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SALLE INTRAOPERATIVE PYELOPLASTY STENT SET

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

DEVICE DESCRIPTION
« Multi-length Sof-Flex® stent and nephrostomy catheter with positioning stylet
« TFE-coated wire guide
« Connecting tube
« Tuohy-Borst adapter with cap
« Silicone retention disc with pull tie
NOTE: Set components may vary.

INTENDED USE
Used to establish and maintain nephrostomy drainage following pyeloplasty.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« The maximum indwelling time for this device is four weeks.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

. Pass the positioning stylet through the open renal pelvis; push it through the desired calyx.

If the stylet “tents” the renal capsule, make a small incision over the stylet to allow for smooth passage of the
nephrostomy catheter through the parenchyma.

Utilizing the wire guide, place the stent down the ureter to the bladder in a typical intraoperative fashion.

The posterior aspect of the anastomosis should be completed and the stent introduced and positioned in the
bladder. If difficulties are encountered while passing the distal end through the ureterovesical junction, the lower
coil can be excised, leaving the straight portion of the stent in the ureter below the anastomosis.

Once this part of the procedure is complete, check for full coil in the renal pelvis, then bring the nephrostomy
catheter portion of the stent out through a separate external incision.

Remove the positioning stylet by transecting the catheter at the most proximal ink mark.

Attach the Tuohy-Borst adapter to the catheter.

Secure the catheter to the skin with the retention disc and pull tie.

Use the connecting tube to connect the catheter to a drainage bag.

NOTE: The correct position of the stent may be confirmed by radiographic means, utilizing the radiopaque marks at
the renal and bladder coils.

NOTE: Before discharge, the exterior part of the stent can be partially excised, leaving a 3-4 cm segment closed and
secured to the skin.
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HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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

SOUPRAVA INTRAOPERATIVNIHO STENTU SALLE PRO PYELOPLASTIKU

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

POPIS ZARIZENI
« Stent Sof-Flex® s variabilni délkou a nefrostomicky katetr s polohovacim styletem
« Vodici drat potazeny TFE
« Spojovaci hadi¢ka
« Adaptér Tuohy-Borst s uzavérem
« Silikonovy reten¢ni disk s utahovaci smyckou
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou lisit.

URCENE POUZITI
Pouziva se k vytvoreni a udrzeni nefrostomické drenaze po pyeloplastice.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

« Maximalni doba zavedeni tohoto zafizeni v téle je Ctyfi tydny.

« Potencialni ucinky ftalatd na téhotné nebo kojici zeny a déti nejsou zcela uréeny a mohou existovat obavy z

reproduk¢nich a vyvojovych ucinkd.

NAVOD K POUZITi
. Zavedte polohovaci stylet skrz otevienou renalni panvicku a protlacte jej skrz pozadovany kalich.
Pokud stylet stlacuje ledvinové pouzdro, vytvoite nad styletem malou incizi, aby se umoznil snadny prichod
nefrostomického katetru pies parenchym.
. Za poutziti vodiciho dratu posunujte stent dolii ureterem do mocového méchyie béznym intraoperativnim
zpUsobem.
Musi se vytvofit zadni strana anastomdzy a stent se musi zavést a umistit do mocového méchyie. Narazite-li
bé&hem posouvani distalniho konce skrz ureterovezikélni junkci na obtize, mizete odstfihnout dolni spiralu a
ponechat napfimenou ¢ast stentu v ureteru pod anastomézou.
Po dokonceni této ¢asti vykonu zkontrolujte, zda je v renalni panvicce pfitomna celd spirala, a poté vyjméte cast
stentu s nefrostomickym katetrem samostatnou externi incizi.
Vyjméte polohovaci stylet tak, ze protnete katetr v misté nejproximalnéjsi inkoustové znacky.
. Na katetr pfipevnéte adaptér Tuohy-Borst.
Pomoci retenéniho disku a utahovaci smycky fixujte katetr ke kazi.
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9. Spojovaci hadickou pfipojte katetr k drenaznimu vaku.
POZNAMKA: Spravnou polohu stentu mizete potvrdit radiologickou kontrolou pomoci rentgenokontrastnich znacek
umisténych na spiralach v ledviné a v mocovém méchyii.
POZNAMKA: Pfed propusténim se mlize vnéjsi éast stentu ¢aste¢né odstfihnout, pficem? je treba ponechat uzavieny
a pripevnény ke kizi segment o délce 3-4 cm.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovéan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouZziti.
Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po odstranéni obalu
vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

REFERENCE

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech |ékai(i a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

SALLE INTRAOPERATIVT PYELOPLASTIK-STENTSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne dning kun szelges af en laege eller efter en
leeges ordination (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Multileengde Sof-Flex® stent og nefrostomikateter med positioneringsstilet
« TFE-belagt kateterleder
« Forbindelsesslange
« Tuohy-Borst-adapter med haette
« Silikoneholdeplade med traeksnor
BEMARK: Seettets komponenter kan variere.

