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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 with nephrostomy catheter and positioning stylet
« PTFE-coated, stainless steel wire guide
« Connecting tube
« Tuohy-Borst adapter with cap
« Silicone retention disc with pull tie

INTENDED USE
This device is intended to establish and maintain nephrostomy and internal drainage following pyeloplasty for
pediatric patients. This device is intended for patients 6 months and older.

CONTRAINDICATIONS
« Absence or severe reduction of kidney function
- Patients with a ureteral/bladder fistula to the bowel or vagina
« Current untreated urinary tract infection
« Oliguria or anuria

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.

PRECAUTION
The maximum indwelling time for this device is four weeks.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Infection
« Migration
« Encrustation
- Breakage/Erosion
- Perforation
« Urgency/frequency
« Mucosal irritation or inflammation
« Obstruction

MRI SAFETY INFORMATION

AN

Nonclinical testing has demonstrated the Salle Intraoperative Pyeloplasty Stent is MR conditional. A patient with this
device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or less

+ Maximum magnetic field spatial gradient of 1900 gauss/cm (19.0T/m) or less
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Nonclinical testing demonstrated that the Salle Intraoperative Pyeloplasty Stent is not expected to induce RF heating
greater than that of biological tissue.

In nonclinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 2 mm from the Salle
Intraoperative Pyeloplasty Stent when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MR system.

INSTRUCTIONS FOR USE

. The posterior aspect of the anastomosis should be completed prior to the stent being introduced.

Insert the wire guide through a sideport of the stent to straighten the distal pigtail. NOTE: Utilize the most
proximal sideport in the shaft of the stent and not a sideport in the proximal pigtail.

In a typical intraoperative fashion, place the stent down the ureter and into the bladder. NOTE: If difficulties are
encountered while passing the distal pigtail through the ureterovesical junction or to accommodate patient
anatomy, the distal pigtail can be transected, leaving the straight portion of the stent in the ureter below the
anastomosis.

With the distal pigtail positioned in the bladder, slightly remove the wire guide to allow the retentive coil of the
stent to form. Once you have confirmed appropriate positioning of the bladder pigtail, the wire guide can be
removed.

Pass the positioning stylet of the stent 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 portion of the stent through the parenchyma.

. Verify full coil in the renal pelvis and confirm appropriate positioning of the pigtail.

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

Attach the Tuohy-Borst adapter to the catheter.

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

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

NOTE: The correct position of the stent may be confirmed fluoroscopically, utilizing the renal and bladder coils.
NOTE: Before discharge, the exterior part of the stent can be transected, leaving a 3-4 cm segment. This should be
closed and secured to the skin.

NOTE: The stent may be removed by gentle withdrawal traction of the extracorporeal portion of the stent through
the puncture site.
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Troubleshooting:
For Customer support please contact Cook Medical at:

Cook Medical Inc.

P.O. Box 4195

Bloomington, IN 47402

USA.

Phone: 812.339.2235

Alternative Phone: 800.457.4500 (toll free)

Fax: 800.554.8335 (toll free)

Email: customersupport@cookmedical.com
HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened and undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in
a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from 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 zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékaiiim nebo na pfedpis Iékafe (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
« Stent Sof-Flex® s variabilni délkou s nefrostomickym katetrem a polohovacim stiletem
« Vodici drét z nerezové oceli potazeny PTFE
«+ Spojovaci hadicka
« Adaptér Tuohy-Borst s uzdvérem
« Silikonovy reten¢ni disk s utahovaci smyckou

URCENE POUZITI
Tento prostiedek je ur¢en k vytvoreni a udrzeni nefrostomické a vnitini drendze po pyeloplastice u pediatrickych
pacientd. Tento prostfedek je uréen pro pacienty ve véku od 6 mésictl.

KONTRAINDIKACE
« Absence nebo vazné snizeni funkci ledvin
- Pacienti s pistéli ureteru/mocového méchyie vedouci do stfev nebo pochvy
« Aktualni nelé¢end infekce mocovych cest
« Oligurie nebo anurie

VAROVANI

U stentt s variabilni délkou muze dojit k vytvoreni uzld. Miize to vést k poranéni ureteru béhem jejich odstranovani
nebo k nutnosti dalsiho chirurgického zékroku. Pokud pfi pokusu o odstranéni narazite na vyznamny odpor, zvazte
moznost pfitomnosti uzlu.

