktion

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

[\

Ikke-klinisk testning har pavist, at Sof-Flex multi-laengde ureterstents er MR Conditional i overensstemmelse med
ASTM F2503. Det er sikkert for en patient med denne anordning at blive scannet, efter at anordningen er blevet
anlagt, under falgende forhold:

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

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

« MR-system-rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa < 4,0 W/kg

(normal eller farste driftsfunktion)

Ikke-klinisk testning viste, at Sof-Flex multi-lengde ureterstents ikke forventes at forérsage radiofrekvensinduceret
opvarmning hgjere end det biologiske vaev.
Billedartefaktet straekker sig ca. 6,8 mm fra Sof-Flex multi-laengde ureterstents, hvilket blev pavist under ikke-klinisk
testning ved brug af en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-scanningssystem.
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BRUGSANVISNING

Klargoering af kateterleder

BEM/ERK: Hvis dit produkt ikke indeholder en kateterleder, er nedenstdende anvisninger ikke relevante. Hvis dit
produkt indeholder en kateterleder, bedes du se nedenstéende anvisninger angdende korrekt brug.

1. Tag kateterlederen ud af den ydre pakning ved hjaelp af aseptisk teknik, og laeg den i det sterile felt.

2. Fyld en sprajte med sterilt vand eller steril saltvandsoplesning, hvis der anvendes en hydrofilt coated
kateterleder, og slut sprejten til skylleporten pa kateterlederholderen. Injicér tilstraekkelig oplasning til at fugte
hele kateterlederoverfladen. Dette vil aktivere den hydrofile coating. BEMARK: Det bedste resultat opnas ved
at rehydrere den hydrofilt coatede kateterleder efter udszettelse for det omgivende miljo eller udskifte den efter
langvarig brug med en ny hydrofilt coated kateterleder.

3. Fjern kateterlederen fra holderen.

4. Hvis der anvendes en kateterleder med bevaegelig kerne, justeres spindelpositionen ved at fore spindelen frem
eller treekke den tilbage inden i kateterlederen for at opné den nedvendige fleksibilitetsgrad.

Anlzeggelse af Sof-Flex multi-lzeangde stent med endoskopi

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

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

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

« Ved uretere, der er leengere end 22 cm, kan en endoskopisk tang anvendes til at justere stentplaceringen, s&
omtrentlig lige store spiraler er placeret i nyrepelvis og blaeren.
BEMZARK: Hvis der opstar problemer med anvendelse af denne anordning bedes man ringe til den lokale Cook
Incorporated salgsrepraesentant eller kontakte afdelingen for kundekvalitetssikring pa den adresse eller det
telefonnummer, der er opgivet i denne vejledning.

Fjernelse af stenten
- Stenten kan fjernes ved forsigtigt at treekke tilbage med en endoskopisk tang eller fikseringstrad.
« Fjern stenten cystoskopisk ved forsigtigt at traekke i den. Hvis der maerkes modstand under fjernelsen, skal
stentens position og arsagen til modstanden bestemmes ved gennemlysning.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er
udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt, 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

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

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



DEUTSCH

SOF-FLEX® URETERSTENT-SET MIT VARIABLER LANGE

VORSICHT Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
g f den. Alle A i vor dem Gel h des Instr sorgfiltig durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt:
« Rontgendichter Stent
« Stent-Positionierer
« Fiihrungsdraht aus Edelstahl in passendem Durchmesser
HINWEIS: Stents mit variabler Lange kénnen an Ureter mit einer Ldnge von etwa 4-32 cm angepasst werden.
HINWEIS: Die Set-Bestandteile konnen variieren.

EMPFOHLENER FUHRUNGSDRAHT

StentgroBe Fiir Fiihrungsdréahte
3,0Fr 0,018 Inch
4,7 Fr 0,035 Inch
6,0 Fr 0,038 Inch
7,0 Fr 0,038 Inch
VERWENDUNGSZWECK

Das Sof-Flex Ureterstent-Set mit variabler Lange ist fir die voriibergehende interne Drainage aus dem
ureteropelvinen Ubergang in die Blase bestimmt. Sof-Flex Ureterstent-Sets mit variabler Lénge wurden bereits bei
einer Reihe benigner, maligner und posttraumatischer Zustande zur Uberbriickung von Obstruktionen eingesetzt.
Diese Stents konnen mittels endoskopischer, perkutaner oder offener chirurgischer Verfahren eingebracht werden.
Die 3-Fr-Stents sind fiir Kinder indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
« Bei Patienten mit Verdacht auf Ureteravulsion darf der Stent nicht platziert werden.

« Nicht verwenden, wenn das Verfahren nach Ansicht des Arztes nicht den besten Interessen des Patienten
entspricht.

WARNHINWEISE

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Manipulierung des Fiihrungsdrahts muss unter geeigneter Bildgebungskontrolle erfolgen. Beim Zugang ist
Vorsicht geboten, um den Fiihrungsdraht nicht mit GberméaBigem Kraftaufwand zu handhaben oder mehr als
notig zu bewegen.

« Bei Verwendung eines Fiihrungsdrahts durch eine Metallkanile/-nadel ist Vorsicht geboten, da die duere
Beschichtung beschadigt werden kénnte.

« Beim Austausch bzw. beim Entfernen von Instrumenten tber den Fiihrungsdraht muss der Fiihrungsdraht unter
Durchleuchtung festgehalten und an Ort und Stelle belassen werden, um seine ungewollte Verschiebung zu
vermeiden.

« Diese Fiihrungsdrahte sind nicht zur Verwendung bei einer PTCA bestimmt.
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« Komplikationen bei der Platzierung von Ureterstents sind in der Literatur dokumentiert. Die Anwendung dieses
Produkts sollte unter sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung fiir den Patienten erfolgen. Eine Einwilligungserklarung
des Patienten ist erforderlich, um gréBtmagliche Compliance fiir die Nachkontrollen sicherzustellen.

Diese Stents diirfen nicht langer als sechs (6) Monate verweilen. Falls es der Zustand des Patienten erlaubt, kann

der Stent durch einen neuen Stent ersetzt werden.

Der Ruickholfaden sollte entfernt werden, wenn der Stent ldnger als 14 Tage im Korper verbleiben soll.

Diese Stents sind nicht als bleibende Verweilstents gedacht.

« Beim Entfernen oder Austausch von Komponenten keine Gewalt anwenden. Bei Widerstand anhalten. Die Ursache

fiir den Widerstand bestimmen, bevor fortgefahren wird.

Schwangere miissen noch aufmerksamer tGiberwacht werden, da es aufgrund von Calcium-

Nahrungserganzungsmitteln zu Stent-Inkrustationen kommen kann.

UnsachgemaBe Handhabung kann den Stent ernsthaft schwéchen. Zu starkes Biegen oder Deformieren wéhrend

der Platzierung kann nach langerer Verweildauer zu einem Bruch des Stents an der beanspruchten Stelle fiihren.

Ein Abknicken des Fiihrungsdrahts oder des Stents ist zu vermeiden.

Individuelle Wechselwirkungen zwischen Stent und Harnorganen sind nicht vorhersehbar.

Es empfehlen sich regelmaBige zystoskopische, sonografische oder Réntgenkontrollen. Falls die Drainage durch

Inkrustationen beeintrachtigt wird, muss der Stent ausgewechselt werden.

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

« Fiihrungsdréhte mit hydrophiler Beschichtung sind im nassen Zustand sehr glitschig. Bei der Manipulation durch
das jeweilige Instrument stets die Kontrolle Giber den Fiihrungsdraht behalten.

« Die Patienten sind in ihnen verstandlicher Sprache dariiber aufzuklaren, dass sie den Arzt informieren mussen,
falls bei ihnen jegliche Schmerzen, triiber Urin, Blasenreizungen oder jegliche sonstige Anzeichen oder Symptome
fiir Miktionsprobleme auftreten.

« Bei Stentplatzierung bei einem Kind sind die Eltern entsprechend anzuweisen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
- Extravasation
« Verschluss
« Migration
« Hamorrhagie
« Sepsis
« Perforation des Harntraktes
« Peritonitis
« Inkrustation
« Harnwegsinfektion
« Verlust der Nierenfunktion

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

AN

In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass die Sof-Flex Ureterstents mit variabler Lénge bedingt MR-sicher
gemdB ASTM F2503 sind. Ein Patient mit diesem Produkt kann sich unter den folgenden Bedingungen im Anschluss
an die Implantation sicher einer MRT-Untersuchung unterziehen:
« Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 3,0 Tesla oder 1,5 Tesla
« Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von hochstens 1900 Gauss/cm (19,0 T/m)
+ Maximale, vom MR-System angezeigte und (iber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR)
von < 4,0 W/kg (normaler oder erster Betriebsmodus)
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In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass von Sof-Flex Ureterstents mit variabler Linge erwartungsgemaf
keine héhere HF-Erwarmung ausgeht als von biologischem Gewebe.

Wie bei nichtklinischen Tests mit einer Impulssequenz mit Gradientenecho und einem MR-System von 3,0 Tesla
festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt um ca. 6,8 mm von den Sof-Flex Ureterstents mit variabler Léange.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Vorbereitung des Fithrungsdrahts

HINWEIS: Wenn dem Produkt kein Fiihrungsdraht beiliegt, gelten die nachstehenden Anweisungen nicht. Wenn
dem Produkt ein Fiihrungsdraht beiliegt, sind im Sinne einer fachlich richtigen Anwendung die nachstehenden
Anweisungen zu beachten.

1. Den Fiihrungsdraht unter Beachtung aseptischer Kautelen aus seiner AuBenverpackung nehmen und in das

sterile Feld legen.

2. Bei Verwendung eines hydrophil beschichteten Fiihrungsdrahts eine Spritze mit sterilem Wasser oder steriler
Kochsalzlésung fiillen und am Spiilanschluss der Fiihrungsdrahthalterung anbringen. Ausreichend Losung
injizieren, um die Oberfldche des Fihrungsdrahts vollstandig anzufeuchten. Dadurch wird die hydrophile
Beschichtung aktiviert. HINWEIS: Zur Erhaltung der optimalen Leistungsféhigkeit den hydrophil beschichteten
Fuihrungsdraht erneut hydrieren, wenn er der Umgebungsluft ausgesetzt war, bzw. nach langerem Gebrauch
durch einen neuen hydrophil beschichteten Fiihrungsdraht ersetzen.

Den Fiihrungsdraht aus der Halterung nehmen.
Bei Verwendung eines Fiihrungsdrahts mit beweglicher Seele die Position des Mandrins durch Vorschieben oder
Zuriickziehen des Mandrins im Flihrungsdraht anpassen, um das erforderliche MaR an Flexibilitét zu erreichen.

Hw

Endoskopische Platzierung des Sof-Flex Stents mit variabler Lénge

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

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

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

« Bei mehr als 22 cm langen Uretern kann die Stentposition mit einer Endoskopiezange so angepasst werden,
dass ungeféhr gleich groBe Spiralen in Nierenbecken und Blase liegen.
HINWEIS: Bei Problemen mit der Anwendung dieses Produkts wenden Sie sich an lhren Cook Incorporated
AuBendienstmitarbeiter oder unsere Kundenqualitatssicherungsabteilung unter der in diesem Handbuch
angegebenen Anschrift/Telefonnummer.

Entfernung des Stents
« Der Stent kann durch vorsichtiges Zuriickziehen mit einer Endoskopiezange oder dem Riickholfaden entfernt
werden.
« Unter Zystoskopsicht entfernen, indem vorsichtig am Stent gezogen wird. Falls bei der Entfernung ein Widerstand
auftritt, Stentposition und Ursache des Widerstands unter Durchleuchtung ermitteln.

LIEFERFORM

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

ZET ENAOHPOZOEZHZ OYPHTHPA NMOAAANNAOY MHKOYZ SOF-FLEX®

MPOZOXH: H op S poBecia Twv H.M.A. mepropilet tTnv mwAnon g ¢ auTiic and 1atpo f

Katomy evToAi¢ latpou (\ snuvvshutmu vysiag, o omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adeia). AlaBaocte 6Aeg
TIG 08NyieC MPIV amé TN XPHON AUTHC TNG CUCKEVRG.

MEPIFPA®H THE ZYIKEYHZ
To o€t mepléxet:
« AKTIvookiepr evéonpoaBeon
« MpowOnTr evdompdobeong
« ZuppATIVO 08NY6 KATAMNANG Stapétpou amd avo&eidwto xaAuBa
IHMEIQZH: Ot evéompooBéaelg TOAAMAOU UKOUG XwPOoUV OUPNTHPES HE HKOG amo TEPITOU 4 - 32 cm.
THMEIQXH: Ta eapTrpaTa Tou OET EVOEXETAL VA TTOIKIANOULV.

ZYNIZTQMENOZ ZYPMATINOZ OAHIOX

Méye0og AéxeTan ouppaTivo
gvdonpdcOeong odnyo
3,0Fr 0,018 inch
4,7 Fr 0,035 inch
6,0 Fr 0,038 inch
7,0 Fr 0,038 inch

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

H evSompooBeon ovpntripa moMamlou prikoug Sof-Flex mpoopiletal yia Ty mpoowpivr) ECWTEPIKN TTAPOXETELDN
ano Tnv muehooupnTNPIKA GUHBOAR PG TNV o0uPodoXo KUOTN. Ot evdompoabéaelg oupnTripa MOANAMAOU HiKoug
Sof-Flex £€xouv xpnotpomoindei yia Tnv avakoupion TG anoepagng ot pia motkiia kahorBwy, kakorBwv kat
HETATPAVHATIKWV TTABOEWV. AUTEG Ol EVEOTTIPOOBETEIG TOPOUV va TOMoBeTNBOUV pE XPHiON EVEOOKOTIKWY,
SIASGEPUIKWV 1) AVOLXTWV XEIPOUPYIKWV TEXVIKGV.