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til etablering og opretholdelse af nefrostomidraenage efter pyeloplastik.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Produktet mé hgjst vaere indlagt i fire (4) uger.
« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller barn er ikke undersegt til fulde, og der
kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING

. For positioneringsstiletten gennem det dbne renale pelvis, og skub den gennem den gnskede calyx.

Huvis stiletten rammer nyrekapslen, laves der et lille indsnit over stiletten, séledes at nefrostomikateteret
ubesveeret kan passere gennem parenkymet.

Ved hjaelp af kateterlederen fares stenten gennem ureter frem til bleeren pa typisk intraoperativ vis.
Anastomosens posteriore aspekt feerdiggeres, hvorefter stenten feres ind og anlagges i blaeren. Hvis der opstar
vanskeligheder under fremfering af den distale ende gennem den ureterovesikale overgang, kan den nedre
spiral fiernes, séledes at den lige del af stenten efterlades i ureter under anastomosen.
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5. Nar denne del af proceduren er udfert, skal det kontrolleres, om hele spiralen befinder sig i nyrepelvis. Herefter
fores stentens nefrostomikateterdel ud gennem et saerskilt stiksar.

6. Fjern positioneringsstiletten ved at skaere kateteret over ved det mest proksimale bleekmaerke.

7. Seet Tuohy-Borst-adapteren pé kateteret.

8. Fiksér kateteret p4 huden med den medfalgende holdeskive og traeksnor.

9. Anvend forbindelsesslangen til at slutte kateteret til en draenagepose.
BEMZRK: Stentens placering kan bekraeftes ved hjzlp af rantgen og de rentgenfaste maerker pa nyre- og
blaerespiralen.
BEMZARK: Inden udskrivning kan den eksteriore del af stenten delvist skaeres bort, saledes at der efterlades et stykke
pa 3-4 cm, som lukkes og fastgeres til huden.

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

SALLE INTRAOPERATIVES PYELOPLASTIK-STENTSET

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Sof-Flex® Stent mit variabler Linge und Nephrostomie-Katheter mit Positioniermandrin
« TFE-beschichteter Fiihrungsdraht
« Verbindungsschlauch
« Tuohy-Borst-Adapter mit Kappe
« Silikon-Fixierplatte mit Verschluss
HINWEIS: Die Setbestandteile konnen variieren.

VERWENDUNGSZWECK
Zur Einleitung und Aufrechterhaltung einer Nephrostomiedrainage im Anschluss an eine Pyeloplastik.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt
WARNHINWEISE
Keine bekannt
VORSICHTSMASSNAHMEN
« Die maximale Verweildauer betragt vier Wochen.
« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befirchten.
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Positioniermandrin durch das eroffnete Nierenbecken einfiihren und durch den gewiinschten Kelch
schieben.
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Falls der Mandrin die Nierenkapsel eindriickt, eine kleine Inzision Giber dem Mandrin vornehmen, damit die
Passage des Nephrostomie-Katheters durch das Nierenparenchym erleichtert wird.

Mit Hilfe des Fiihrungsdrahts den Stent in Giblicher intraoperativer Weise den Ureter hinab zur Blase schieben.
Die posteriore Seite der Anastomose sollte fertig gestellt sein, wenn der Stent in die Blase eingefihrt

und positioniert wird. Treten bei der Passage des distalen Endes durch den ureterovesikalen Ubergang
Schwierigkeiten auf, kann die untere Spirale abgetrennt werden; dadurch verbleibt der gerade Anteil des Stents
unterhalb der Anastomose im Ureter.

Sobald dieser Teil des Verfahrens abgeschlossen ist, priifen, ob sich die Spirale vollstandig im Nierenbecken
zusammengerollt hat, und dann das Nephrostomie-Kathetersegment des Stents durch eine separate
Stichinzision nach auBen leiten.

Zum Entfernen des Positioniermandrins den Katheter an der proximalsten Markierung abschneiden.

Den Tuohy-Borst-Adapter an den Katheter anschlieBen.

Den Katheter mit der Fixierplatte mit Verschluss an der Haut befestigen.

Den Katheter mit dem Verbindungsschlauch an einen Drainagebeutel anschlieBen.

HINWEIS: Die korrekte Position des Stents kann anhand der réntgendichten Markierungen an den renalen und den
vesikalen Spiralen mit einer Réntgenaufnahme tiberpriift werden.

HINWEIS: Vor der Entlassung kann der duBere Teil des Stents teilweise abgeschnitten werden, wobei ein 3-4 cm
langes geschlossenes und an der Haut gesichertes Segment belassen wird.

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 Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung maéglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

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

ZET ENAOHPOZOEZHZ AIEFXEIPHTIKHZ NYEAONAAXTIKHZ SALLE

MPOZOXH: H op S poBecia twv H.M.A. £TTEL TNV TWANON TG G auTiC povov Ot Latpo iy

Katémv evtoAiig tatpou (i uno enayyelpartia vyeiag o omoiog £xet AaBet tnv KatdAAnAn adewa).