UPOZORNEN{
Maximalni doba zavedeni tohoto prostiedku v téle je ¢tyfi tydny.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
« infekce
« migrace
« inkrustace
« prasknuti/eroze
- perforace
« urgentnost/c¢etnost moceni
« podrézdéni nebo zénét sliznice
« ucpani

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

JAN

Neklinické testy prokazaly, Ze intraoperativni stent Salle pro pyeloplastiku je podminéné bezpecny pfi vysetieni
MRI (MR conditional). Pacient s timto prostfedkem muize byt bezpecné snimkovan systémem MRI spliiujicim tyto
podminky:

- Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo mensi.

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gaussti/cm (19,0 T/m) nebo méné.
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Neklinické testy prokazaly, Ze se neocekava, ze by intraoperativni stent Salle pro pyeloplastiku vyvolal VF zahfivani
vy3si nez biologicka tkan.

V neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zptsobeny prostiedkem pfiblizné 2 mm od intraoperativniho stentu
Salle pro pyeloplastiku pfi snimkovéni pulzni sekvenci gradient echo na systému MRI o 3,0 tesla.

NAVOD K POUZITI

. Pfed zavedenim stentu se musi vytvofit zadni strana anastomozy.

Zavedete vodici drat postrannim portem stentu, aby se narovnal distaIni pigtail. POZNAMKA: Vyuzijte
nejproximalnéjsi postranni port v dfiku stentu a ne postranni port v proximalnim pigtailu.

Bé&znym intraoperativnim zptisobem zavedte stent dolii ureterem a do mo¢ového méchyie. POZNAMKA:
Narazite-li béhem posouvani distalniho pigtailu skrz ureteroveziklni junkci na obtize nebo abyste vyhovéli
anatomickym pomériim pacienta, mézete ustfihnout distaIni pigtail a ponechat napfimenou ¢st stentu

v ureteru pod anastomézou.

Po umisténi distalniho pigtailu v mocovém méchyii trochu povytahnéte vodici drat, aby se mohla vytvorit
retencni smycka stentu. Po potvrzeni spravné polohy pigtailu v mocovém méchyii je mozné vodici drat vyjmout.
Zavedte polohovaci stilet stentu skrz otevienou renélni panvicku a protlacte jej skrz pozadovany kalich.
Pokud stilet stla¢uje ledvinové pouzdro, vytvoite nad stiletem malou incizi, aby se umoznil snadny prachod
nefrostomického katetru stentu pres parenchym.

Ovérte Uplnost smycky v renlni panvicce a potvrdte spravnou polohu pigtailu.

Vyjméte polohovaci stilet tak, Ze ustfihnete katetr v misté nejproximalnéjsi inkoustové znacky.

Na katetr pfipevnéte adaptér Tuohy-Borst.

10. Pomoci reten¢niho disku a utahovaci smycky fixujte katetr ke kizi.

11. Spojovaci hadickou pfipojte katetr Malecot k drendznimu vaku.

POZNAMKA: Spravnou polohu stentu je mozné potvrdit skiaskopicky pomoci renélni smycky a smy¢ky v mocovém
méchyfi.

POZNAMKA: Pied propusténim se mlize vné&jsi ¢ast stentu odstfihnout, ponechejte segment o délce 3-4 cm.
Segment se musi uzavfit a pfipevnit ke kzi.

POZNAMKA: Stent m{zete vytahnout skrz misto vpichu jemnym tahem za jeho z téla vy¢nivajici ¢ast.
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Reseni problémii:
Zakaznickou podporu si vyzadejte od spolecnosti Cook Medical na adrese:
Cook Medical Inc.
P.O. Box 4195
Bloomington, IN 47402
USA
Telefon: +1-812 339 2235
Alternativni telefon: +1-800 457 4500 (bez poplatku)
Fax: +1-800 554 8335 (bez poplatku)
Email: customersupport@cookmedical.com

STAV PRI DODANI

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

LITERATURA

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 zéstupce spolecnosti Cook.