Ot evSompooBéoelg Twv 3 Fr evdeikvuvTal yia maidiatpikoug acOeveic.

ANTENAEIZEIZ
« Mnv emiyelprioeTe TV TOomoB£TNON TG evS0MPOcOeonC o€ évav acBevr| e MOavoAoyoUHEVN anoomaon
oupnTApa.
« Mn xpnotponoleite dtav, Katd Tnv Kpion Tou 1atpov, pia Tétola Stadikacia Ba ftav avtieTn ota cupgépovTa Tou
aoBevouc,.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Mmopei va mpokAnBei oXNHATIOHOG KOUMWV O€ evE0TIPooBETEI TOMATAOU HFKOUG. AUTO UTTOPE( VO TIPOKANETEL
TPAUHATIOHO TOU OUPNTHAPA KATA TNV agaipgon fi/kat avaykn mpooOeTNG XEIPOVPYIKAG mapéppaonc. Eav cuvavTroste
ONUAVTIKY avTioTacn Katd Tig anmdnelpeg apaipeonc, Ba mpémel va eE€TAOTE( TO vOEXOUEVO TTAPOUTIAG KOUTOU.



NMPO®YAAZEIZ

+ O XEIPIOPOG TOU CUPPATIVOU 08NYOU amaITEl KATAANNAO ATTEIKOVIOTIKO EAeyX0. Na TIPOOEXETE WOTE VA NV TIECETE
He Bia kat va unv mpopeite og umepBoMKOUG XEIPIGHOUE TOU CUPPATIVOU 08NyoU KATd TV amdKTnon mpoopacngc.

« ‘Otav XPNGIHOTIOIEITE CUPHATIVO 08NYS péow piag METAAAIKNG Kavouhag/BeAdvag xpetaletal Tpoooxr, yiati

evSéxetal va mpokAnBei {npid otnv eEWTEPIKNA EMKAALYN.

« Katd tv evahayn 1} T\v anéoupon evog epyaleiou EMGvw amd Tov OUPHATIVO 08nyd, ac@alioTe kat SiatnprioTe
TOV GUPHATIVO 08NY6 0TN B£01 TOU, UTTO AKTIVOOKOTTNGN, TIPOKEIHEVOU VA AITOQEUXOEL TUXOV N QVapEVOUEVN
£KTOTION TOU OUPHATIVOU 08NYOU.

AuToi ol ouppdativol odnyoi Sev mpoopilovTal yia Xprion o emepPAcel; SIadepHIKNG SIQUAIKNG oTepaviaiag

QYYEIOTIAAOTIKAG.

Ot emm\okEC TG TomoBétnong evéonpdabeong oupnTtripa eivat Tekpnpiwpéveg otn BiBAoypagia. Ma ™ xprion

QUTHAG TNG ouoKeuN Ba TPEmel va AapBavovTal umdPn ot TAPAYOVTEG KIVEUVOU-0QENOUG, OTIWG LOXUOUV YIa TOV

aoBevr| oac. Oa mpémel va AapBAVETAL CUVAIVEST) KATOTIV EVIUEPWONG YA Tr HEYIOTOTOINON TNG CUHHOPPWONG

Tou aoBevoug pe Tig Stadikaoieg mapakohouBnong.

AUTEC 01 EVSOTIPOCBEDEIG SEV TIPETTEL VO TTAPAUEVOUY EVTOG TOU OWHATOG YIaA TIEPIOTOTEPO amo £§L (6) prveg. H

£vS0OMPOOOEDN PImopEi val avTikataotabei pe véa evéompdoBeon, ey To EMTPEMEL N KATACTAGT TOU AGOEVOUC.

« To vijpa Ba mpénel va agaipeital edv n evéompdoBeon MPOKELTAL Va TTAPAEIVEL EVTOG TOU GWHUATOG YIa

TIEPIOOOTEPEG aMd 14 NUEPEG.

AuTéc o1 evSompooBéoelg Sev mpoopi{ovTal yia HOVIHN TTApapovH) EVTOG TOU CWHATOG TOU acBevouc.

« Mnv aokeite mieon ota e§aptrpata Katd T SIGPKEI TNG agaipeong 1y TG avtikatdotaong. Eav cuvavtrioete
avTioTaon, oTapatioTe. MPoadlopioTe TNV alTia TG avTioTaong MTPOTOU CUVEXIOETE.

« Mia éykuog aoBevrig Ba mpémel va mapakohouBeital 0TevoTtepa yia SuvnTikr em@Aoiwon otnv evéompocdeon,
Aoyw Twv cupminpwudtwy acBeoTiou.

« O akatdAANAOG XEIPIOHOG pTopei va e§acBevroel oe onuavTiko Babuo Ty evdompocOeon. H umepBolikn Kappn
1 n umePBONIKN TAON KATA TNV TOOBETNON EVOEXETAL VA £XEL WG ATIOTEAECHA TNV EMTAKOAOLBN Bpavon g
£vS0MPOOOEDNC 0TO ONUEIO AOKNONG TNG TAONG UETA aMd MAPATETAUEVN TIEP{OSO TAPAHOVHG EVTOE TOU GWHATOG.
H ywviwon tou cuppdtivou odnyou 1 tng evéonpdabeong Ba mpémel va amo@eyeTal.

« Ot atopikég mapalayég otnv alNnAenidpaon HETAgY Twv evEOTTPOOBECEWV Kal TOU OUPOTIOINTIKOU CUCTHHATOG

givat ampoPAemnTeC.

TuvioTdtat mePLoSIKr a§loAdynon HECW KUGTEOGKOTNGNG, AKTIVOypagiag iy urepnxoypagiag. H evéonpdodeon

TIPETIEL VA QVTIKATAOTAOE! €AV UTTAPKEL EM@PAOiIWON TTou PMOS{{el TNV TAPOXETEVON.

OrmBavég emdpaceig Twv POaAikwv oe maidid, £yKueg 1) OnAalouoeg yuvaike Sev éxouv mpoodloploTei MARpwg

Kal evoéxeTal va vgiotatal {Atnua emSpacewy TNy avamapaywyr Kat aTnv avantuén.

« Ta cUppata MoV PEPoLV LEPOPIAN EMKANVYN ival TOAUY oAiaBnpd otav gival uypd. Na Siatnpeite mavtote Tov
£\eyX0 TOU GUPHATIVOU 08NYOU KATA TOV XEIPIOUO TOU HECW OTIOIACSHTTOTE GUCKEUNG.

« Oa npémel va Sivovtat 0nyieg oToug acBeveic pe Gpoug mou kataAaBaivouv OTt TTPETEL VA EVIEPWCOULV TOV 1ATPS
TOUG €AV TIAPOUGIACOULV omolovENTIOTE TTOVO, BoAA 0Upa, EpEBICUO 1} OTIOIOSHTIOTE ONMEIO 1 CUPMTWHA SuTKOAaG
oy ovpnon.

« Edv n evéompdoBeon tomoBetnBei o maudi, o1 08nyiec autég Ba mpémet va §06oUv GTOUG YOVEIG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
- E€ayyeiwon
- Anmogppaén
« Metaromon
« Aoppayia
* 2iyn
« AlGTPNON TNG OUPOTIOINTIKAG 050U
« Meprrovitda
« Em@loiwon
« Oupoloipwén
« ATTWAELQ TNG VEQPIKNAG AelToupyiag



MAHPO®OPIEZ AZQANEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

[\

Mn KMVIKEG SOKIUEG ExOLV quéstia on o1 ev6ompooBEéael; oupnTrpwV TOANamAoU prikoug Sof-Flex gival aogaleig
Yla payvnTiki Topoypagia uné 3 , OUHPWVA He To TpdTuTio ASTM F2503. ‘Evac aoBevnig pe autr T
OUOKEUN prmopei va uroPAnBei o TOMOVpu(plC( HE aO@AAEIQ HETA TNV TOTTOBETNON, UTTO TIG €EMG TPOUTOBETEIC.

« ZTATIKO payvnTiko medio évtaong 3,0 Tesla 1y 1,5 Tesla povo

+ Mayvntiké medio uéylotng xwplkng Babuidwong pikpdtepng 1y iong pe 1.900 Gauss/cm (19,0 T/m)

« M£y10TOG HECOTIUNUEVOC PUBPOC EISIKIC ONOCWHATIKAG amoppo@nang (SAR), Tou avagépetal anoé To CUCTNHA

HayvnTIKAG Topoypagiag, < 4,0 W/kg (kavovikdg iy mpwtog Tpomog Asttoupyiac)

Mn k\vikéG Sokipég kaTtéSei§av OTi ot evdompoabEaelg oupnTripwy MoAamoU prikoug Sof-Flex Sev avapévetat va
endyouv Béppavon Aoyw padloouxvoTATWY HEYOAUTEPN amd auTry Tou BloAoyikou 1oTou.
To TéXvNHa EIKOVAG EKTEIVETAL TTEPITTOU KATA 6,8 MM arto TIG evEompooBETEIG oUPNTAPWY TTOAATAOU MIKOUG
Sof-Flex, 6mw¢ S1amoTOnke 0N SIAPKELA PN KAIVIKWY SOKIHWVY KATA TV AIMEIKOVION HE TAAMIKN akoloubia nxoug
Babpidwonc, og cuoTNHA HayvNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla.

OAHFIEZ XPHIHZ

MNMposTolpacia cuppartivov odnyov

IHMEIQZH: Edv n cuokeur| oag Sev meplehdpBave cuppdativo odnyo, TOTe ot mapakdtw odnyieg Sev ioxvouv. Eav n
OUOKEUN oag TTEpIEAdUBaVE CUPPATIVO 08NYO, AVATPEETE OTIG TaPAKATW 0dnyieg yia opdn xprion.

1. Epappolovtag aonmrtn TEVIKY, a@aIpECTE TO CUPHA aMd TNV EEWTEPIKK) CUCKELATIA TOU Kal TOTIOBETHOTE TO 0TO

oteipo medio.

2. Edv xpnoponolegital ouppaTivog 08nyoag udpo@IANG MKANUYNG, YERIOTE Hia oUPLyYa HE OTEIPO VEPO 1) OTEIPO
Siahupa puatoloyikol 0poU Kal TPOCAPTHOTE TN 0Tn BUpa EKMALGNG TNG UTTOSOXG TOU CUPHATIVOU 08NYoU.
EyxuoTte emapkr) moodtnTa SlaAUpaToq yia va SilaBpéEete OAOKANEN TNV EM@PAVELA TOU GUPHATIVOU 08nyoul. Auto
Ba evepyorotrioet tnv uSPOPIAN emkdAuyn. THMEIQIH: Ma BéNtioTtn anodoaon, enavudatoTe TOV CUPHATIVO
08NnY6 USPAPIANG EMKANVPNG PETA TNV EKBEON O€ CUVONKEC TIEPIBANNOVTOG 1, HETA AMO EKTETAUEVN XPriON,
QVTIKATAOTHOTE TOV HE VEO CUPHATIVO 08NYO LUEPOPIANG EMKAAUYNG.

AQaIPETTE TOV CUPPATIVO 08NYO amd Tnv umodoxn.
EdQv XpnOILOTIOIEITE CUPHATIVO O8NYO HE KIVNTO TTUPIVA, TTPOCAPHOOTE T B€on Tou afoviokou mpowbwvTtag iy
QAmooUPOVTAG TOV A§OVIOKO PECA GTOV CUPUATIVO 08Nyo yla va eMTUXETE Tov eMOUUNTO Babpo evehigiag.

Hw

Evé | 0£tnon evéonp6c0eong moAAamiov prjkoug Sof-Flex
1. Nepdote 1o EuKupnm GKPO TOU CUPHATIVOU 08NYOU TEPa amod Ty amd@pagn, we Tn ve@pikr mogho. H eAikwon
OTOV AMOPPAYHEVO OUPNTAPA UMTOPEL GUXVA Va EMAUBEL LE XPrION TOU CUPHATIVOU 08NYOU Kal EVOG oUPNTNPEIKOU

KABETPA AVOIXTOU AKPOU O GUVEUACHO. AQaIPECTE TOV KABETPA TIPIV ETTIXEIPHOETE Va TOMOBETHOETE TNV
evSompoobeon.
MNepdaote TV ev8ompooBeon MAvw amod ToV CUPHATIVO 08NYO HEOW TOU KUOTEOOKOTTIOU. YTIO AHETO OTITIKO
£\eyxo, MPowBNoTe TV evbompdabeon péoa oTov oupnTpa He Tov MpowdnTr evompdoBeong. Zntrote and
évav BonB06 va kpatd Tov cuppdTivo 08nyod oTn B€on Tou yia TNV AmoTEOTH TNG TPOWONGCNC TOU CUPHATIVOU
08nyoU VTG TOU VEQPIKOU TTAPEYXUHATOG.
MeTd tnv €icodo otn ve@pikr mueho (Eikdva A) (QuTo pmopei va empPeBatwbei akTVooKoTIKA), apalpéoTe
HE HTTIEG KIVIOELG TOV CUPHATIVO 08NYyo evi) Kpatdte otabepd tov kabetrpa tonoBétnong. H oneipa g
evSompooBeang Ba OXNUATIOTE! AUTOPATA EVTOG TNG VEPPIKNG TTUEAOU. AQAIPEDTE TIPOCEKTIKA TOV KABETHpa
tonoBétnong (Eikéva B).
« [0 oUPNTAPES HE UAKOG PEYOANUTEPO ATTO 22 €M, UMTOPEITE Va XPNOIUOTOCETE EVEOOKOTIKY Aapida yia
TN pUBUION TNG B€0NG TNG EVEOTTPOTHESNC, APrVOVTAG TIEPITIOU (OEG OTIEIPEC OTN VEPPIKK TTUENO Kal TNV
oupoddyo KUOTN.
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IHMEIQXH: Ev mapouoiacTtolv mpoPAHaTa HE T XPrion auThg TG CUOKEUNG, TTOPAKANOUHE EMKOIVWVAOTE
Ue Tov avTimpoowno mwhroewv g Cook Incorporated 1 pe to tprpa Yrmootpiéng Nehatwy oe Bépata
Awac@ahiong Motdtntag otn SievBuvon/oTov aplBpd TNAePwvoL Tou apaTtiBetal evidg Tou @uAAadiou autou.