Hw

“w

o N o

0

MNEPIFPA®H THE ZYEKEYHZ
« EvornipooBeon Sof-Flex® moAam\oU urkoug Kat KaBeTpag veQpooTopiag Ue OTEINES TomoBEéTnoNG
« TUPHATIVOG 08NYOG EMKANUUpEVOG pe TFE
+ JUVSETIKOC CWARVAC
« MNpocappoyéag Tuohy-Borst pe mwpa
« Aiokog ouyKpATnoNG amd GIAIKOVN Ue KOUPO ENENG
IHMEIQXH: Ta eapTripaTa Tou O€T eVOEXETAL VA TTOIKIAAOULV.
XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI
XPNOIHOTOIEITAI YIa TNV EYKATACTACN KAt S1ATAPNGCN TTAPOXETEUGNG VEQPOCTOHIAG UETA QMG TTUENOTINACTIKH.
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

MPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwoth



MPO®YAAZEIZ
« To péyloTo S1GoTNHa TTAPAHOVIG OTO GWHA YU AUTH T CUOKEUN €ival TECOEPIC ERSOUASES.
« O1mBavég emSpAaoelg Twv BANKWY o€ éykueg/OnAalouoeg yuvaikeg ) maidid Sev £xouv peAeTnOel MAfpwG kat
evdéxetal va vgiotatat {ATnpa EmSPAcEwv 0NV avanapaywyrj Kat oTny avantuén.

OAHTFIEX XPHEHX

1. NepdoTe Tov OTEINES TOMOBETNONG S1d PECOU TNG AVOIKTHG VEPPIKNG TTUEAOU* WONROTE TOV S1d HECOU TOU KAAUKQA
mou emBuEite.
EdQv 0 oTeNedG OUPTTIECEL TN VEPPIKT KAYA, KAVTE pia JIKET TOMN TTAVW amé ToV OTEINES WOTE VA KATAOTE( EPIKTH
n opaAr| SiEAevoN TOU KABETHPA VEPPOTTOIAG SIA HEGOUL TOU TTAPEYXUHATOC.
. XpNOIHOTTOIWVTaG TO CUPHATIVO 08nY0, TOMOBETHOTE TNV evEompoaBeon atov oupntipa @Bdvovtag otnv
0UpoSOX0 KUOTN ME HIa TUTTIKY SleyxelpnTIki péBodo.
H omicBia meupd TG avacTtopwong mpémet va ohokAnpwOei kat n evdompoobeon va elcayBei kat va TomoBetnOei
EVTOG TNG 0UPoSOKOL KUOTNG. Eav avTipeTwmioeTe SUOKONIEG KATA TN SIEAEVON TOU AMW AKPOU S1d pécou
NG OUPNTNPOKUGTIKAG CUMPBOARG, UTTOPEITE VA AMOKOYETE TNV KATW OTIEIPA, A@rvovTag To euBU TURKA TNG
£v80mPOOBETNC OTOV OUPNTHPA KATW TG TNV AVACTOUWON.
A@ov ohokAnpwBei autd To pépog NG Stadikaociag, eAEYETE £ Exel OXNUATIOTE TTAPWC TO OTTEIPOEISEG KPO
EVTOG TNG VEPPIKIG TTUEAOU Kall KATOTV ByAATe £€w TO TURHA Tou KABETHpa vEQPOaTOpiag TnG eviompoobeong
814 p€oou piag SI0POPETIKIG EEWTEPIKIC TOUNG.
A@aipéoTe To oTeNeS TOMOBETNONG SlaTéUvOVTAG ToV KABETHPa 0ToV AoV yyUG SEIKTN MENGVNG.
Zuvdéote Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst otov kabetrpa.
STePEWOTE TOV KABETAPA 0TO Séppa pe To SioKo CUYKPATNONG Kat TOV KOHPBO EAENG.
XPNOIUOTION|OTE TOV OUVSETIKO OWAIVA YIa VA CUVEECETE TOV KABETAPA Ot évav aoKd TTAPOXETELONG.
IHMEIQZH: H owotr 6€on Tng evSompooBeonc pmopei va emPBePaiwbei pe akTivoypa@ika péoa, pe Xprion Twv
OKTIVOOKIEPWV SEIKTWV OTIC OTTEIPES TOU VEPPOU Kal TNG 0upoSOXou KUOTNG.
IHMEIQXH: lMpwv amd 1o €€1Trp1o, To EEWTEPIKO TUAHA TNG EVEOTIPOCOETNG UITOPEL VOl ATTOKOTTEL HEPIKWG, APrivovTag
£va Turua 3-4 cm KAEI0TO KAl CTEPEWUEVO OTO Sépua.
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TPOMNOX AIAGEXHX

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&egidio Tou albuleviou og amokoAoUpEVEG CUOKEVAOTIEC. MpoopileTal yia pia
xprion povo. Iteipo, epdoov n cuokevacia Sev £xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {npid. Mn XPNGIHOTIOLEITE TO TIPOTOV
€av umapyxel appiBolia yia Tn oTelpdTNTd Tou. QUAACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SpOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
Tapatetapévn €kBeon oTo Gwe. Katd thv agaipeon and tn cuokeuacia, emBewpr|oTe TO MPOIOV yia va BePaiwbeite
o1 Sev éxel umooTel {nuid.