SALLE INTRAOPERATIVT PYELOPLASTIK-STENTSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en leges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Multileengde Sof-Flex® stent med nefrostomikateter med positioneringsstilet
« PTFE-belagt kateterleder af rustfrit stal
« Forbindelsesslange
« Tuohy-Borst-adapter med haette
« Retentionsdisk af silikone med traeksnor

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt er beregnet til at etablere og opretholde nefrostomi- og intern draenage efter pyeloplastik hos
padiatriske patienter. Produktet er beregnet til patienter pa 6 maneder og aldre.

KONTRAINDIKATIONER
« Fravaer af eller sveer reduktion i nyrefunktion
- Patienter med en ureter-/blzerefistel farende til tarmen eller til vagina
« Aktuelt ubehandlet urinvejsinfektion
« Oliguri eller anuri

ADVARSLER

Der kan forekomme knudedannelse i stents med variabel leengde. Dette kan fore til beskadigelse af ureter under
fjernelse og/eller behov for yderligere kirurgisk intervention. Tilstedevaerelsen af en knude ber overvejes, hvis der
meaerkes veesentlig modstand under forseg pa fjernelse.

FORHOLDSREGLER
Produktet ma hejst veere indlagt i fire (4) uger.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
« Infektion
« Migration
« Belaegning
« Brud/erosion
- Perforation
« Trang/hyppighed
« Irritation eller inflammation i slimhinden
« Obstruktion

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

AN

Ikke-klinisk testning har pavist, at Salle intraoperativ pyeloplastik-stent er MR conditional. Det er sikkert for en
patient med denne anordning at blive scannet i et MR-system, der opfylder falgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 Gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre
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Ikke-klinisk testning viste, at Salle intraoperativ pyeloplastik-stent ikke forventes at forarsage radiofrevensinduceret
opvarmning hgjere end det biologiske veev.

Ved ikke-klinisk testning raekker det af produktet forarsagede billedartefakt cirka 2 mm ud fra Salle intraoperativ
pyeloplastik-stent, nar det afbildes med en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-system.

BRUGSANVISNING

. Anastomosens posteriore aspekt bor faerdiggeres, inden stenten indferes.

. For kateterlederen gennem en sideport pa stenten for at rette den distale grisehale ud. BEMARK: Anvend den
mest proksimale sideport i stentskaftet og ikke en sideport i den proksimale grisehale.

P& almindelig intraoperativ vis fores stenten gennem ureter og ind i bleeren. BEMARK: Hvis der opstar
vanskeligheder under fremfering af den distale grisehale gennem den ureterovesicale overgang eller relateret til
patientens anatomi, kan den distale grisehale klippes over, saledes at den lige del af stenten efterlades i ureter
under anastomosen.

Med den distale grisehale placeret i blaeren fjernes kateterlederen en smule for at lade den stentens holdende
coil blive formet. Nar du har bekraeftet, at bleerens grisehale er placeret korrekt, kan kateterlederen fjernes.

For positioneringsstiletten til stenten gennem det &bne nyrepelvis, og skub den gennem den gnskede calyx.
Huvis stiletten rammer nyrekapslen, laves der et lille indsnit over stiletten, séledes at stentens nefrostomikateterdel
ubesvaeret kan passere gennem parenkymet.

Bekraeft, at den fulde coil befinder sig i nyrepelvis, og bekreeft, at grisehalen er placeret korrekt.

Fjern positioneringsstiletten ved at skeere kateteret over ved det mest proksimale bleekmaerke.

Seet Tuohy-Borst-adapteren pa kateteret.

10. Fiksér kateteret pd huden med den medfglgende holdeskive og traeksnor.

11. Anvend forbindelsesslangen til at slutte kateteret til en draenagepose.

BEMARK: Stentens korrekte position kan bekraeftes med gennemlysning ved anvendelse af nyre- og blarecoil.
BEMARK: Inden udskrivning kan den eksteriore del af stenten delvist skaeres bort, séledes at der efterlades et
segment pa 3-4 cm. Dette lukkes og fastgeres til huden.

BEMZARK: Stenten kan fjernes ved forsigtigt at treekke i den ekstrakorporale del af stenten gennem punkturstedet.
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Fejlfinding:
For kundeservice kontaktes Cook Medical pa:

Cook Medical Inc.

P.O. Box 4195

Bloomington, IN 47402

USA.