@aipzon tn¢ evSompéobeong

« H evéompdoBeon pnopei va apaipebei pe ima €NEn andoupong, e xprion evéookomikrig Aapidag iy vijpatog.

+ AVOKTIOTE KUGTEOOKOTTIKA e Hmia éAEN TG ev8ompooBeang kat EGv CLUVAVTHOETE QVTIOTAON KATA T SIAPKELA TG
a@aipeong, mMpoodIopioTe AKTIVOOKOTIKA Tn Béon Tng evdompdoBeang Kal Tnv artia TG avtiotacnc.

TPOMOZ AIAGEZHX

MapéxeTal amooTelpwHEVO e aéplo o&eidio Tou alBuleviou oe amokohoUuEVEC GUOKeVaoieG. Mpoopiletal yia pia
Xprion. Zteipo, epdoov n cuckevacia Sev £xel avolxTei kal Sev éxel umooTei {NHId. Mn XpNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV

€4V UTTAPXEL AU@PIBONIA YA TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACCETE OE OKOTEVY, ENPO Kat SpOCEPO XWPO. ATTOPEVYETE TNV
TIapateTapévn €kBeon oTo Qwe. Katd tnv agaipgon and T cuokevacia, emMOewpPE(Te To MPoidv yia va PeBaiwbdeite 6Tt
Sev éxet umootei {nuid.

BIBAIOTPAO®IA

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

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

EQUIPO DE STENT URETERAL DE LONGITUD VARIABLE SOF-FLEX®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa (oa p les con la debida izacion). Lea todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Contenido del equipo:
« Stent radiopaco
- Posicionador de stents
« Guia de acero inoxidable del diametro adecuado
NOTA: Los stents de longitud variable pueden adaptarse a uréteres de aproximadamente 4 - 32 cm de longitud.
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.

GUIA RECOMENDADA

Tamaiio del stent Diametros de guia
3,0Fr 0,018 inch
4,7 Fr 0,035 inch
6,0 Fr 0,038 inch
7,0 Fr 0,038 inch
INDICACIONES

El equipo de stent ureteral de longitud variable Sof-Flex esta indicado para el drenaje interno temporal desde la
unién ureteropélvica hasta la vejiga urinaria. Los equipos de stent ureteral de longitud variable Sof-Flex se han
utilizado para aliviar la obstruccion en diversos procesos benignos, malignos y postraumaticos. Estos stents pueden
colocarse mediante técnicas endoscopicas, percutneas o de cirugia abierta.

Los stents de 3 Fr estan indicados para pacientes pediatricos.

18



CONTRAINDICACIONES

No intente colocar el stent en un paciente con sospecha de avulsion ureteral.
No lo utilice si, a criterio del médico, este procedimiento seria contrario a los intereses del paciente.

ADVERTENCIAS

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

PRECAUCIONES

La manipulacién de la guia requiere control mediante una técnica de visualizacion adecuada. Tenga cuidado de
no forzar ni manipular excesivamente la guia durante el acceso.

Al utilizar una guia a través de una canula o de una aguja metalicas, tenga cuidado para evitar dafar el
revestimiento exterior.

Al intercambiar o retirar un instrumento sobre la guia, fije y mantenga la guia en su lugar bajo fluoroscopia para
que no se desplace accidentalmente.

Estas guias no estan indicadas para utilizarse en ACTP.

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

de este dispositivo debe basarse en una evaluacién de los riesgos y los beneficios para cada paciente. Debe
obtenerse el consentimiento informado para conseguir el maximo cumplimiento de los procedimientos de
seguimiento por parte del paciente.

Estos stents no deben permanecer implantados mas de seis (6) meses. Si el estado del paciente lo permite, el stent
puede sustituirse por uno nuevo.

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

Estos stents no estan indicados para utilizarse como dispositivos permanentes.

No fuerce los componentes durante la extraccion o la sustitucion. Si nota resistencia, deténgase. Determine la
causa de la resistencia antes de seguir.

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

Una manipulacion incorrecta puede debilitar seriamente el stent. Si el stent se dobla o se tensa demasiado
durante su colocacion, es posible que se separe posteriormente en el punto de tension después de haber
permanecido implantado durante un periodo prolongado. Se debe evitar la angulacion de la guia y del stent.
Las variaciones individuales de la interaccion entre los stents y el aparato urinario son impredecibles.

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

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

Cuando estan himedas, las guias con revestimiento hidrofilico son muy resbaladizas. Mantenga en todo
momento el control de la guia al manipularla a través de un dispositivo.

Se debe explicar a los pacientes en un lenguaje comprensible que deben informar al médico si presentan dolor,
orina turbia, irritacion de la vejiga, o cualquier signo o sintoma de que tienen problemas para orinar.

Si el stent se coloca en un nifo, estas instrucciones deben darse a los padres.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Extravasacion

Oclusion

Migracién

Hemorragia

Septicemia

Perforacion de las vias urinarias
Peritonitis



« Formacién de costras
« Infeccion de las vias urinarias
- Pérdida de la funcion renal

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

En las pruebas no clinicas se demostré que los stents ureterales de longitud variable Sof-Flex son «MR Conditional»
(esto es, seguros bajo ciertas condiciones de la MRI) segun la ASTM F2503. Un paciente con este dispositivo puede
someterse a MRI de manera segura después de su colocacion, en las siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 3,0 teslas o 1,5 teslas solamente

« Gradiente espacial de campo magnético maximo de 1900 gauss/cm (19,0 T/m) o menos

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero maximo indicado por

el sistema de MRI <4,0 W/kg (modo de funcionamiento normal o de primer funcionamiento)

Las pruebas no clinicas demostraron que no se espera que los stents ureterales de longitud variable Sof-Flex
induzcan un calentamiento por radiofrecuencia superior al del tejido biolégico.
El artefacto de la imagen se extiende unos 6,8 mm desde la posicién de los stents ureterales de longitud variable
Sof-Flex, como se observé durante pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos en gradiente de eco
y un sistema de MRI de 3,0 teslas.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion de la guia

NOTA: Si su dispositivo no incluia una guia, las siguientes instrucciones no le corresponden. Si su dispositivo incluia
una guia, consulte las instrucciones siguientes para conocer el uso adecuado.

1. Empleando una técnica aséptica, extraiga la guia de su envase exterior y coléquela en el campo estéril.

2. Si esta utilizando una guia con revestimiento hidrofilico, llene una jeringa con agua estéril o solucion salina
estéril, y conéctela al orificio de lavado del portaguias. Inyecte solucién suficiente para humedecer por completo
la superficie de la guia. Esto activara el revestimiento hidrofilico. NOTA: Para obtener un rendimiento éptimo
de la guia con revestimiento hidrofilico, rehidratela después de estar expuesta a las condiciones ambientales o
sustittiyala por una guia con revestimiento hidrofilico nueva después de un uso prolongado.

Extraiga la guia del portaguias.
. Si utiliza una guia de alma movil, ajuste la posicion del mandril, haciéndolo avanzar o retirandolo dentro de la
guia, para lograr el grado de flexibilidad requerido.
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Colocacion endoscépica del stent de longitud variable Sof-Flex
1. Haga avanzar la punta flexible de la guia mas alla de la obstruccion, hasta la pelvis renal. La tortuosidad del
uréter obstruido puede resolverse habitualmente empleando conjuntamente la guia y un catéter ureteral de
extremo abierto. Retire el catéter antes de intentar colocar el stent.
2. Haga pasar el stent sobre la guia a través del cistoscopio. Utilizando vision directa, introduzca el stent en el uréter
con el posicionador de stents. Pida a un ayudante que mantenga la guia en posicion para evitar que penetre
en el parénquima renal.
Una vez dentro de la pelvis renal (figura A) (lo que puede confirmarse fluoroscopicamente), extraiga con cuidado
la guia mientras sujeta firmemente el catéter de colocacion. La espiral del stent se formara por si sola en la pelvis
renal. Retire con cuidado el catéter de colocacion (figura B).
« En uréteres de mas de 22 cm de longitud se puede utilizar una pinza endoscépica para ajustar la posicion del
stent, dejando espirales aproximadamente iguales en la pelvis renal y en la vejiga urinaria.
NOTA: Si tiene cualquier problema con el uso de este dispositivo, llame a su representante de ventas de Cook
Incorporated o pdngase en contacto con nuestro departamento de Aseguramiento de la Calidad para el Cliente
(Customer Quality Assurance) en la direccion y el nimero de teléfono indicados en este folleto.

w
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Extraccion del stent
« El stent puede extraerse tirando suavemente de él con una pinza endoscopica o con el hilo de traccion.
« Retire cistoscopicamente el stent tirando suavemente de él; si nota resistencia durante la extraccion, determine
mediante fluoroscopia la posicion del stent y la causa de la resistencia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido 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 ningtin dano. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningun dafo.

REFERENCIAS

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

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

FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE URETERALE SOF-FLEX® A LONGUEUR VARIABLE

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenu du set :
« Endoprothése radio-opaque
« Positionneur d'endoprothése
« Guide en acier inoxydable de diamétre approprié
REMARQUE : Les endoprothéses a longueur variable conviennent aux uretéres d'environ 4 a 32 cm de long.
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

GUIDE RECOMMANDE

Taille de Diameétre de guide
I'endoprothése compatible
3,0Fr 0,018 inch
4,7 Fr 0,035 inch
6,0 Fr 0,038 inch
7,0 Fr 0,038 inch
UTILISATION

Le set d'endoprothése urétérale Sof-Flex a longueur variable est destiné a étre utilisé pour effectuer un drainage
interne temporaire depuis la jonction pyélo-urétérale jusqu’a la vessie. Les sets d'endoprothése urétérale Sof-Flex
a longueur variable ont été employés pour lever 'obstruction dans le cadre de diverses lésions bénignes, malignes
et post-traumatiques. Ces endoprothéses peuvent étre posées par voie endoscopique, percutanée ou chirurgicale
ouverte.

Les endoprotheses de 3 Fr sont indiquées pour les patients pédiatriques.
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CONTRE-INDICATIONS
« Ne pas tenter la mise en place de I'endoprothése en présence d’avulsion urétérale suspectée.
« Ne pas utiliser quand, selon I'avis du médecin, une telle procédure ne serait pas dans le meilleur intérét du patient.

AVERTISSEMENTS

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

MISES EN GARDE

La manipulation d'un guide exige un contréle par imagerie approprié. Veiller a ne pas forcer ou manipuler

excessivement le guide en I'avancant dans la voie d'acces.

Lors de I'utilisation d'un guide a travers une canule/aiguille métallique, veiller a ne pas endommager le

revétement extérieur.

Lors de I¥change ou du retrait d’un instrument sur le guide, maintenir le guide solidement en place sous

radioscopie afin d'éviter le délogement inattendu du guide.

Ces guides ne sont pas destinés a étre utilisés pour I'angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP).

Des complications secondaires a la mise en place d’endoprotheses urétérales ont été rapportées dans la

littérature. Avant d'utiliser ce dispositif, évaluer les risques thérapeutiques et I'effet recherché au cas par cas. Il

convient de faire signer au patient un consentement éclairé afin d'optimiser I'adhésion aux procédures de suivi.

Ces endoprothéses ne doivent pas étre laissées a demeure pendant plus de six (6) mois. Si Iétat du patient le

permet, I'endoprothése peut étre remplacée par une nouvelle endoprothése.

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

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

Ne pas forcer les composants lors de leur retrait ou de leur remplacement. En cas de résistance, arréter

I'avancement. Déterminer la cause de la résistance avant de poursuivre.

Surveiller plus étroitement les femmes enceintes, un complément de calcium pouvant induire l'incrustation de

I'endoprothese.

Une manipulation incorrecte risque d'affaiblir considérablement I'endoprothése. Une pliure ou une contrainte

excessive au cours de la mise en place risque d'entrainer une rupture ultérieure de 'endoprothése au point de la

contrainte aprés une longue période & demeure. Eviter une angulation du guide ou de I'endoprothése.

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

Une évaluation périodique sous contréle cystoscopique, radiographique ou ultrasonique est conseillée.

L'endoprothése doit étre remplacée, si l'incrustation empéche le drainage.

Les effets potentiels des phtalates chez les enfants ou les femmes enceintes ou allaitant n‘ont pas été entiérement

examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

Les guides a revétement hydrophile sont trés glissants lorsqu'ils sont mouillés. Toujours tenir le guide bien en

main lors de sa manipulation a l'intérieur d’un dispositif.

« Indiquer au patient, en langage simple, qu'il doit informer le médecin en cas de douleur, d'urines troubles,
dirritation de la vessie ou de tout signe ou symptoéme de problémes de miction.