ANAO®OPEZ

AuTEc ot 0dnyie¢ xpriong Bacifovtat oTnv eumelpia amd latpoug ri/kat T dnuoctevpévn BiBMoypagia Toug.
AnguBuvBeite oTov TOMIKG 0ag avTimpoowmo MwAncewv Tng Cook yia mMAnpogopieg OXeTIKA pe TN SlaBéoipn
BiBAoypagia.

EQUIPO DE STENT DE PIELOPLASTIA INTRAOPERATORIA SALLE

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« Stent de longitud variable Sof-Flex® y catéter de nefrostomia con estilete posicionador
« Guia con revestimiento de TFE
« Tubo conector
« Adaptador Tuohy-Borst con tapén



« Disco de retencién de silicona con lazo
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.

INDICACIONES
Se utiliza para crear y mantener un drenaje por nefrostomia tras una pieloplastia.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
« El tiempo maximo de permanencia de este dispositivo es de cuatro semanas.
« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han estudiado por
completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO

. Haga pasar el estilete posicionador a través de la pelvis renal abierta; empujelo a través del caliz deseado.

Si el estilete deforma la capsula renal en forma de piramide, realice una pequena incision sobre el estilete para
facilitar el paso del catéter de nefrostomia a través del parénquima.

Utilizando la guia, introduzca el stent en la vejiga urinaria a través del uréter de la forma intraoperatoria habitual.
. Complete la cara posterior de la anastomosis e introduzca y coloque el stent en la vejiga urinaria. Si encuentra
dificultades al hacer pasar el extremo distal a través de la unién ureterovesical, la espiral inferior puede
seccionarse, dejando la parte recta del stent en el uréter por debajo de la anastomosis.

Una vez finalizada esta parte del procedimiento, compruebe que la punta del catéter ha asumido por completo
su forma espiral en la pelvis renal y, a continuacion, saque la parte del catéter de nefrostomia del stent a través
de una incisién externa independiente.

Extraiga el estilete posicionador seccionando transversalmente el catéter por la marca de tinta més proximal.
Acople el adaptador Tuohy-Borst al catéter.

Fije el catéter a la piel con el disco de retencién y el lazo.

Conecte el catéter a una bolsa de drenaje utilizando el tubo conector.

NOTA: La posicion correcta del stent puede confirmarse radiograficamente empleando las marcas radiopacas
situadas en las espirales renal y vesical.

NOTA: Antes del alta, puede seccionarse parcialmente la parte externa del stent, dejando un segmento de 3-4 cm
cerrado y fijado a la piel.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningtin dafio. No utilice

el producto si no esté 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
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la bibliografia publicada. Si desea mas
informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE DE SALLE POUR PYELOPLASTIE PEROPERATOIRE

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Endoprothése a longueur variable Sof-Flex® et sonde de néphrostomie avec stylet de positionnement
« Guide a revétement TFE
« Tube connecteur
« Un adaptateur Tuohy-Borst avec capuchon
« Disque de rétention en silicone a collier
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

UTILISATION
Utilisé pour établir et maintenir un drainage par néphrostomie a la suite d’une pyéloplastie.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
« Ce dispositif ne doit pas étre laissé a demeure pendant plus de quatre semaines.

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

MODE D’EMPLOI

. Introduire le stylet de positionnement dans le bassinet ouvert ; I'avancer a travers le calice désiré.

. Sile stylet fait pression contre la capsule rénale, pratiquer une petite incision au niveau du stylet pour permettre
un passage en douceur de la sonde de néphrostomie dans le parenchyme.

Placer I'endoprothése dans I'uretére puis dans la vessie au moyen du guide en observant un protocole
peropératoire standard.

. Pratiquer la partie postérieure de I'anastomose, puis introduire et mettre en place I'endoprothése dans la
vessie. En cas de difficultés lors du passage de I'extrémité distale a travers la jonction urétéro-vésicale, la
boucle inférieure peut étre excisée en laissant la partie droite de I'endoprothése dans |'uretére au-dessous de
I'anastomose.

Lorsque cette partie de la procédure est terminée, vérifier que la boucle est entiérement dans le bassinet, puis
faire ressortir la partie de I'endoprothése comportant la sonde de néphrostomie a travers une incision externe
distincte.

Retirer le stylet de positionnement en sectionnant la sonde au niveau du repére a I'encre le plus proximal.
Raccorder I'adaptateur Tuohy-Borst a la sonde.

Fixer la sonde a la peau a l'aide du disque de rétention et du collier.

Raccorder la sonde a une poche de drainage au moyen du tube connecteur.

REMARQUE : La position correcte de I'endoprothése peut étre confirmée par radiographie en utilisant les marqueurs
radio-opaques au niveau des boucles du bassinet et de la vessie.