TIf: +1812.339.2235

Alternativt nummer: +1 800.457.4500 (frikaldsnummer)

Fax: +1 800.554.8335 (frikaldsnummer)

Email: customersupport@cookmedical.com
LEVERING
Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er
uabnet eller ubeskadiget. Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt, tort
og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Inspicer produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

REFERENCER
Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og/eller laegers publicerede litteratur. Kontakt naermeste
salgsrepraesentant for Cook for at fa 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 mit Nephrostomie-Katheter und Positioniermandrin
« PTFE-beschichteter Fiihrungsdraht aus Edelstahl
« Verbindungsschlauch
« Tuohy-Borst-Adapter mit Kappe
« Silikon-Fixierplatte mit Verschluss

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient der Einleitung und Aufrechterhaltung einer Nephrostomie und internen Drainage im
Anschluss an eine Pyeloplastik bei padiatrischen Patienten. Dieses Instrument ist fiir Patienten ab 6 Monaten bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
« Nicht vorhandene bzw. stark beeintrachtigte Nierenfunktion
« Patienten mit einer zum Darm oder der Vagina fiihrenden Ureter-/Blasenfistel
« Aktuelle unbehandelte Harnwegsinfektion
« Oligurie oder Anurie

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.

VORSICHTSMASSNAHME
Die maximale Verweildauer betragt vier Wochen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Infektion
« Migration
« Inkrustration
« Bruch/Erosion
« Perforation
« Dringende/Haufige Blasenentleerung
« Reizung oder Entziindung der Schleimhaut
« Obstruktion

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

/AN

Nichtklinische Tests haben erwiesen, dass der Salle intraoperative Pyeloplastik-Stent bedingt MR-sicher ist. Ein
Patient mit dieser Vorrichtung kann in einem MR-System, das folgende Voraussetzungen erfiillt, sicher gescannt werden:
- Statisches Magnetfeld von héchstens 3,0 Tesla
« Raumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens 1900 Gauss/cm (19,0 T/m)
Nichtklinische Tests haben ergeben, dass vom Salle intraoperativen Pyeloplastik-Stent erwartungsgemal keine
hohere HF-Erwérmung ausgeht als von biologischem Gewebe.
9



In nichtklinischen Tests erstreckt sich das vom Produkt verursachte Bildartefakt ungeféhr 2 mm vom Salle
intraoperativen Pyeloplastik-Stent, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem
MR-System von 3,0 Tesla erfolgt.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
. Die posteriore Seite der Anastomose sollte fertiggestellt sein, bevor der Stent eingefiihrt wird.
2. Den Fiihrungsdraht durch ein Seitenloch des Stents einbringen, um den distalen Pigtail zu begradigen. HINWEIS:
Das am weitesten proximal gelegene Seitenloch im Schaft des Stents, nicht ein Seitenloch im proximalen Pigtail
verwenden.
Den Stent in Ublicher intraoperativer Weise den Ureter hinab in die Blase schieben. HINWEIS: Treten bei
der Passage des distalen Pigtails durch den ureterovesikalen Ubergang Schwierigkeiten auf oder wenn die
Patientenanatomie dies erfordert, kann der distale Pigtail durchschnitten werden; dadurch verbleibt der gerade
Anteil des Stents unterhalb der Anastomose im Ureter.
Bei in der Blase positioniertem distalem Pigtail den Fiihrungsdraht etwas zuriickziehen, damit sich die
Haltespirale des Stents bilden kann. Der Fiihrungsdraht kann entfernt werden, nachdem die angemessene
Positionierung des Blasen-Pigtails bestétigt wurde.
. Den Positioniermandrin des Stents durch das er6ffnete Nierenbecken einfiihren und durch den gewtinschten
Kelch schieben.
Falls der Mandrin die Nierenkapsel eindriickt, eine kleine Inzision tiber dem Mandrin vornehmen, damit die
Passage des Nephrostomie-Katheter-Abschnitts des Stents durch das Nierenparenchym erleichtert wird.
Auf eine vollstandige Spirale im Nierenbecken priifen und die angemessene Positionierung des Pigtails bestatigen.
8. Zum Entfernen des Positioniermandrins den Katheter an der proximalsten Markierung abschneiden.
9. Den Tuohy-Borst-Adapter an den Katheter anschlieBen.
10. Den Katheter mit der Fixierplatte mit Verschluss an der Haut befestigen.
11. Den Katheter mit dem Verbindungsschlauch an einen Drainagebeutel anschlieBen.
HINWEIS: Die korrekte Position des Stents kann unter Durchleuchtung mithilfe der Nieren- und Blasenspiralen
bestatigt werden.
HINWEIS: Vor der Entlassung kann der duBere Teil des Stents abgeschnitten werden, wobei ein 3-4 cm langes
Segment belassen wird. Dieses Segment sollte geschlossen und an der Haut fixiert werden.
HINWEIS: Der Stent kann (iber die Punktionsstelle entfernt werden, indem der auBerhalb des Kérpers liegende
Abschnitt des Stents vorsichtig zurtickgezogen wird.
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Storungsbehebung:
Fir Kundendienst wenden Sie sich bitte an Cook Medical:

Cook Medical Inc.

PO. Box 4195

Bloomington, IN 47402

USA

Telefon: +1-812-339-2235

Alternatives Telefon: +1-800-457-4500 (gebiihrenfrei)

Fax: +1-800-554-8335 (gebuhrenfrei)

E-Mail: customersupport@cookmedical.com
LIEFERFORM
Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter
und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschddigungen tberprifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen iiber
verfiligbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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EANHNIKA

ZET ENAOMPOXZOEXZHEZ AIETXEIPHTIKHZ MYEAONAAZTIKHX SALLE
MNPOXOXH: H s ia Twv H.M.A. £TEL TNV TWANON QUTAHG TNG 1G novov og 1atpo 1

H H P

Katomyv evtoAi¢ 1atpov (f ano enayysApartia vysiag, o omoiog £xet A\aBel TV KataAAnAn adeia).

MEPITPA®H THX XYIKEYHZ
« Evdonpoabeon moAamlou prikoug Sof-Flex® pe kabetripa veppoaoTtopiag kat oTeed TomoBétnong
« Zuppdtvog o8nyo¢ amd avogeidwto xdAuPa, pe emkaiuyn amd PTFE (moAutetpagpBopoatBulévio)
« JUVSETIKOG CWARVAG
« Npooappoyéag Tuohy-Borst pe mwpa
+ Aiokog ouykpATNaNG amoé oIAkovn pe kOpBo ENENG

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
AuTr n ouokeun poopiletal yia Tn Snpioupyia Kat S1atipnon VEQPOOTOUIAG KAt ECWTEPIKAG TTAPOXETEUONG META ATTO
TIVEAOMAACTIKN, YIa TAISIATPIKOUG aoBeVE(. AT N GuoKeur| ipoopiletat yia acBeveig NAIkiag 6 unvwv Kat avw.
ANTENAEIZEIX

« Amovoa r) coBapd PEWEVN VEQPIKN AerToupyia

+ AcBeveiq pe oupiyylo peTagL Tou ouPNTHPA/TNG OUPOSOXOU KUGTNG KAl TOU EVTEPOU 1 TOU KOMTOU

« Tpéxouoa un Bepameubeioa oupohoipwen

« Ohyoupia 1 avoupia

MPOEIAOMOIHZEIZ

Mmopei va mpokAnBei oXNUATIONOG KOUMWY O€ £vEoTPooBEoel TOAAMAOU HKOUC. AUTO PTTOPET VA TIPOKAAECEL
TPAUHATIOHO TOU OUPNTAPA KATA TNV apaipeon f/Kat avaykn mPOcOETNG XEIPOUPYIKNAC mapéuBaong. Eav
OUVAVTHOETE ONUAVTIKA QVTiOTaon KAtd TIG anomelpeg apaipeong, Oa mpémel va EeTaoTel To eviexoEVO mapouaiag
£VOG KOMTTOU.