« Sil'endoprothése est mise en place chez un enfant, ces instructions doivent étre données aux parents.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Extravasation
« Occlusion
« Migration
« Hémorragie
« Sepsis
« Perforation des voies urinaires
« Péritonite
« Incrustation
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« Infection des voies urinaires
« Perte de la fonction rénale

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

Les essais non cliniques montrent que les endoprothéses urétérales Sof-Flex a longueur variable sont « MR
Conditional » (compatible avec I'IRM sous certaines conditions) selon la norme ASTM F2503. Un patient porteur
de ce dispositif peut subir sans danger un examen par IRM aprés la mise en place dans les conditions suivantes.
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement
« Champ magnétique a gradient spatial de 1 900 Gauss/cm (19,0 T/m) maximum ou inférieur
« Débit maximum d’absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier, rapporté par le systéme IRM, de
< 4,0 W/kg (en mode de fonctionnement normal ou de premier niveau)
Lors d'essais non cliniques, il a été démontré que les endoprothéses urétérales Sof-Flex a longueur variable ne
devraient pas provoquer un échauffement RF supérieur a celui provoqué par les tissus biologiques.
L'artefact d'image se prolonge d'environ 6,8 mm par rapport aux endoprothéses urétérales Sof-Flex a longueur
variable, tel que constaté au cours de tests non cliniques dans le cadre d’une imagerie utilisant un systéme IRM
de 3,0 teslas et une séquence d'impulsions en écho de gradient.

MODE D’EMPLOI
Préparation du guide
REMARQUE : Si le dispositif en question n'inclut pas un guide, les directives ci-dessous ne s'appliquent pas. Si le
dispositif en question inclut un guide, consulter les directives ci-dessous pour I'utilisation correcte.
1. En observant une technique aseptique, retirer le guide de son emballage externe et le déposer dans le champ
stérile.
. Siun guide a revétement hydrophile est utilisé, remplir une seringue avec de l'eau ou du sérum physiologique
stériles et le raccorder a l'orifice de ringage du porte-guide. Injecter suffisamment de solution pour mouiller
entiérement la surface du guide. Ceci active le revétement hydrophile. REMARQUE : Pour assurer une
performance optimale, réhydrater le guide a revétement hydrophile aprés son exposition au milieu ambiant ou
bien, aprés une utilisation prolongée, le remplacer par un guide a revétement hydrophile neuf.
Retirer le guide du porte-guide.

N

w

4. Si un guide a ame mobile est utilisé, ajuster la position du mandrin en l'avangant ou le reculant dans le guide
pour obtenir le degré de souplesse requis.
Mise en place end pique d’une endoprothése Sof-Flex a long variable

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

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

3. Lorsque I'assemblage est dans le bassinet (Figure A) (ceci peut étre confirmé sous radioscopie), retirer
doucement le guide tout en maintenant fermement le cathéter de positionnement. La boucle de I'endoprothése
prend forme spontanément dans le bassinet. Retirer avec précaution le cathéter de positionnement (Figure B).
« Pour les uretéres de plus de 22 cm de long, des pinces endoscopiques peuvent étre utilisées pour ajuster la

position de I'endoprothése, en laissant des boucles a peu pres égales dans la vessie et le bassinet.
REMARQUE : En cas de problémes lors de I'utilisation de ce dispositif, appeler le représentant Cook
Incorporated ou contacter le service clientéle d'assurance qualité a I'adresse ou au numéro de téléphone
indiqués dans ce livret.
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Retrait de I'endoprothése
« L'endoprothése peut étre retirée par une traction arriére en douceur en utilisant une pince endoscopique ou le fil
de retrait.
« Récupérer par voie cystoscopique en tirant doucement sur I'endoprothése et, en cas de résistance pendant le
retrait, déterminer sous radioscopie la position de 'endoprothése et l'origine de la résistance.

PRESENTATION

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

REFERENCES

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

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

MAGYAR

SOF-FLEX® VALTOZO HOSSZUSAGU URETERALIS SZTENTKESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel
delkez6 egészségiigyi szakember) altal vagy jeletére f | haté. A termék h alatba vétele el6tt
olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A készlet tartalma:
« Sugarfogé sztent
« Sztentpozicionald
+ Megfelel6 4tméréjli rozsdamentesacél vezetédrot
MEGJEGYZES: A valtoz6 hosszlisagu sztentek kb. 4-32 cm hosszlisagu uréterekhez alkalmazhatok.
MEGJEGYZES: A készlet komponensei eltéréek lehetnek.

AJANLOTT VEZETODROT
A sztent mérete Hozzaval6 vezetédrot
3,0Fr 0,018 inch
4,7 Fr 0,035 inch
6,0 Fr 0,038 inch
7,0 Fr 0,038 inch
RENDELTETES

A Sof-Flex valtozé hosszusagu ureteralis sztentkészlet az ureteropelvicus atmenet és a hdlyag kozotti ideiglenes

belsé vizeletelvezetés céljara szolgal. A Sof-Flex valtozé hosszisagu ureterdlis sztentkészletek kiilonb6z6 jéindulatd,
rosszindulatu és poszttraumas folyamatok okozta obstrukciok kezelésére hasznélatosak. Ezek a sztentek endoszképos,
perkutén vagy nyitott sebészeti modszerekkel helyezhet6k be.

Gyermek betegek esetén 3 Fr méret(i sztentek hasznélata javallott.
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ELLENJAVALLATOK
« Ne kisérelje meg sztent behelyezését olyan betegnél, akinél ureteralis avulsio gyanithato.
« Az eszkozt tilos hasznalni, ha az orvos megitélése szerint az ilyen jellegl eljaras nem a beteg legjobb érdekeit
szolgalna.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A valtozo hosszusagu sztenteken csomok képzédhetnek. Ez az uréter sériilését okozhatja az eltavolitas soran, és/
vagy tovabbi sebészeti beavatkozast tehet sziikségessé. Ha az eltavolitasra tett kisérletek soran jelentés ellenallas
mutatkozik, mérlegelni kell a csomo jelenlétének lehetéségét.

OVINTEZKEDESEK
« A vezetédrot manipuldldsa megfeleld képalkoté technikéaval torténd ellendrzést igényel. Ugyeljen arra, hogy ne
eréltesse és ne manipuldlja tulzott mértékben a vezetédrotot a hozzaférés biztositasakor.
A vezetédrot fémkantilon/-tln keresztiil térténd hasznalata soran kortiltekintéen kell eljarni, mert a kiilsé bevonat
megsériilhet.
« Vezetédréton lévé miiszer cseréjekor vagy visszahtzasakor fluoroszkopos megfigyelés mellett rogzitse és tartsa
fenn a vezet6drot helyzetét a vezetddrot varatlan elmozduldsénak elkeriilése érdekében.

« Ezek a vezet6drotok nem perkutan transzluminalis koronaria-angioplasztikai hasznalatra szolgalnak.

« Azu sztentek behelyezésével kapcsolatos komplikaciok dokumentaltak a szakirodalomban. Az eszkézt

csak az adott beteg esetében fenndllé kockazati tényezok és a kezelés hasznanak mérlegelése utén szabad

alkalmazni. Az utdnkovetési eljarasok irdnti maximalis egytittm(ikodési készség biztositaséra a beteggel téjékozott
beleegyezé nyilatkozatot kell alairatni.

Ezek a sztentek legfeljebb hat (6) hdnapig maradhatnak a testben. Ha a beteg allapota megengedi, a sztent Uj

sztentre cserélhetd.

Ha a sztent 14 napnal hosszabb ideig a testben marad, a régzitéfonalat el kell téavolitani.

Ezek a sztentek nem tartésan a testben maradé hasznalatra tervezett eszkozok.

« Ne er6ltesse az eszkoz komponenseit eltavolitas vagy csere soran. Ha ellenallast tapasztal, alljon meg. Miel6tt
folytatna, 4llapitsa meg az ellenallas okat.

« A terhes betegeket szorosabban kell nyomon kévetni, mivel a kalciumkiegészitok miatt a sztenten lerakddas

alakulhat ki.

A helytelen kezelés sulyosan meggyengitheti a sztentet. A hosszabb ideig a testben marad6 sztentnek

hegyesszogli meghajlitdsa vagy tulterhelése a behelyezés soran a sztent késébbi levalasdhoz vezethet a terhelés

helyén. A vezetédrot és a sztent angulati

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

« Ajanlott az eszkozt cisztoszkoppal, rontgenfelvétellel vagy ultrahanggal rendszeres id6kézonként ellendrizni. Ha a

lerakodas gatolja a vizeletelvezetést, a sztentet ki kell cserélni.

A ftalatok potencialis hatasai gyermekekre vagy terhes/szoptaté nékre még nem teljesen ismertek, és tartani lehet

areprodukciora és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

A hidrofil bevonatu drétok nedves allapotban nagyon cstiszésak. Mindig tartsa ellenérzése alatt a vezetédrotot,

amikor valamilyen eszk6zon keresztll manipulélja.

« A betegeket egyértelmdi utasitasokkal kell ellatni arra vonatkozéan, hogy téjékoztassak az orvost, ha barmilyen
jellegti fajdalmat, zavaros vizeletet, holyagirritaciot vagy vizelési nehézségre utalé barmeilyen jelet vagy tiinetet
tapasztalnak.

« Ha a sztentet gyermek betegnél helyezik be, ezeket az utasitasokat a sziil6kkel kell kozolni.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
- Extravasatio
« Occlusio
« Elvandorlas
« Vérzés
« Szepszis
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« A hugyut perforacioja
« Peritonitis

« Lerakodas

« Hugyuti fertézés

- Vesefunkci6 ledllasa

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

AN

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Sof-Flex valtozd hossztsagu ureterélis sztentek az ASTM
F2503 szabvanynak megfeleléen MR-kondicionalisak. llyen eszkozzel rendelkezé betegek a behelyezést kévetéen
biztonsagosan szkennelheték az aldbbi kérilmények kézott.

« Sztatikus magneses tér eréssége: kizarolag 3,0 tesla vagy 1,5 tesla

« A magneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1900 gauss/cm (19,0 T/m)

« Az MR rendszer altal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos abszorpciés tényezé (SAR) értéke < 4,0 W/kg

(normélis izemmaodban vagy elsé lizemmaddban)

Nem klinikai tesztelés igazolta, hogy a Sof-Flex valtozd hosszisagu ureterélis sztentek varhatéan nem indukélnak a
bioldgiai szévetekénél nagyobb radiéfrekvencids melegedést.
A gradiensecho-impulzussorozattal, 3,0 teslas MRI rendszerben végzett nem klinikai tesztelés tantsaga szerint a
képmditermék kb. 6,8 mm-rel nyulik tul a Sof-Flex véltozé hosszisagu ureteralis sztenteken.

HASZNALATI UTASITAS

A vezetodrot elokészitése

MEGJEGYZES: Amennyiben az On altal vasarolt eszkézhdz nem tartozik vezetédrot, akkor az alabbi utasitasokat nem
kell figyelembe vennie. Amennyiben az On altal véasarolt eszkdzhoz vezetddrét is tartozik, akkor a helyes alkalmazasra
vonatkozéan vegye figyelembe az alabbi utasitasokat.

. Aszeptikus technikaval vegye ki a drétot a kiilsé csomagolésbdl, és helyezze a steril teriiletre.

Hidrofil bevonatu vezetédrot hasznélata esetén toltson meg egy fecskend6t steril vizzel vagy steril fizioldgias
sooldattal, majd csatlakoztassa a vezetédrottarto oblitényilasahoz. Fecskendezzen be elegend6 oldatot ahhoz,
hogy a vezetédroét teljes feliiletét benedvesitse. Ez aktivélja a hidrofil bevonatot. MEGJEGYZES: Az optimélis
teljesitmény érdekében a kornyezeti koriilményeknek vald kitétel utan rehidratélja a hidrofil bevonatu
vezetédrotot, illetve tartos hasznalat utan cserélje ki aj, hidrofil bevonatu vezetédrétra.

Tévolitsa el a vezet6drotot a tartobol.

Ha mozgathaté magu vezetédrétot hasznal, igazitsa be a mandrin helyzetét a mandrin el6retolasaval vagy
visszahtzasaval a vezetédréton belil a sziikséges mértékdi flexibilitas eléréséhez.

IR
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A Sof-Flex valtozé h isagu sztent endoszkopos behely

1. Vezesse a vezet6drot hajlékony csticsat az obstrukcion til a vesemedencébe. Az obstrudlt uréter
kanyargossaganak problémaja gyakran vezetddrot és nyitott végui ureteralis katéter egyiittes hasznalataval
oldhaté meg. A sztent behelyezésének megkisérlése el6tt tavolitsa el a katétert.

2. Tolja a sztentet a vezet6drét mentén a cisztoszkopon keresztiil. Kzvetlen vizudlis ellenérzés mellett tovébbitsa a
sztentet az uréterbe a sztentpozicional6 segitségével. Az asszisztens tartsa meg a vezetédrotot a helyén, nehogy
belépjen a veseparenchymaéba.

3. Ha bejutott a vesemedencébe (A. abra) (ez fluoroszkoppal ellenérizhetd), 6vatosan tavolitsa el a
vezetédroétot tgy, hogy kézben szilardan megtartja a pozicionalokatétert. A sztent spiralja magétol kialakul a
vesemedencében. Ovatosan tavolitsa el a pozicionalokatétert (B. abra).

« 22 cm-nél hosszabb uréterek esetében a sztent helyzetének beigazitasahoz endoszképos csipesz hasznalhato.
llyenkor a vesemedencében és a holyagban azonos méret( legyen a spiral.
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MEGJEGYZES: Ha az eszkoz hasznélatakor probléma lép fel, hivja a Cook Incorporated értékesitési képviselSjét,
vagy vegye fel a kapcsolatot Ugyfél-minéségbiztositasi osztalyunkkal az e tajékoztatoban megadott cimen/
telefonszamon.