REMARQUE : Avant la sortie de I'hopital, la partie extérieure de 'endoprothése peut étre partiellement excisée, en
laissant un segment de 3 a 4 cm fermé et fixé a la peau.
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PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage unique.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne

pas l'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture de
I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

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

MAGYAR

SALLE INTRAOPERATIV PYELOPLASZTIKAI SZTENTKESZLET

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvé k értelmében ez az eszkoz kizardl orvos(vagy gfel
Holkard aadcrcsaiiavi " 1ol P

engedéllyel 6 y ' ) altal vagy

AZ ESZKOZ LEIRASA
« Tobbféle hossztsagu Sof-Flex® sztent és nephrostomias katéter pozicionalémandrinnal
« TFE-bevonatu vezetédrot
« Osszekéts csé
« Tuohy-Borst adapter sapkaval
« Szilikon megtartékorong huzézsinérral
MEGJEGYZES: A készlet 8sszetevdi véltozhatnak.

RENDELTETES
Nephrostomias drenazs létrehozéasara és fenntartasara szolgal pyeloplasticat kovetéen.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
« Ez az eszk6z nem maradhat a testben négy hétnél tovébb.
« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptato nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és tartani
lehet a reprodukcidra és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS

Vezesse 4t a pozicionalé mandrint a nyitott vesemedencén; tolja at a kivant vesekelyhen.

. Ha a mandrin nyomja a vesetokot, ejtsen kis bemetszést a mandrin f6l6tt, hogy a nephrostomias katéter akadaly
nélkil athaladhasson a parenchyman.

A vezet6drot segitségével juttassa le a sztentet az uréteren at a holyagba, tipikus intraoperativ médon.
Fejezze be az anastomosis posterior oldalanak elkészitését, vezesse be a sztentet a hdlyagba és ott helyezze
el. Ha a disztalis végének az ureterovesicalis dtmeneten valo atvezetésekor nehézségek adodnak, az alsé spiral
levaghato, ekkor a sztent egyenes része az uréterben marad, az anastomosis alatt.

Ha az eljaras ezen része készen van, keresse meg a teljes spiralt a vesemedencében, majd vezesse ki a sztent
nephrostomiaskatéter-részét egy kiilon kiilsé bemetszésen.

. A katétert a legproximalisabb tintajelzésnél atvagva tavolitsa el a pozicionalé mandrint.

Csatlakoztassa a Tuohy-Borst adaptert a katéterhez.

A katétert a megtartokorong segitségével régzitse a b6rhoz és hiizza meg a zsindrt.
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9. Az 6sszekotd cs6 segitségével csatlakoztassa a katétert a vizeletgy(ijté zsakhoz.
MEGJEGYZES: Ellendrizze a sztent megfeleld helyzetét radiografids médszerekkel, felhasznalva a sugérfogd
jelzéseket a vese- és holyagspiralokon.
MEGJEGYZES: Hazabocsatas el6tt a sztent kiilsé szakasza részben levaghat6, ekkor egy 3-4 cm-es lezért szakasz
marad a bérhoz régzitve.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, s6tét, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvildgitasa keriilend6. A csomagoldsbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
az nem sérllt-e meg.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas az orvosok tapasztalatain és/vagy az éltaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &ll6
szakirodalomrél a Cook tertileti képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET CON STENT PER POSIZIONAMENTO DURANTE PIELOPLASTICA SALLE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del p dispositivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Stent multi-lunghezza Sof-Flex® e catetere nefrostomico con mandrino di posizionamento
« Guida con rivestimento in TFE
« Tubo connettore
« Adattatore Tuohy-Borst con cappuccio
« Disco di ritenzione in silicone con fascetta
NOTA - | componenti del set possono variare.

USO PREVISTO
Utilizzato per stabilire e mantenere il drenaggio nefrostomico in seguito a pieloplastica.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Il tempo massimo di permanenza in situ per questo dispositivo & di quattro settimane.
« | 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.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Infilare il mandrino di posizionamento attraverso la pelvi renale aperta; spingerlo nel calice desiderato.

Se il mandrino comprime la capsula renale, praticare una piccola incisione sopra il mandrino stesso per agevolare
il passaggio del catetere nefrostomico attraverso il parenchima.

Utilizzando la guida, posizionare lo stent lungo I'uretere fino alla vescica, con la consueta procedura
intraoperatoria.
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Completare |'aspetto posteriore dell'anastomosi, quindi introdurre e posizionare lo stent nella vescica. Se si
incontrano difficolta durante il passaggio dell'estremita distale attraverso la giunzione ureterovescicale, &
possibile recidere la spirale inferiore, lasciando la parte diritta dello stent nell’uretere, sotto |'anastomosi.
Terminata questa parte della procedura, controllare che la spirale si trovi completamente nella pelvi renale e
quindi far fuoriuscire la parte di catetere nefrostomico dello stent da una incisione esterna separata.