MPO®YAAZH
To péyloTto S1d0TNpa MTAPAHOVAG OTO GWHA YU AUTH TN CUCKELN givatl TE0OEPIC ERSOPAdEC.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
« Noipwén
« Metaromon
« Em@loiwon
« ©pavon/AdBpwon
« Aiatpnon
« '‘Emeign mpog oupnaon/cuxvoupia
« EpeBiopoc i Aeypovr Tou BAevvoyovou
+ Andgpagn

MAHPO®OPIEZ AZOANEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

JAN

Mn KMVIKEG SOKIMEG € £xouv Kawésl&sl OTL N evbompoobeon SleyxelpnTIKAG MUENOTMAACTIKAG Salle eival ac@alig yia
HayvnTIKN Topoypagia umé mp € ‘Evag acBeviic Tou g€peL AUTHAV TN GUOKEUN UTOpEi va capwBei pe
ao@dAela o 0UOTNHA HAYVATIKIG TOHOYPagiag mou mAneoi Tic akoAouBeg mpoinobéoeic:
« ZTOTIKG HayvnTIKO Tedio MKpOTEPO 1 {oo pe 3,0 Tesla
« Mayvntiké medio uéylotng xwpikrig Babpidwong uikpdtepng i iong pe 1.900 Gauss/cm (19,0 T/m)
m




Mn kMvikéC Sokipég katédei§av ot n evéompdobeon SieyxelpnTikig muehomhaoTikig Salle Sev avapévetal va emayet
B¢ppavon Aoyw padloouxvoTHTWY PEYAAUTEPN A6 AUTHY Tou BIOAOYIKOU IGTOU.

Z& Un KAVIKEG SOKIHEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TTOU TIPOKAAEITAL OO T OUOKEUN EKTEIVETAL OE AMOGOTAON 2 MM
miepimou amd v evéonpdobeon SieyxelpNTIKKC TUENOTAACTIKNG Salle, dtav n anelkdvion yivetat He TaAUIKA
aMnAouia nxoug Babuidwaong Kat pe cUOTNUA PAYVNTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla.

OAHFIEZ XPHIHZ
1. H onioBia meupd ¢ avactdpwong Ba mpémet va oNoKANpwOEei TTptv anod tnv eloaywyn g evdompocbeong.

. Eloaydyete Tov ouppdtivo 08nyo Siapécou piag mAeupIKrG BUpag TG evéompooBeonc yia va eubeldoeTe To

TIEPIPEPIKO OTIEIPOEISEG Akpo. EHMEIQZIH: Xpnotpomnolote tnv eyyutepn mieupikn Bupa otov d§ova g

evSompooBeang kat Ox1 MAeUPIKA BUPA OTO yyUG OMEIPOEISES AKPO.

Me tumikr| Steyxelpntikn pébodo, elcaydyete v evéompdoBean GTov oupnTrPaA Kat EVTOG TG oupoSoxou

KVOTNG. ZHMEIQZH: Edv avTipeTwmioete SUOKONEG KATA T SIEAEVON TOU TEPIPEPIKOU OTTEIPOEISOUG AKPOU

SIapPETOU TNC OUPNTNPOKUCTIKIG CUHBOANC, 1} yia AGyoug Tpocappoyic avaloya HE TNV avatopia Tou acbevoug,

UTTOPEITE VO ATTOKOWETE TO TIEPIPEPIKO OTIEIPOEISEG AKPO, APrVOVTAG TO VBV THAPA TN EvEOTIPOOBESN( OTOV

oupnTiPEa, KATW amé TNV AvacTOUWON.

. Mé 10 TIEPIPEPIKO OTTEIPOEISEG AKPO TOTIOBETNHEVO OTNV 0UPOSOXO KUGTN, APaIPECTE ENAPPA TOV GUPHATIVO
08NnYo yia va EMTPEPETE TOV OXNHATIOUO TNG OTIEIPAG OLUYKPATNONG TNG evEompooBeonc. Aol emPBeBaloETe Tn
OWOTr TOMOBETNGN TOU OTTEIPOEISOUE AKPOUL GTNV 0UPOSOXO KUGTN, O GUPHATIVOG 08NYOG UMTOPEL va apaipebsi.

. MepdoTe Tov OTEINeS TOMOBETNONG TNG EVEOTTPOGOECNG SIAUEGOL TN AVOIKTAG VEPPIKAG TTUENOU. QBROTE Tov Sla

H€OOU TOL KAAUKA TToU eMBUEITE.

Edav 0 oTeNedG CUPTTIECEL TN VEPPIKT KA, KAVTE HIA JIKPT| TOUN TTAVW amé TOV OTEINES WOTE VA KATAOTE EQPIKTH

1 opaAr| SIEAEVON TOU THAHATOC KABETHPA VEQPOTTOHIAG TN evE0mpocOeon( Slapécou Tou mapeyXUMATOG.