A sztent eltavolitasa
« A sztent endoszkopos csipesszel vagy rogzitGfonallal finoman visszahuzva eltévolithato.
. Cisztoszképot hasznélva évatos huzassal tavolitsa eI a sztentet és ha az eIta’voIités soran ellenallast tapasztal,

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gézzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbél vald eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
nem sériilt-e meg.
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ITALIANO

SET CON STENT URETERALE A LUNGHEZZA AUTOREGOLANTE SOF-FLEX®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del pi di: itivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati. Leggere tutte le istruzioni prlma di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set
« Stent radiopaco
« Posizionatore per stent
« Guida in acciaio inossidabile del diametro idoneo
NOTA - Gli stent a lunghezza autoregolante sono compatibili con ureteri di lunghezza compresa tra 4 cm e 32 cm
circa.
NOTA - | componenti del set possono variare.

GUIDA CONSIGLIATA
Misura dello stent Guida compatibile
3,0Fr 0,018 inch
4,7 Fr 0,035 inch
6,0 Fr 0,038 inch
7,0 Fr 0,038 inch
USO PREVISTO

Il set con stent ureterale a lunghezza autoregolante Sof-Flex & indicato per il drenaggio interno temporaneo dalla
giunzione ureteropelvica alla vescica. | set con stent ureterale a lunghezza autoregolante Sof-Flex vengono utilizzati
per eliminare le ostruzioni in svariate condizioni benigne, maligne e post-traumatiche. Questi stent possono essere
posizionati mediante tecniche endoscopiche, percutanee o chirurgiche a cielo aperto.

Gli stent da 3 Fr sono indicati per i pazienti pediatrici.
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CONTROINDICAZIONI

Non tentare il posizionamento dello stent in un paziente con avulsione ureterale sospetta.
Non utilizzare il dispositivo quando, a giudizio del medico, tale procedura sarebbe contraria al migliore interesse
del paziente.

AVVERTENZE

Negli stent a lunghezza autoregolante & possibile assistere alla formazione di nodi. Questi possono a loro

volta causare lesioni all'uretere durante la rimozione e/o determinare la necessita di un intervento chirurgico
supplementare. Qualora si incontri una resistenza significativa durante i tentativi di rimozione, si deve prendere in
considerazione la possibilita che si sia formato un nodo.

PRECAUZIONI

La manipolazione della guida va controllata con metodi di imaging appropriati. Mentre si ottiene l'accesso al sito,
prestare attenzione a non forzare o manipolare eccessivamente la guida.

Durante |'uso della guida attraverso una cannula o un ago metallici, fare attenzione per evitare di danneggiarne il
rivestimento esterno.

Quando si sostituisce o si ritira uno strumento lungo la guida, fissare la guida e mantenerla in posizione sotto
fluoroscopia al fine di evitarne lo sposizionamento accidentale.

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

Il tempo di permanenza in situ di questi stent non deve superare i sei (6) mesi. Se le condizioni del paziente lo
consentono, & possibile sostituire lo stent con uno nuovo.

Se si prevede un tempo di permanenza in situ dello stent superiore a 14 giorni, il filo deve essere rimosso.

Questi stent non sono previsti come dispositivi per impianto permanente.

Non forzare i componenti durante la rimozione o la sostituzione. Se si incontra resistenza, & necessario fermarsi e
determinare la causa prima di procedere.

Le pazienti in gravidanza devono essere monitorate pili attentamente per rilevare I'eventuale incrostamento dello
stent causato dall’assunzione di integratori di calcio.

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

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

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

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

Le guide con rivestimento idrofilo sono molto scivolose quando sono bagnate. Mantenere sempre il controllo
della guida quando la si manipola attraverso qualsiasi dispositivo.

| pazienti devono essere avvisati con un linguaggio comprensibile che dovranno informare il medico se avvertono
dolore, hanno urine torbide, irritazione della vescica o qualsiasi segno o sintomo che indichi difficolta nell‘urinare.
Se lo stent viene posizionato in un bambino, queste istruzioni vanno date ai genitori.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Stravaso
Occlusione
Migrazione
28



« Emorragia

« Sepsi

« Perforazione delle vie urinarie

« Peritonite

« Incrostazione

« Infezione delle vie urinarie

« Perdita della funzionalita renale

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Test non clinici hanno dimostrato che gli stent ureterali a lunghezza autoregolante Sof-Flex possono essere
ia RMin pi di dizioni specifiche ai sensi della norma ASTM F2503. Un paziente portatore

di questo dispositivo puo essere sottoposto a un esame di RM in modo sicuro dopo I'impianto, in presenza delle
seguenti condizioni.

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

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

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema RM, < 4,0 W/kg

(modalita operativa normale o prima modalita operativa)

Test non clinici hanno dimostrato che non & previsto che gli stent ureterali a lunghezza autoregolante Sof-Flex
inducano un riscaldamento causato da RM superiore a quello del tessuto biologico.
L'artefatto d'immagine si estende di circa 6,8 mm dagli stent ureterali a lunghezza autoregolante Sof-Flex, come
riscontrato durante test non clinici sottoponendo gli stent a imaging con una sequenza di impulsi Gradient Echo su
un sistema RM a 3,0 tesla.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione della guida

NOTA - Se il dispositivo non include una guida, le seguenti istruzioni non sono pertinenti. Se il dispositivo include
una guida, per I'uso corretto fare riferimento alle seguenti istruzioni.

1. Usando una tecnica asettica, estrarre la guida dalla confezione esterna e collocarla nel campo sterile.

2. Se si usa una guida con rivestimento idrofilo, riempire una siringa con acqua o soluzione fisiologica sterili
e fissarla al raccordo per il lavaggio del supporto di confezionamento della guida. Iniettare una quantita di
soluzione sufficiente a bagnare l'intera superficie della guida. In questo modo si attiva il rivestimento idrofilo.
NOTA - Per ottenere prestazioni ottimali, reidratare la guida con rivestimento idrofilo dopo l'esposizione
all'ambiente oppure, dopo un uso prolungato, sostituirla con una guida con rivestimento idrofilo nuova.
Estrarre la guida dal supporto di confezionamento.

Se si usa una guida ad anima mobile, regolare la posizione del mandrino facendolo avanzare o retrocedere
all'interno della guida per ottenere il grado di flessibilita desiderato.

How

F per via end pica dello stent a lunghezza autoregolante Sof-Flex

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

. Infilare lo stent sulla guida attraverso il cistoscopio. Sotto visualizzazione diretta, fare avanzare lo stent

nell'uretere con il posizionatore per stent. Chiedere a un assistente di mantenere la guida in posizione per

impedirne I'avanzamento all'interno del parenchima renale.

Una volta penetrata la pelvi renale (Figura A) (cosa accertabile mediante fluoroscopia), rimuovere delicatamente

la guida trattenendo saldamente in posizione il catetere di posizionamento. La spira dello stent si forma

spontaneamente nella pelvi renale. Rimuovere con cautela il catetere di posizionamento (Figura B).
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« Se lalunghezza dell'uretere supera i 22 cm, € possibile usare una pinza endoscopica per regolare la posizione
dello stent, in modo da creare spire piti 0 meno uguali nella pelvi renale e nella vescica.
NOTA - In caso di problemi con il presente dispositivo, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook
Incorporated di zona o al reparto responsabile della garanzia di qualita per la clientela all'indirizzo o numero
telefonico indicato nel presente opuscolo.

Rimozione dello stent
« Lo stent puo essere facilmente rimosso tirandolo delicatamente con una pinza endoscopica o dal filo.
« Recuperare lo stent attraverso il cistoscopio tirandolo delicatamente; se durante la rimozione si avverte resistenza,
determinare in fluoroscopia la posizione dello stent e la causa della resistenza.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione é chiusa e 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
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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NEDERLANDS

SOF-FLEX® URETERALE STENTSET MET VARIABELE LENGTE

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel luitend di
aangekocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid). Lees alle
instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De set bevat:
« Radiopake stent
« Stentpositioner
« Roestvrijstalen voerdraad met geschikte diameter
NB: De stents met variabele lengte passen in ureters met een lengte van ongeveer 4-32 cm.
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

AANBEVOLEN VOERDRAAD
Compatibele voerdraad
3,0Fr 0,018 inch
4,7 Fr 0,035 inch
6,0 Fr 0,038 inch
7.0 Fr 0,038 inch
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BEOOGD GEBRUIK

De Sof-Flex ureterale stentset met variabele lengte is bestemd voor tijdelijke inwendige drainage vanuit de pyelo-
ureterale overgang naar de blaas. Sof-Flex ureterale stentsets met variabele lengte zijn gebruikt om obstructies op te
heffen bij verschillende benigne, maligne en posttraumatische aandoeningen. Deze stents kunnen met behulp van
endoscopische, percutane of open chirurgische technieken worden geplaatst.

Stents van 3 Fr zijn geindiceerd voor pediatrische patiénten.

CONTRA-INDICATIES
« De stent mag niet worden geplaatst bij een patiént met een vermoede avulsie van de ureter.
« Gebruik het product niet wanneer de arts van oordeel is dat een dergelijke ingreep niet in het belang van de
patiént is.

WAARSCHUWINGEN

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

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Manipulatie van de voerdraad moet plaatsvinden onder de juiste beeldvormingscontrole. Forceer of manipuleer
de voerdraad niet bovenmatig bij het verkrijgen van toegang.

« Wees voorzichtig bij gebruik van een voerdraad door een metalen canule/naald, want de buitenste coating kan
worden beschadigd.

« Houd bij het verwisselen of terugtrekken van een instrument over de voerdraad de voerdraad onder
fluoroscopische controle stevig op zijn plaats om te voorkomen dat hij onverwachts verschuift.

« Deze voerdraden zijn niet bestemd voor gebruik bij PTCA (dotteren).

« Complicaties verbonden aan het plaatsen van een ureterale stent zijn gedocumenteerd in de literatuur. Gebruik
van dit hulpmiddel dient te worden gebaseerd op een afweging van de voor- en nadelen zoals die van toepassing
zijn op uw patiént. Er moet geinformeerde toestemming worden verkregen om de medewerking van de patiént
bij follow-upprocedures te maximaliseren.

« Deze stents mogen niet langer dan zes (6) maanden in het lichaam blijven. Als de toestand van de patiént het
toelaat, kan de stent door een nieuwe stent vervangen worden.

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

« Deze stents zijn niet bedoeld als permanente verblijfsstents.

« Forceer de onderdelen niet gedurende verwijdering of vervanging. Stop als u weerstand ondervindt. Stel de
oorzaak van de weerstand vast voordat u verdergaat.

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

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

« De interactie tussen stents en het urinewegstelsel verschilt van persoon tot persoon en is onvoorspelbaar.

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

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

« Voerdraden met hydrofiele coating zijn zeer glad wanneer ze nat zijn. Houd de voerdraad altijd onder controle
wanneer u deze door een hulpmiddel manoeuvreert.

« Het moet de patiénten in begrijpelijke termen worden duidelijk gemaakt dat zij de arts op de hoogte moeten
stellen bij pijnklachten, troebele urine, blaasirritatie of tekenen of symptomen van problemen met de urinelozing.

« Als de stent bij een kind wordt geplaatst, moeten deze instructies aan de ouders worden gegeven.
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MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
- Extravasatie
« Occlusie
« Migratie
« Hemorragie
« Sepsis
« Perforatie van de urinewegen
« Peritonitis
« Incrustatie
« Urineweginfectie
« Verlies van nierfunctie

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

/AN

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Sof-Flex ureterale stents met variabele lengte onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig zijn conform ASTM F2503. Een patiént kan na plaatsing van dit hulpmiddel veilig worden
gescand onder de volgende voorwaarden.

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

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

« Maximale door het MRI-systeem aangegeven, over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption rate (SAR)

< 4,0 W/kg (normale of eerste bedrijfsmodus)

In niet-klinische tests is aangetoond dat het niet te verwachten is dat de Sof-Flex ureterale stents met variabele
lengte een mate van RF-opwarming zullen veroorzaken die groter is dan die van biologisch weefsel.
Het beeldartefact komt ongeveer 6,8 mm voorbij de Sof-Flex ureterale stents met variabele lengte uit, zoals
aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem
van 3,0 tesla.

GEBRUIKSAANWUZING

Voorbereiding van de voerdraad

NB: Als uw hulpmiddel niet met een voerdraad geleverd is, zijn de onderstaande instructies niet van toepassing.

Als uw hulpmiddel wél met een voerdraad geleverd is, raadpleeg dan onderstaande instructies voor een juist gebruik.
1. Gebruik een aseptische techniek om de draad uit de buitenverpakking te halen en in het steriele veld te plaatsen.
2. Als een voerdraad met hydrofiele coating wordt gebruikt, vul dan een spuit met steriel water of steriele

fysiologische zoutoplossing en bevestig deze aan de spoelpoort op de voerdraadhouder. Injecteer voldoende

oplossing om het gehele oppervlak van de voerdraad nat te maken. Hierdoor wordt de hydrofiele coating
geactiveerd. NB: Voor optimale prestaties moet de voerdraad met hydrofiele coating na blootstelling aan de
omgeving opnieuw worden gehydrateerd of moet hij na langdurig gebruik door een nieuwe voerdraad met
hydrofiele coating worden vervangen.

Haal de voerdraad uit de houder.

Verstel bij gebruik van een voerdraad met bewegende kern de positie van de mandrijn door deze in de

voerdraad op te voeren of terug te trekken om de gewenste mate van flexibiliteit te verkrijgen.

Hw

Endoscopische plaatsing van de Sof-Flex stent met variabele lengte
1. Voer de flexibele voerdraadtip voorbij de obstructie naar de pelvis renalis. Kronkeligheid van de geobstrueerde
ureter kan vaak worden verholpen door de voerdraad te gebruiken in combinatie met een ureterale katheter met
open uiteinde. Verwijder de katheter alvorens te proberen de stent te plaatsen.
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2. Voer de stent over de voerdraad door de cystoscoop. Voer de stent onder direct zicht met de stentpositioner
op in de ureter. Laat een assistent de voerdraad in positie houden om te voorkomen dat de voerdraad in het
nierparenchym wordt opgevoerd.