Rimuovere il mandrino di posizionamento recidendo il catetere in corrispondenza dell'indicatore piu prossimale.
Collegare I'adattatore Tuohy-Borst al catetere.

Fissare il catetere alla cute del paziente con il disco di ritenzione e la fascetta.

Utilizzare il tubo connettore per collegare il catetere a una sacca di drenaggio.

NOTA - La posizione corretta dello stent puo essere confermata con mezzi radiografici utilizzando i marker radiopachi
sulle spirali renale e vescicale.

NOTA - Prima della dimissione, la parte esterna dello stent puo essere parzialmente recisa, lasciando un segmento di
3-4 cm chiuso e fissato alla cute.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

SALLE INTRAOPERATIEVE PYELOPLASTIEK STENTSET

LET OP: Krack de federal geving van de igde Staten mag dit
verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Sof-Flex® stent van variabele lengte en nefrostomiekatheter met positioneringsstilet
« TFE-gecoate voerdraad
« Verbindingsslang
« Tuohy-Borst-adapter met dop
« Siliconen fixatieschijf met trekkoord
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor nefrostomiedrainage in te stellen en te handhaven na pyeloplastiek.
CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend
WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend
VOORZORGSMAATREGELEN
« De maximale verblijfstijd voor dit hulpmiddel is vier weken.

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

. Schuif het positioneringsstilet door het open pelvis renalis; duw het door de gewenste calix.

Als het stilet de niercapsule indrukt, dient men een kleine incisie boven het stilet te maken om een gemakkelijke
doorgang van de nefrostomiekatheter door het parenchym mogelijk te maken.

Plaats de stent met behulp van de voerdraad op een typische intraoperatieve wijze door de ureter in de blaas.
De achterzijde van de anastomose moet voltooid worden en de stent moet in de blaas geintroduceerd

en gepositioneerd worden. Als er problemen optreden bij de passage van het distale uiteinde door de
ureterovesicale overgang, kan de onderste coil worden afgesneden, waarbij het rechte deel van de stent in de
ureter onder de anastomose achterblijft.

Controleer, nadat dit deel van de procedure is afgerond, of er een volledige coil in het pelvis renalis ligt en breng
vervolgens het nefrostomiekathetergedeelte van de stent naar buiten via een afzonderlijke externe incisie.
Verwijder het positioneringsstilet door de katheter bij de meest proximale inktmarkering te knippen.

Sluit de Tuohy-Borst-adapter aan op de katheter.

Maak de katheter met de retentieschijf en het trekkoord aan de huid vast.

Gebruik de verbindingsslang om de katheter op de drainagezak aan te sluiten.

NB: De juiste positie van de stent kan radiografisch geverifieerd worden, met behulp van de radiopake markeringen
op de nier- en blaascoils.

NB: Voor het ontslag kan het buitenste deel van de stent gedeeltelijk verwijderd worden, waarbij een aan de huid
bevestigd gesloten segment van 3-4 cm achtergelaten wordt.

WUIJZE VAN LEVERING

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

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

SALLE INTRAOPERATIVT PYELOPLASTIKKSTENTSETT

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette instr bare selges av eller forskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Sof-Flex®-stent i flere lengder og nefrostomikateter med plasseringsstilett
« TFE-belagt ledevaier
« Forbindelsesslange
« Tuohy-Borst-adapter med hette
« Festeplate i silikon med trekksnor
MERKNAD: Komponentene i settet kan variere.

TILTENKT BRUK
Brukes til & lage og opprettholde nefrostomidrenasje etter pyeloplastikk.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente



ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
« Den maksimale tiden denne anordningen kan veere lagt inn er fire uker.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og kan ha
innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

BRUKSANVISNING

1. For plasseringsstiletten gjennom det apne nyrebekkenet, og skyv den gjennom @nsket calyx.

2. Huvis stiletten “Iafter opp” nyrekapselen, lager du et lite snitt over stiletten slik at nefrostomikateteret lett kan
passere gjennom parenkymet.
Bruk ledevaieren og for stenten ned ureteret til blaeren pa vanlig intraoperativ mate.
Fullfer anastomosens posteriore aspekt, og for stenten deretter inn i blaeren hvor den blir plassert. Hvis det
oppstar vanskeligheter nar den distale enden fores gjennom den ureterovesikale overgangen, kan den nedre
spiralen fjernes, slik at den rette delen av stenten blir vaerende igjen i ureteret nedenfor anastomosen.
Nar denne delen av prosedyren er fullfert, ma du kontrollere at det er full spiral i nyrebekkenet. For deretter
nefrostomikateterdelen av stenten ut gjennom et separat, eksternt snitt.
Fjern plasseringsstiletten ved a skjeere over kateteret ved det mest proksimale blekkmerket.
Fest Tuohy-Borst-adapteren pa kateteret.
Fest kateteret til huden ved hjelp av festeplaten og trekksnoren.
del 1gen for & koble til en drenasjepose.
MERKNAD: Riktig plassering av stenten kan bekreftes ved bruk av radiografi, ved hjelp av de radioopake markegrene
og nyre- og blarespiralene.
MERKNAD: For utskriving kan den eksterne delen av stenten delvis fjernes, slik at det stér igjen et stykke pa 3-4 cm
som lukkes og festes til huden.