3. Wanneer toegang is verkregen tot de pelvis renalis (afbeelding A) (dit kan fluoroscopisch worden vastgesteld),
moet de voerdraad voorzichtig worden verwijderd terwijl de positioneringskatheter stevig wordt vastgehouden.
De stentcoil zal zich spontaan vormen in de pelvis renalis. Verwijder de positioneringskatheter voorzichtig
(afbeelding B).

« Voor ureters die langer zijn dan 22 cm, kan een endoscopische tang gebruikt worden om de positie van de
stent aan te passen, zodat ongeveer gelijke coils in de pelvis renalis en de blaas achterblijven.
NB: Als zich bij het gebruik van dit hulpmiddel problemen voordoen, bel dan uw Cook Incorporated-
vertegenwoordiger of neem contact op met onze klantenafdeling voor kwaliteitsborging; het adres/
telefoonnummer vindt u in dit boekje.

Verwijdering van de stent
« De stent kan worden verwijderd door met een endoscopische tang of de draad voorzichtig trekkracht uit te
oefenen.
« Verwijder de stent cystoscopisch door voorzichtig aan de stent te trekken. Indien tijdens de verwijdering
weerstand wordt ondervonden, moeten de plaats van de stent en de oorzaak van de weerstand fluoroscopisch
worden bepaald.

WIJZE VAN LEVERING
Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als er twijfel

bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.
Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt, om te controleren of het niet beschadigd is.
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SOF-FLEX® URETERSTENTSETT MED JUSTERBAR LENGDE

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler). Les alle instruksj for denne dnii tasibruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Settet inneholder falgende:
« Radioopak stent
« Stentplasseringsinstrument
« Ledevaier i rustfritt stal med egnet diameter
MERK: Stentene med justerbar lengde passer til uretere som er ca. 4-32 cm lange.
MERK: Komponentene i settet kan variere.
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ANBEFALT LEDEVAIER

Stentstorrelse Passer til ledevaier
3,0Fr 0,018 inch
4,7 Fr 0,035 inch
6,0 Fr 0,038 inch
7,0 Fr 0,038 inch
TILTENKT BRUK

Sof-Flex-ureterstentsettet med justerbar lengde er tiltenkt for midlertidig intern temming fra den ureteropelvine
overgangen til blaeren. Sof-Flex-ureterstentsett med justerbar lengde har blitt brukt til & redusere obstruksjoner ved
en rekke benigne, maligne og posttraumatiske tilstander. Disse stentene kan plasseres ved hjelp av endoskopiske,
perkutane eller apne kirurgiske teknikker.

Stenter pa 3 Fr er indisert for pediatriske pasienter.

KONTRAINDIKASJONER
« Ikke forsok & plassere en stent i en pasient med mistenkt ureteravulsjon.
« Ma ikke brukes néar legen mener at en slik prosedyre ikke vil veere det beste for pasienten.

ADVARSLER

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

FORHOLDSREGLER
« Manipulering av ledevaieren krever egnet kontroll ved avbildning. Utvis forsiktighet slik at du ikke tvinger eller

overdriver manipuleringen av ledevaieren nar tilgangen opprettes.

Veer forsiktig nar en ledevaier brukes giennom en metallkanyle/nal, da det kan oppsta skade pa det ytre belegget.

« Nar du skifter ut eller trekker et instrument tilbake over ledevaieren, ma du sikre og holde ledevaieren pa plass

under fluoroskopi for & unnga at ledevaieren utilsiktet forskyves.

Disse ledevaierne er ikke beregnet for bruk ved perkutan transluminal koronar angioplastikk.

« Det finnes dokumenterte komplikasjoner i forbindelse med ureterstentplassering. Bruk av denne anordningen
skal vaere basert pa vurdering av risikoer og fordeler for pasienten din. Det ma innhentes informert samtykke for &
maksimere pasientens etterlevelse av oppfelgingsprosedyrer.

« Disse stentene mé ikke veere lagt inn i mer enn seks (6) méneder. Dersom pasientens tilstand tillater det, kan

stenten skiftes ut med en ny.

Suturtraden skal fjernes hvis stenten skal veere innlagt i mer enn 14 dager.

Disse stentene skal ikke brukes som permanent innlagte anordninger.

Ikke bruk makt p& komponentene mens de fjernes eller skiftes ut. Hvis det kjennes motstand, stopp. Fastsla

arsaken til motstanden for du fortsetter.

En gravid pasient ma overvakes ngye for mulige avleiringer pa stenten pa grunn av kalsiumtilskudd.

Feil handtering kan svekke stentens kvalitet betraktelig. Kraftig baying eller overbelastning under plassering kan

fore til pafelgende separasjon av stenten pé belastningspunktet etter at stenten har veert innlagt i en forlenget

periode. Vinkling av ledevaieren eller stenten skal unngas.

Det er ikke mulig & forutsi individuelle forskjeller i interaksjonen mellom stenter og urinveissystemet.

Regelmessig kontroll ved hjelp av cystoskopi, radiografi eller ultralyd anbefales. Stenten ma skiftes hvis det

dannes belegg som hindrer temming.

Mulige virkninger av ftalater hos barn eller gravide eller ammende kvinner er ikke fullstendig kartlagt, og det kan

vaere grunn til bekymring for innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

« Vaiere med hydrofilt belegg er meget glatte nar de er vate. Pase at du alltid har kontroll over ledevaieren nar du
manipulerer den gjennom en anordning.
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« Pasientene ma fa beskjed ved bruk av begreper som de forstar, om & informere legen hvis de opplever smerte,
takete urin, blereirritasjon eller noen som helst tegn eller symptomer pé at de har vannlatingsvansker.
« Huvis stenten er plassert i et barn, skal foreldrene fa denne beskjeden.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Ekstravasasjon
« Okklusjon
« Vandring
« Bladning
« Sepsis
« Perforering av urinveiene
« Peritonitt
« Avleiringer
« Urinveisinfeksjon
« Tap av nyrefunksjon

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

AN

Ikke-klinisk testing har vist at Sof-Flex-ureterstenter med justerbar lengde er MR Conditional i henhold til
ASTM F2503. En pasient med denne anordningen kan trygt skannes etter plassering under falgende forhold.

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

« Maksimal romlig magnetfeltgradient pd 1900 Gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre

« Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) pé < 4,0 W/kg

(normal eller forste gangs driftsmodus)

Ikke-klinisk testing viste at Sof-Flex-ureterstenter med justerbar lengde ikke forventes a fare til mer RF-oppvarming
enn det biologiske vevet.
Bildeartefakten gér cirka 6,8 mm ut fra Sof-Flex-ureterstentene med justerbar lengde, som funnet under ikke-klinisk
testing ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

BRUKSANVISNING

Klargjoring av ledevaier

MERK: Hvis ikke anordningen din inkluderte en ledevaier, gjelder ikke instruksjonene nedenfor. Hvis anordningen din
inkluderte en ledevaier, se instruksjonene nedenfor for riktig bruk.

1. Bruk aseptisk teknikk, fiern ledevaieren fra den ytre pakningen og plasser den i det sterile feltet.

2. Hvis du bruker en ledevaier med hydrofilt belegg, fyller du en sproyte med sterilt vann eller steril saltlasning
og fester den til skylleapningen pa ledevaierens holder. Injiser nok lgsning til & fukte overflaten pa ledevaieren
fullstendig. Dette aktiverer det hydrofile belegget. MERK: For & f& optimal ytelse ma ledevaieren med det
hydrofile belegget fuktes pa nytt etter a ha blitt utsatt for omkringliggende omgivelser eller, etter bruk i lengre
tid, skiftes ut med en ny ledevaier med hydrofilt belegg.

3. Fjern ledevaieren fra holderen.

4. Hvis du bruker en ledevaier med bevegelig kjerne, justerer du mandrengposisjonen ved a fore frem eller trekke
tilbake mandrengen i ledevaieren for & oppné den nedvendige graden av fleksibilitet.

Endoskopisk plassering av Sof-Flex stent med justerbar lengde
1. For den fleksible ledevaierspissen forbi obstruksjonen frem til nyrebekkenet. Buktninger i det obstruerte ureteret
kan avhjelpes ved & benytte en kombinasjon av ledevaier og ureterkateter med apen ende. Fjern kateteret for du
begynner & plassere stenten.
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2. For stenten over ledevaieren gjennom cystoskopet. Mens du ser stenten, fgrer du den inn i ureteret med
stentplasseringsinstrumentet. La en assistent holde ledevaieren pa plass for & unngé at den feres inn i
nyreparenkymet.

3. Nar stenten er fort inn i nyrebekkenet (figur A) (dette kan kontrolleres fluoroskopisk), fierner du forsiktig
ledevaieren mens posisjoneringsk holdes godt pé plass. Stentspiralen formes spontant i nyrebekkenet.
Fjern posisjoneringskafeteret forsiktig (figur B).

« Du kan bruke en endoskopisk tang til & justere plasseringen av stenten i uretere som er lengre enn 22 cm, slik at
det formes omtrent like store spiraler i nyrebekkenet og bleeren.
MERK: Hvis det oppstar problemer i forbindelse med bruken av denne anordningen, ma du kontakte
salgsrepresentanten for Cook Incorporated eller kontakte var kundeserviceavdeling pa adressen/
telefonnummeret som star oppfert i dette heftet.

Fjerne stenten
« Stenten kan fjernes ved forsiktig tilbaketrekkende traksjon med endoskopisk tang eller suturtrad.
« Hent stenten ut ved & trekke lett i den, og hvis det oppstar motstand under fjerning, skal du fastsla stentens
plassering og arsaken til motstanden fluoroskopisk.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen er
uapnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pé& et markt, tart og kjelig sted.
Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er
skadet.
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ZESTAW STENTU MOCZOWODOWEGO SOF-FLEX® O REGULOWANEJ
DLUGOSCI

PRZESTROGA: Zgodnie z p fed Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia

moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaja
odpowiednie zezwolenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac cala instrukcje.

OPIS URZADZENIA
Zawartosc zestawu:
- Cieniodajny stent
« Pozycjoner stentu
« Prowadnik o odpowiedniej $rednicy ze stali nierdzewnej
UWAGA: Stenty o regulowanej dtugosci mozna stosowa¢ w moczowodach o diugosci okoto 4-32 cm.
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.
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ZALECANY PROWADNIK

Srednica stentu Wspétpracuje z
prowadnikiem
3,0Fr 0,018 inch
4,7 Fr 0,035 inch
6,0 Fr 0,038 inch
7,0 Fr 0,038 inch
PRZEZNACZENIE

Zestaw stentu moczowodowego Sof-Flex o regulowanej dtugosci jest przeznaczony do czasowego drenazu
wewnetrznego z poziomu potaczenia miedniczkowo-moczowodowego do pecherza moczowego. Zestawy stentu
moczowodowego Sof-Flex o regulowanej dtugosci sa stosowane do tagodzenia skutkow zwezen w wielu réznych
zmianach tagodnych, ztosliwych i pourazowych. Te stenty mozna umieszcza¢ endoskopowo, przezskérnie lub podczas
otwartych zabiegéw chirurgicznych.

Stenty o rozmiarze 3 Fr sa wskazane do stosowania u pacjentéw pediatrycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
« Nie umieszczad stentu u pacjentéw z podejrzeniem oderwania moczowodu.
« Nie uzywac, jesli w ocenie lekarza taki zabieg bytby sprzeczny z najlepszym interesem pacjenta.

OSTRZEZENIA

W przypadku stentéw o regulowanej dtugosci moze dochodzi¢ do tworzenia sie weztéw. Moze to doprowadzi¢ do
obrazer moczowodu podczas usuwania urzadzenia i/lub do koniecznosci dodatkowej interwenciji chirurgicznej.

W razie napotkania znaczacego oporu podczas prob usuwania urzadzenia nalezy wzia¢ pod uwage obecnos¢ wezta.

SRODKI OSTROZNOSCI
+ Manipulowanie prowadnikiem wymaga odpowiedniej kontroli za pomocg obrazowania. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby podczas uzyskiwania dostepu nie stosowac sity ani nie manipulowac¢ nadmiernie prowadnikiem.
Zachowac ostrozno$¢ podczas wprowadzania prowadnika przez metalowa kaniule/igte, poniewaz moze dojs¢ do
uszkodzenia zewnetrznej powtoki.
« Podczas wymiany lub wycofywania narzedzia po prowadniku nalezy zamocowac i utrzymywac prowadnik
w miejscu pod kontrolg fluoroskopowa, aby unikna¢ nieoczekiwanego przemieszczenia prowadnika.
« Te prowadniki nie s3 przeznaczone do stosowania w zabiegach przezskérnej wewnatrznaczyniowej angioplastyki
wiericowej (PTCA).
Powiktania zwigzane z implantacja stentéw moczowodowych sa udokumentowane w pismiennictwie. Decyzja
0 uzyciu tego urzadzenia powinna zosta¢ podjeta po rozwazeniu korzysci i ryzyka, wystepujacych w przypadku
danego pacjenta. Nalezy uzyskac¢ swiadoma zgode pacjenta, co pozwoli na uzyskanie maksymalnej wspotpracy
pacjenta podczas okresu kontrolnego.
« Te stenty nie moga pozostawac zatozone przez czas dtuzszy niz szes¢ (6) miesiecy. Jesli stan pacjenta na to
pozwala, stent mozna wymieni¢ na nowy.
« Jesli stent ma pozostawac zatozony przez czas dtuzszy niz 14 dni, nalezy usunac nic.
« Te stenty nie s przeznaczone do zakfadania na state.
Podczas usuwania lub wymiany elementéw nie wolno uzywac sity. W przypadku napotkania oporu nalezy
przerwac dziatanie. Przed kontynuowaniem zabiegu nalezy ustali¢ przyczyne oporu.
Pacjentki ciezarne nalezy szczegélnie doktadnie monitorowac pod katem mozliwej inkrustacji stentu z powodu
suplementacji wapniem.
Nieprawidtowe postugiwanie si¢ stentem moze go znacznie ostabi¢. Mocne zginanie lub naciskanie podczas
umieszczania moze spowodowac pdzniejsze oddzielenie stentu w tych miejscach po dtuzszym czasie przebywania
w drogach moczowych. Nalezy unikac zaginania prowadnika lub stentu.
Przewidzenie interakgji stentow i uktadu moczowego u danego pacjenta jest niemozliwe.
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« Zaleca sie okresowg ocene za pomocg technik cystoskopowych, rentgenowskich lub ultrasonograficznych. Stent
musi zosta¢ wymieniony w przypadku stwierdzenia utrudnienia drenazu z powodu inkrustacji.

« Potencjalny wplyw ftalanéw na dzieci oraz na kobiety w ciazy i karmiace piersia nie zostat w petni zbadany i moga
istnie¢ obawy co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwoj.

« Zwilzone prowadniki z powtoka hydrofilng sa bardzo sliskie. Podczas manipulowania prowadnikiem przez
jakiekolwiek urzadzenie zawsze nalezy utrzymywac prowadnik pod kontrola.

« Pacjenta nalezy poinstruowac¢ w zrozumiaty dla niego sposéb o koniecznosci skontaktowania sie z lekarzem
w przypadku wystapienia jakiegokolwiek bélu, metnego moczu, podraznienia pecherza moczowego lub
jakichkolwiek objawéw podmiotowych i przedmiotowych swiadczacych o trudnosciach z oddawaniem moczu.

« Jesli stent jest zaktadany u dziecka, wéwczas te instrukcje nalezy przekazac jego opiekunom.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Wynaczynienie
« Zamkniecie
« Przemieszczenie
« Krwotok
« Posocznica
« Perforacja drég moczowych
« Zapalenie otrzewnej
« Inkrustacja
« Zakazenie drég moczowych
« Utrata funkgji nerek

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA RM

[

Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty moczowodowe Sof-Flex o regulowanej dtugosci s3 warunkowo zgodne
ze Srodowiskiem RM wedtug normy ASTM F2503. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac po
umieszczeniu urzadzenia, przy zachowaniu podanych ponizej warunkow.

« Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 Tlub 1,5T

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

« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspoétczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego

przez ciato (SAR) usredniony dla catego ciata < 4,0 W/kg (normalny lub pierwszy tryb dziatania)

Badania niekliniczne wykazaty, ze nie jest spodziewane, aby stenty moczowodowe Sof-Flex o regulowanej dfugosci
pod wptywem czestotliwosci radiowych ulegaty nagrzaniu w stopniu wiekszym niz tkanki biologiczne.
Artefakt obrazu rozciaga sie na okoto 6,8 mm od stentéow moczowodowych Sof-Flex o regulowanej dtugosci, co
stwierdzono podczas badania nieklinicznego przy obrazowaniu sekwencjg impulséw echa gradientowego w systemie
RM o indukgji 3,0 T.

INSTRUKCJA UZYCIA

P . dnil
Przyg pr

UWAGA: Jesli urzadzenie nie zawierato prowadnika, ponizsze instrukcje nie maja zastosowania. Jeli urzadzenie
zawierato prowadnik, nalezy sie zapoznac z instrukcja prawidtowego uzycia podana ponizej.

1. Stosujac aseptyczng technike, wyjac prowadnik z opakowania zewnetrznego i umiesci¢ go w jatowym polu.

2. W przypadku stosowania prowadnika z powtoka hydrofilng napetnic strzykawke woda jatowa lub jatowym
roztworem soli fizjologicznej i podtaczy¢ do portu do ptukania na oprawce prowadnika. Wstrzykna¢ odpowiednia
ilos¢ roztworu, aby nawilzy¢ catkowicie powierzchnie prowadnika. Spowoduje to aktywacje powtoki
hydrofilnej. UWAGA: Dla optymalnego dziatania nalezy ponownie nawodni¢ prowadnik z powtoka hydrofilng
po wystawieniu go na dziatanie warunkéw otoczenia lub, po przedtuzonym uzytkowaniu, zastapi¢ go nowym
prowadnikiem z powtoka hydrofilng.
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3. Wyjac prowadnik z oprawki.
4. W przypadku stosowania prowadnika z ruchomym rdzeniem wyregulowac potozenie mandrynu poprzez
przesuwanie mandrynu w przod i w tyt wewnatrz prowadnika w celu uzyskania wymaganego stopnia gietkosci.

Endocl "

zanie stentu Sof-Flex o regulowanej dlugosci

1. Przeprowadzm gietka koricdwke prowadnika poza zwezenie do miedniczki nerkowej. Czesto mozna pokonac

kretos¢ przebiegu moczowodu w obrebie zwezenia przy uzyciu prowadnika w zestawieniu z cewnikiem

moczowodowym z otwartym koricem. Usunac cewnik przed podjeciem préby umieszczenia stentu.

Przesunac stent po prowadniku przez cystoskop. Pod bezposrednia kontrolg wzrokowa wprowadzi¢ stent

do moczowodu wraz z pozycjonerem stentu. Asystent powinien trzymac prowadnik na miejscu, aby uniknac

wprowadzenia prowadnika w gtab miazszu nerkowego.

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

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

UWAGA: W razie wystgpienia probleméw podczas korzystania z tego urzadzenia nalezy sie skontaktowac
z przedstawicielem handlowym firmy Cook Incorporated lub Dziatem Obstugi Klienta ds. Zapewnienia Jakosci
pod adresem lub numerem telefonu podanym w niniejszej broszurze.
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Usuwanie stentu
« Stent mozna usuna¢, pociagajac go delikatnie wstecznie przy uzyciu kleszczykéw endoskopowych lub nici.

« Usunac cystoskopowo, delikatnie pociggajac stent, a w przypadku napotkania oporu podczas usuwania
fluoroskopowo ustali¢ potozenie stentu i przyczyne oporu.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

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 chfodnym miejscu.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

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

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

PORTUGUES

CONJUNTO DE STENT URETERAL DE COMPRIMENTO VARIAVEL SOF-FLEX®

ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou mediante prescri¢ao
médica (ou um profi: | de saude i credenciado). Antes de utilizar este dispositivo, leia as
instrugdes na integra.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém:
- Stent radiopaco
« Posicionador de stent
« Fio guia de aco inoxidavel com diametro apropriado
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NOTA: Os stents de comprimento varidvel podem acomodar-se a ureteres com aproximadamente 4 a 32 cm de
comprimento.

NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.

FIO GUIA RECOMENDADO

Dimenséo do stent Compativel com fio guia

3,0Fr 0,018 inch

4,7 Fr 0,035 inch

6,0 Fr 0,038 inch

7,0 Fr 0,038 inch
UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de stent ureteral de comprimento variavel Sof-Flex destina-se a drenagem interna temporaria desde

a juncao ureteropélvica até a bexiga. Os conjuntos de stent ureteral de comprimento variével Sof-Flex tém sido
utilizados para alivio de obstrugédo em varias doengas benignas ou malignas e em situagdes pos-trauméticas. Estes
stents podem ser colocados através de técnicas endoscopicas, percutaneas ou por cirurgia aberta.

Os stents de 3 Fr sao indicados para doentes pediatricos.

CONTRAINDICAGOES
« Nao tente colocar um stent num doente com suspeita de avulsao ureteral.
« Nao utilize se, segundo avaliagdo do médico, o procedimento néo for no melhor interesse do doente.

ADVERTENCIAS

Pode ocorrer a formagdo de nés em stents de comprimento variavel. Isto pode resultar em lesao do uréter durante a
remocao e/ou na necessidade de intervencao cirurgica adicional. Deve ser considerada a presenga de um no se for
encontrada uma resisténcia significativa durante as tentativas de remogao.

PRECAUGOES
« A manipulacao do fio guia requer controlo imagiolégico adequado. Tenha cuidado para nao forcar nem manipular

excessivamente o fio guia durante o acesso.

Quando utilizar um fio guia através de uma canula metalica/agulha, tenha cuidado pois podem ocorrer danos no

revestimento externo.

Ao trocar ou retirar um instrumento sobre o fio guia, fixe e mantenha o fio guia na devida posicéao, sob

fluoroscopia, para evitar que se desloque inesperadamente.

Estes fios guia ndo estao indicados para a utilizagdo em angioplastia corondria transluminal percutéanea.

As complicagdes da colocagao de stents ureterais estao documentadas na literatura da especialidade. A utilizacao

deste dispositivo deve basear-se na ponderacao dos fatores de risco e beneficio aplicaveis ao seu doente. Deve

obter-se o consentimento informado por parte do doente, para que este cumpra com rigor os procedimentos
necessarios no periodo de seguimento.

Estes stents ndo devem ficar colocados durante mais de seis (6) meses. Se o estado do doente permitir, o stent

pode ser substituido por um novo.

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

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

Néo force os componentes durante a sua remogao ou substituicdo. Caso encontre resisténcia, pare. Determine a

causa da resisténcia antes de continuar.

E necessario vigiar atentamente a possivel incrustacao do stent, causada pela ingestdo de suplementos de célcio,

em pacientes gravidas.

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

« As variagoes individuais da interagéo entre os stents e o sistema urinario sao imprevisiveis.
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- Eaconselhével um controlo periédico por meios cistoscopicos, radiogréficos ou ultrassénicos. Caso se verifique
dificuldades de drenagem devido a incrustagao, o stent deve ser substituido.

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

« Os fios guia com revestimento hidréfilo sdo muito escorregadios quando estao molhados. Durante a manipulagao
do fio guia através de qualquer dispositivo, mantenha-o sempre sob controlo.

« Os doentes devem receber em instrugdes, de forma compreensivel para eles, para informar o médico se sentirem
dor, urina turva, irritagao da bexiga ou qualquer sinal ou sintoma de que esteja com dificuldades em urinar.

« Se o stent for colocado numa crianca, os pais devem receber estas instrugoes.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Extravasamento
« Oclusao
« Migracéo
« Hemorragia
« Sépsis
« Perfuragao do trato urinario
« Peritonite
« Incrustagcao
« Infegdo do trato urinario
« Perda de fungéo renal

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

Testes ndo clinicos demonstraram que os stents ureterais de comprimento variavel Sof-Flex sao MR Conditional
(é possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas condi¢des) de acordo
com a norma ASTM F2503. Pode realizar-se um exame com seguranga num doente com este dispositivo apos
colocagéo nas seguintes condigdes.

- Campo magnético estatico de apenas 3,0 Tesla ou 1,5 Tesla

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

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

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

Testes ndo clinicos demonstraram que néo é previsivel que os stents ureterais de comprimento variével Sof-Flex
gerem um aquecimento por RF superior ao do tecido biolégico.
Os artefactos de imagem prolongam-se por aproximadamente 6,8 mm a partir dos stents ureterais de comprimento
variavel Sof-Flex, conforme determinado em testes nao clinicos em exames com uma sequéncia de impulsos eco de
gradiente e um sistema de RMN de 3,0 Tesla.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Preparagao do fio guia
NOTA: Se o seu dispositivo nao incluir um fio guia, as instrucées abaixo ndo se aplicam ao seu caso. Se o seu
dispositivo incluir um fio guia, consulte as instrugdes abaixo para uma utilizacao correta.
1. Empregue uma técnica assética para retirar o fio da respetiva embalagem externa e coloca-lo no campo estéril.
2. Utilizando um fio guia com revestimento hidréfilo, encha uma seringa com égua estéril ou soro fisiologico estéril
e fixe-a ao orificio de irrigacédo do suporte do fio guia. Injete solugao suficiente para molhar toda a superficie do
fio guia. Desta forma, ativa o revestimento hidrofilo. NOTA: Para um desempenho ideal, reidrate o fio guia com
revestimento hidréfilo ap6s exposicdo ao meio-ambiente ou substitua-o por um novo fio guia com revestimento
hidrofilo apos utilizagao prolongada.
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3. Retire o fio guia do suporte.
4. Se utilizar um fio guia com parte central mével, ajuste a posicao do mandril, fazendo-o avancar ou recuar no
interior do fio guia para atingir o grau de flexibilidade necessario.

Colocagéao de stent de comprimento variavel Sof-Flex por via endoscépica

1. Passe a ponta flexivel do fio guia para além da obstrucdo até a pélvis renal. A tortuosidade do uréter obstruido
pode ser normalmente resolvida utilizando um cateter ureteral de extremidade aberta combinado com o fio
guia. Remova o cateter antes de proceder a colocagao do stent.

2. Passe o stent sobre o fio guia através do cistoscopio. Sob observagdo direta, fagca avancar o stent para o interior
do uréter com o posicionador de stent. Peca a um assistente que mantenha o fio guia na posicao correta para
evitar o seu avanco para o interior do parénquima renal.

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

« Para ureteres com um comprimento superior a 22 cm, pode ser utilizada uma pinca endoscopica para ajustar a
posicao do stent, deixando aproximadamente as mesmas espirais na pélvis renal e na bexiga.
NOTA: Caso haja algum problema com a utilizacdo deste dispositivo, contacte o representante de vendas da
Cook Incorporated ou o departamento de Apoio ao Cliente para Garantia da Qualidade através da morada ou
numero de telefone indicados neste folheto informativo.

Remocéo do stent
« O stent pode ser removido aplicando uma ligeira tragdo com a pinga endoscépica ou o fio de sutura.
« Extraia por cistoscopia puxando cuidadosamente o stent e, se sentir resisténcia durante a remocao, determine por
fluoroscopia a posigao do stent e a causa da resisténcia.