LEVERINGSFORM

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

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

ZESTAW STENTU SALLE DO PIELOPLASTYKI SRODOPERACYJNEJ

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj
odpowiednie zezwolenie).

Hw

w

© N o

0

Bruk forbir

OPIS URZADZENIA
« Stent Sof-Flex® o zmiennej dtugosci i cewnik nefrostomijny z mandrynem pozycjonujacym
« Prowadnik powlekany TFE
« Dren faczacy
« tacznik Tuohy-Borst z nasadka
« Silikonowy krazek utrzymujacy z wiagzaniem
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.



PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Stosowany do wykonania i utrzymania drenazu nefrostomijnego po zabiegu pieloplastyki.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

$SRODKI OSTROZNOSCI
« Maksymalny okres przebywania tego urzadzenia w ciele pacjenta wynosi cztery tygodnie.
« Potencjalny wplyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany i moga
istnie¢ obawy co do ich wptywu na uktad rozrodczy i rozwoj.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Wsuna¢ mandryn pozycjonujacy przez otwér w miedniczce nerkowej; wepchna¢ go przez wybrany kielich.
Jesdli mandryn powoduje wpuklanie torebki nerki, wykona¢ mate nacigcie ponad mandrynem, aby umozliwi¢
gtadkie przejscie cewnika nefrostomijnego przez miazsz.

Uzywajac prowadnika, przeprowadzi¢ stent przez moczowod do pecherza, stosujac standardowg technike
Srodoperacyjna.

Nalezy uzyskac tylny widok zespolenia, wprowadzic¢ stent i umiesci¢ go w pecherzu. W przypadku wystapienia
trudnosci podczas przeprowadzania dystalnego korica przez potaczenie pecherzowo-moczowodowe mozna
obciagé¢ dolny zwdj stentu, pozostawiajac prosty odcinek stentu w moczowodzie ponizej zespolenia.

Po ukonczeniu tej czeéci zabiegu nalezy sprawdzi¢, czy ksztatt zwoju jest catkowicie uformowany w miedniczce
nerkowej, po czym wyprowadzi¢ odcinek stentu odpowiadajacy cewnikowi nefrostomijnemu na zewnatrz, przez
osobne nacigcie zewnetrzne.

Usuna¢ mandryn pozycjonujacy, przecinajac cewnik poprzecznie na wysokosci znacznika umieszczonego
najbardziej proksymalnie.

Podtaczy¢ tacznik Tuohy-Borst do cewnika.

Przymocowac cewnik do skory krazkiem utrzymujacym i wigzaniem.

Wykorzystac dren taczacy do potaczenia cewnika z workiem zbiorczym.

UWAGA: Prawidtowe potozenie stentu mozna potwierdzi¢ za pomoca radiografii, wykorzystujac cieniodajne
znaczniki na zwoju nerkowym i pecherzowym.

UWAGA: Przed wypisaniem pacjenta mozna czesciowo przycigé zewnetrzna czesc stentu, pozostawiajgc odcinek o
dtugosci 3-4 cm zacisniety i przymocowany do skory.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli
jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby upewnic sie, ze nie
doszto do uszkodzenia.
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PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania
informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy si¢ zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTO DE STENT PARA PIELOPLASTIA INTRA-OPERATORIA SALLE

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional de satide
licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO
« Stent Sof-Flex® com varios comprimentos e cateter para nefrostomia com estilete de posicionamento
« Fio guia revestido de TFE
« Tubo de ligagao
« Adaptador Tuohy-Borst com tampa
« Disco de retengdo em silicone com atilho
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.

UTILIZAGAO PREVISTA
Usado para iniciar e manter a drenagem da nefrostomia apos pieloplastia.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Néo séo conhecidas

PRECAUCOES
« O tempo de permanéncia maximo para este dispositivo é de quatro semanas.
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas nao
foram totalmente investigados e poderéo suscitar preocupagéo relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
. Passe o estilete de posicionamento através da pélvis renal aberta e empurre-o através do célice pretendido.
. Se o estilete comprimir a capsula renal, faca uma pequena incisao por cima do estilete para permitir a passagem
suave do cateter de nefrostomia através do parénquima.
. Usando o fio guia, introduza o stent pelo uréter até a bexiga, da forma habitual num procedimento
intra-operatério.
Conclua o aspecto posterior da anastomose e introduza e posicione o stent na bexiga. Se houver dificuldades
na passagem da extremidade distal pela jungao ureterovesical, pode cortar-se a espiral inferior, deixando a parte
recta do stent no uréter, abaixo da anastomose.
Uma vez terminada esta parte do procedimento, verifique se a espiral inteira esta na pélvis renal e, de seguida,
leve para fora a parte do cateter para nefrostomia do stent através de uma inciséo externa separada.
Retire o estilete de posicionamento seccionando o cateter na marca de tinta mais proximal.
Ligue o adaptador Tuohy-Borst ao cateter.
Prenda o cateter a pele com o disco de retencao e atilho.
9. Com o tubo de ligagao, ligue o cateter a um saco de drenagem.
NOTA: A posicao correcta do stent pode ser confirmada por radiografia, utilizando as marcas radiopacas nas espirais
dos rins e da bexiga.

NOTA: Antes da alta, a parte exterior do stent pode ser parcialmente cortada, deixando um segmento de 3 a 4 cm
fechado e preso a pele.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gés 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, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

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

PRODUKTBESKRIVNING
« Sof-Flex® flerlangdsstent och nefrostomikateter med positioneringsmandrang
« TFE-belagd ledare
« Kopplingsslang
« Tuohy-Borst-adapter med skydd
« Retentionsskiva i silikon med dragband
OBS! Setkomponenterna kan variera.

AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for att skapa och uppratthélla nefrostomidranage efter pyeloplastik.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kénda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna anordning fér ligga kvar hogst fyra veckor.

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

BRUKSANVISNING

. For positioneringsmandrangen genom det 6ppna njurbéckenet; skjut den genom 6nskad njurkalk (calyx).

. Om mandréangen medfor att njurkapseln kollapsar ska man goéra ett litet snitt Gver mandrangen sa att
nefrostomikatetern latt kan passera genom parenkymet.

Anvénd ledaren for att placera stenten i uretdren och ned till urinblésan pa sedvanligt intraoperativt satt.
Fullborda den bakre delen av anastomosen och for in samt placera stenten i urinblasan. Om man stoter p&
svarigheter da stentens distala ande fors genom foreningspunkten mellan uretéren och urinblasan kan man
skéra av den nedre spiralen och limna stentens raka del i uretern nedanfér anastomosen.

Nar denna del av proceduren ér klar, kontrollera fullstandig ihoprullning i njurbackenet och fér sedan ut den del
av stenten som befinner sig i nefrostomikatetern genom ett separat externt snitt.

Avlédgsna positioneringsmandrangen genom att skdra genom katetern vid den mest proximala fargmarkeringen.
Anslut Tuohy-Borst-adaptern till katetern.

Forankra katetern vid huden med retentionsdisken och dragbandet.

Anvind kopplingsslangen fér att ansluta katetern till en dranagepése.

OBS! Att stenten &r korrekt placerad kan kontrolleras med réntgen, med hjélp av de rontgentédta markeringarna vid
njur- och blasspiralerna.

OBS! Innan patienten skrivs ut kan den yttre delen av stenten delvis kapas sa att ett 3 - 4 cm langt avsnitt som &r
slutet mot och férankrat vid huden lamnas kvar.

No—
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LEVERANSFORM
Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-forpackningar. Avsedd for engéngsbruk. Steril sdvida
foérpackningen 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 &r skadad.
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REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran ldkare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din
lokala Cook-representant for information om tillgénglig litteratur.



This symbol on the label indicates that this device c ins phtt
in the device are identified beside or below the symbol by the foll

<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 znamensg, 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 produktet indeholder phthal Specifikke phthalater, so
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbolet vha. fol de akrony g

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

+DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

<DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP:

<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

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTS T0 CUHBOAO OTHV ETIKETA SnAwvel 6TL auTh N ) MEPIEXEL POANIKEG EVWOEIG.

ZUYKEKPIHEVEG POANIKEC EVWOELG TTOU TIEPIEXOVTAN GE AUTI) TH OUOKEUN avayvwpilovtal Sima i Katw
ano 1o oUPPBOAO pE Ta MAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®Oalikd¢ BeviuhofoutuleaTtépag

+DBP: ®0aAik6g S1-n-Boutulectépag

+DEHP: ®0aAikog 81(2-aBuhoegulo) eotépag

+DIDP: ®BaAikog Si-1c0dekulecTtépag

<DINP: ®OaAik6g S1-100evvebAeaTépag

«DIPP: ®Balikd¢ Si-tloomeviuleoTépag

+DMEP: ®Oalikog Si(peBouaiBulo) eotépag

+«DNOP: ®OaAkoG S1-n-0KTUAEGTEPAC

«DNPP: ®Balikd¢ Si-n-mevTuAeoTépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos

idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol di las sigui

siglas:
-BBP: Butil bencil ftalato
<DBP: Di-n-butil ftalato
«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
+DIDP: Diisodecil ftalato
<DINP: Diisononil 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 l'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

<DIPP : Phtalate de di-

-DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

+DNOP : Phtalate de di-n-octyle

+DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartal Az eszkozk lalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkezé 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 di: itivo conti ftalati. Specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al 5|mbolo o sotto di esso mediante i

seguentl 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 geduid met de volgende afkorting
*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
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende 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 s z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:
«BBP: ftalan benzylu-butylu
+DBP: ftalan dibutylu
+DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
<DIDP: ftalan
+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 i acroni

«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
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