APRESENTACAO

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

REFERENCIAS
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SVENSKA

SOF-FLEX® URETARSTENTSET AV FLERLANGDSTYP

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lakare (eller korrekt legitimerad praktiker). Las alla instrukti fore dndning av denna produkt.

PRODUKTBESKRIVNING
Setet innehaller:
« Rontgentat stent
« Stentplacerare
« Ledare i rostfritt stdl med lamplig diameter
OBS! Stentarna av flerlangdstyp passar for uretarer med en ldngd pé ca 4-32 cm.
OBS! Setkomponenterna kan variera.

42



REKOMMENDERAD LEDARE

Stentstorlek Passar med ledare
3,0Fr 0,018 inch
4,7 Fr 0,035 inch
6,0 Fr 0,038 inch
7,0 Fr 0,038 inch
AVSEDD ANVANDNING

Sof-Flex uretérstentset av flerlangdstyp &r avsett for tillfalligt internt drénage frén njurbacken-uretarévergangen till
urinblasan. Sof-Flex uretérstentset av flerlangdstyp har anvénts for att héva obstruktioner vid en rad benigna, maligna
och posttraumatiska tillstand. Stentarna kan placeras ut med hjalp av endoskop, genom perkutan punktion eller med
oppen kirurgi.

3 Fr stentar &r indicerade for pediatriska patienter.

KONTRAINDIKATIONER
- Forsok inte placera en stent i en patient med misstankt avulsion av uretéren.
« Anvand inte produkten om ingreppet enligt ldkarens bedémning inte skulle vara i patientens bésta intresse.

VARNINGAR

Det kan bildas knutar i stentar av flerlingdstyp. Detta kan leda till skada pa uretéren vid borttagning och/eller
behov av ytterligare kirurgiskt ingrepp. Knutbildning ska misstankas om betydande motstand kanns vid férsok till
borttagning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Hantering av ledaren kréver kontroll med ldmplig bildatergivning. Var férsiktig och undvik att tvinga eller
o6vermandvrera ledaren medan du skapar atkomst.

« Var férsiktig nér ledaren anvands genom en metallkanyl/-nél, eftersom den yttre beldggningen kan skadas.

« Vid byte eller avlagsnande av ett instrument Gver ledaren ska ledaren féstas och hallas fast pa plats under
fluoroskopi for att forhindra ovéntad rubbning av ledaren.

« Ledarna &r inte avsedda att anvandas for perkutan transluminal koronarangioplastik.

« Komplikationer vid placering av uretérstentar finns beskrivna i litteraturen. Innan den har enheten anvénds ska
man noga véga risker mot positiva effekter for den enskilda patienten. Ett informerat samtycke bor inhdmtas i
forvég i syfte att 6ka patientens foljsamhet vid uppféljning.

« De hér stentarna féar ligga kvar hogst sex (6) manader. Om patientens tillstand medger det kan den gamla stenten
ersattas med en ny stent.

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

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

« Tvinga inte komponenterna vid avlédgsnande eller &terplacering. Avbryt om motstand kénns. Utred orsaken till
motstandet innan du fortsatter.

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

« Olamplig hantering kan forsvaga stenten betydligt. Skarpa béjar eller alltfor starka pafrestningar under
utplaceringen kan leda till att stenten efter en langre period i kroppen brister vid den punkt som utsatts for
péafrestning. Undvik att vinkla ledaren eller stenten.

« Det ar omgjligt att férutsdga individuella variationer vid interaktion mellan stentar och urinsystemet.

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

- Ftalaters potentiella effekter pa barn eller gravida/ammande kvinnor har inte utvarderats fullstandigt och det kan
finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.
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« Ledare med hydrofil beldggning ar véldigt hala i fuktigt tillstand. Se till att du alltid har kontroll 6ver ledaren néar
den manipuleras genom en produkt.

- Patienterna ska pa ett lattfrstaeligt sprak instrueras att informera ldkaren om de upplever ndgon som helst
smarta, grumlig urin, irritation i urinblasan eller nagra andra symtom pa att de har problem med urinering.

« Om stenten ldggs in pa ett barn ska féréldrarna fa dessa instruktioner.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
- Extravasering
« Ocklusion
« Migration
« Hemorragi
« Sepsis
« Perforation av urinvégar
« Peritonit
« Avlagringar
« Urinvégsinfektion
« Forlust av njurfunktion

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

AN

Icke-kliniska tester har visat att Sof-Flex uretarstentar av flerlingdstyp ar MR Conditional i enlighet med ASTM F2503.
En patient med denna enhet kan skannas sékert efter placering pa foljande villkor.

« Statiskt magnetfélt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla

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

« Maximal av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pé <4,0 W/kg

(normalt eller forsta nivéans driftlage)

Icke-kliniska tester har visat att Sof-Flex uretarstentar av flerlangdstyp inte férvantas ge upphov till radiofrekvent
uppvdrmning som overskrider den biologiska véavnadens uppvarmning.
Bildartefakten strécker sig cirka 6,8 mm fran Sof-Flex uretérstentar av flerlingdstyp enligt icke-kliniska tester, vid
avbildning med en gradient ekopulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 tesla.

BRUKSANVISNING

Forberedelse av ledaren

OBS! Om din enhet inte inkluderade en ledare &r de nedanstaende instruktionerna inte tillimpliga. Om din enhet
inkluderade en ledare ska du ldsa igenom instruktionerna nedan for korrekt anvandning.

1. Anvand aseptisk teknik for att ta ut ledaren ur sin ytterférpackning och placera den i det sterila faltet.

2. Om en ledare med hydrofil beldggning anvands ska du fylla en spruta med sterilt vatten eller steril koksaltlésning
och satta fast den pa ledarhallarens spolningsport. Injicera tillréackligt med 16sning for att helt fukta ledarens
yta. Detta aktiverar den hydrofila belaggningen. OBS! Fér optimal funktion ska ledare med hydrofil beldggning
aterfuktas efter exponering fér omgivningsmiljon eller, efter langvarig anvandning, bytas ut mot en ny ledare
med hydrofil beldggning.

3. Avldgsna ledaren fran héllaren.

4. Om en ledare med rérlig kérna anvands ska mandréngens position justeras genom att mandrangen fors fram
eller dras bakat inuti ledaren sé att den grad av flexibilitet som krévs uppnés.
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Endoskopisk utplacering av Sof-Flex stent av flerlangdstyp
1. Lat ledarens bajliga spets passera forbi obstruktionen till njurbackenet. Om den obstruerade uretéren &r slingrig
kan detta l6sas genom att anvanda en ledare tillsammans med en uretérkateter med 6ppna éndar. Avlégsna
katetern innan férsok gors att placera ut stenten.
2. For stenten 6ver ledaren och genom cystoskopet. Fér under direkt visualisering in stenten i uretdren med
stentplaceraren. Lat en assistent hélla ledaren pa plats for att forhindra att ledaren férs in i njurparenkymet.
3. Nér njurbéckenet natts (figur A) (kan bekraftas med fluoroskopi), avlagsna ledaren forsiktigt och hall
samtidigt positioneringskatetern i ett stadigt grepp. Stentens spiral bildas av sig sjélv i njurbackenet. Avldgsna
positioneringskatetern forsiktigt (figur B).
« Vid uretdrer som &r langre &n 22 cm kan stentens lage justeras med hjélp av endoskopipincett sa att spiralerna
kan géras ungefér lika stora i njurbackenet och i urinblasan.
OBS! Om det uppstar problem med denna anordning ber vi dig ringa din aterforsaljare for Cook Incorporated
eller kontakta vér kundavdelning for kvalitetsévervakning via adressen/telefonnumret som anges i detta héfte.

Borttagning av stent
« Stenten kan avldgsnas genom att man forsiktigt drar ut den med endoskopipincetten eller férankringstraden.
« Ta ut stenten via cystoskop genom att forsiktigt dra i stenten. Om motstand uppstar vid avldgsnandet ska
fluoroskopi anvéndas for att avgora stentens lage och orsaken till motstandet.

LEVERANSSATT

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

REFERENSER

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

M. A. Koyle, A. D. Smith: “Ureteral Stents,” Chapter 31 in A. D. Smith, W. R. Castafieda-Zuniga, J. G. Bronson:
Endourology: Principles and Practice. Thieme Inc., New York, New York, 1986.
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This symbol on the label indicates that this device ins phthal Specific phthal [ ined
in the device are identified beside or below the symbol by the following acrony

«BBP: Benzyl butyl phthalate

+DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

+DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

+DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

+DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

«BBP: benzylbutylftalat

«DBP: di-n-butylftalat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
«DIDP: diisodecylftalat

«DINP: diisononylftalat

«DIPP: diisopentylftalat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
«DNOP: di-n-oktylftalat
«DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Specifikke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. folgende akrony

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

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

«DINP: nonylphthalat

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

«DNPP: Di-n-pentylphthalat




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

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

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

«DINP: Diisononylphthalat

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

AvuT6 10 GUHBOAO OTNV ETIKETA UMTOSNAWVEL 0TI AUTH N GUOKEUN TTEPIEXEL POANIKEG EVWTEIG.
POAAIKEG EVWOELG TIOU TIEPIEXOVTAL OF AUTH T OUCKEVH avayvwpilovtat Simha 1} KaTw
HE T MAPAKATW AKPWVUN

and 1o GUUPOA

«BBP: ®0aAiko¢ Bev{uhoBoutuleotépag
«DBP: ®OaAikog S1-n-BouTtulecTépag

«DEHP: ®0aAikog 81(2-aiBuloeulo) eotépag
+DIDP: ®Baliko¢ S1-1c08ekulecTépag

+DINP: ®Baliké¢ Si-lcoevvelleoTépag
«DIPP: ®Balikd¢ Si-tcomeviuleoTtépag
+DMEP: ®Baliké¢ Si(peBoguaiBulo) eotépag
+DNOP: ®BaAiko¢ S1-n-oKTUAEsTEpAG
+DNPP: ®Baliké¢ Si-n-ievTuAeoTEPAG

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

«BBP: Butil bencil ftalato
«DBP: Di-n-butil ftalato
+DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

+-DIDP: Diisodecil ftalato

nonil ftalato
+DIPP: Diisopentil ftalato
«DMEP: Di metoxi etil ftalato
«DNOP: Di-n-octil ftalato
«DNPP: Di-n-pentil ftalato



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

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

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
<DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle
+DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyl
«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartal Az eszkozb lalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhato kovetkez6 roviditések szolgalnak:

+BBP: benzil-butil-ftalat
«DBP: di-n-butil-ftalat
<DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
<DIDP: diizodecil-ftalat
+DINP: diizononil-ftalat
«DIPP: diizopentil-ftalat
+DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat
«DNOP: di-n-oktil-ftalat
«DNPP: di-n-pentil-ftalat

Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo conti ftalati. Specifici
ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

«BBP: Benzil-butilftalato

+DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

+DIDP: Di-isodecil ftalato

«DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+«DMEP: Di(metossietil) ftalato

-DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symbool duid met de volgende afkorti

*BBP: benzylbutylftalaat

+DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
+DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat
+DIPP: di-isopentylftalaat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
+DNOP: di-n-octylftalaat
«DNPP: di-n-pentylftalaat

g

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordni inneholder ftal Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med falgende forkortelser:

*BBP: benzyl-butyl-ftalat
«DBP: di-n-butyl-ftalat

«DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
«DIDP: diisodecyl-ftalat

«DINP: diisononyl-ftalat

«DIPP: diisopentyl-ftalat
«DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
«DNOP: di-n-oktyl-ftalat
«DNPP: di-n-pentyl-ftalat

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

«BBP: ftalan benzylu-butylu

<DBP: ftalan dibutylu

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

«DINP: ftalan diizononylu

«DIPP: ftalan diizopentylu

«DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
«DNOP: ftalan di-n-oktylu

«DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftal. . Os ftalatos especificos contidos
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos segui acréni

<BBP: ftalato de benzilo e butilo

+DBP: ftalato de di-n-butilo

«DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

+DIDP: ftalato de diisodecilo

DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

+«DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

+DNOP: ftalato de di-n-octilo

+DNPP: ftalato de di-n-pentil

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

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




MR Conditional
Podminéné bezpecny pfi vysetieni mri (MR ditional)
MR Conditional
Bedingt MR-sicher
Aoc@aléc yla payvnTikij Topoypagia uné npois £
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI)
« MR Conditional » (compatible avec I'IRM sous certaines conditions)
MR-kondicionalis
Puo essere sottop aRMinp di condizioni specifiche
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
MR Conditional
Warunkowe stosowanie RM
MR Conditi I (é possivel realizar de RMN desde que
sejam respeitadas determinadas condi¢des)
MR Conditional (MR-villkorad)




A symbol glossary can be found at http: dical /symbol-gl y

GlosaF symbolii nal na https:/ dical /symbol-gl y
Der findes en symbolfi ing pé https:// dical.com/symbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf | lical.com/symbol-gl; y

‘Eva YAwoodpt Twv GUpBOAwv unopsn's va Bpsrrs ctn GIEUSuvan

https://https:// Yy gl y

En https://cool dical /symbol-gl y puede se un glosario de simbolos

Pour un gl des symboles, ¢ Iter le site Web https:// dical.com/symbol :' y
A szimbol k magy k ismertetése a http: lical.com/symbol

weboldalon talalhato

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito https:// dical /symbol-gl y

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op https:// dical.com/symbol-gl. y

En symbolforklaring finnes pa https:// dical.com/symbol-gl, y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod http: lical.com/symbol-gl y

Existe um glossario de simbolos em https://i dical /symbol-gl y

En symbolordlista finns pa https:// dical.com/symbol-gl y
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