EnaAnBevote 6Tt oOAGKANpPN N oTieipa BPIoKeTal EVTOE TNG VEPPIKAG TTUENOU Kal eMPBERAIWOTE TN OWOTH

TomoB£TnoN Tou oMElPOoEISoUG AKPOU.

Agaipéote Tov oTel\ed ToMoBETNONG Slatépvovtag Tov KabeTpa oTov eyyUTePo Seiktn HEAGVNG.

Juvdéote Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst otov kabetrpa.

10. ZTepewoTe Tov KABeTpa 0To S€pa PE Tov SIoKO OUYKPATNONG Kat Tov KouPo EAENG.
11. XpNnoOIHOMOIOTE TOV CUVSETIKO CWAVa Y10 va GUVSECETE TOV KABETHPA OE AOKO TTAPOXETEUONG.

THMEIQXH: H owoth 6£on Tng evSompooBeong pmopei va emPBePaiwbei aKTIVOOKOTIIKA, XPNOIHOTOIWVTAG TN VEQPIKN

OTIEipa Kal TN OTTEIpa TG 0upoSOXoU KUOTNG.

THMEIQXH: Mpwv and 1o €1Trp1o, To EEWTEPIKO TUAHA TNG evEompdoBeang pmopei va SiatpnBei, agrivovtag éva

TuApa 3-4 cm. To TuApa auTto Ba pémel va KAEIoEL Kat va ao@alloTe oTo Sépua.

IHMEIQXH: H evSompocBean pmopei va agaipedei pe Ama €AEn andoupong Tou e§wowpATIKOU TUARATOG TG

£v6omp6oBeanC SIapETOU TOU ONUEIOU TAPAKEVTNONG.
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Avtipet@mon mpofAnuaTwy:
la umooTtAPIEN MENaTWY, emkovwvroTe pe thv Cook Medical otn SievBuvon:
Cook Medical Inc.
PO. Box 4195
Bloomington, IN 47402
USA.
Ap. TNAe@wvou: +1-812.339.2235
Eval\akTikdg ap. TnAepwvou: +1-800.457.4500 (ypappn xwpic xpéwon)
Dag: +1-800.554.8335 (ypappn xwpic xpéwon)
Email: customersupport@cookmedical.com

TPOMOZ AIAGEZHX
Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&egidio Tou albuleviou og amokoANoUpEVEG CUOKELAOTIEC. MpoopileTal yia pia
XPrion. ZTeipo, Epdoov n cuoKevasia Sev Exel avoIXTE( Kat Sev €xel UTTOOTEL {nuid. Mn XPNGOIHOTIOLE(TE TO TTPOTOV
€4V UTTAPXEL ap@IBOAia yia T OTEIPOTNTA Tou. DUNACCETE OE OKOTEWVG, ENPG Kat SpOCEPO XWPO. AMTOPEVYETE TNV
TIapatetapévn €kBeon oto Gwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevacia, emBewpeite To mPoidv yia va PeBaiwbeite 6Tt
Sev éxel umooTei {nuid.
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BIBAIOTPA®IA
AuTEG o1 08nyieg xpriong Bacifovtal otny eumelpia ano atpoug f/Kat Snpocteupévn BiAoypagia Toug. AmeubuvBeite
OTOV TOTIKOG GAC AVTITPOoWTTO MwARoewV TN Cook yia mMAnpo@opieg OXeTIKA pe Tn StaBéoun Bihoypagia.

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® con catéter de nefrostomia y estilete posicionador
« Guia de acero inoxidable con revestimiento de PTFE
« Tubo conector
« Adaptador Tuohy-Borst con tapén
- Disco de retencion de silicona con lazo

INDICACIONES

Este dispositivo esta indicado para establecer y mantener un drenaje de nefrostomia e interno tras la pieloplastia en
pacientes pediatricos. Este dispositivo estd indicado para pacientes mayores de 6 meses.

CONTRAINDICACIONES
- Ausencia o reduccion considerable de la funcion renal
« Pacientes con fistula ureteral/vesical al intestino o la vagina
« Infeccion de las vias urinarias actual no tratada
« Oliguria o anuria

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.

PRECAUCION
El tiempo maximo de permanencia de este dispositivo es de cuatro semanas.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Infeccion
« Migracién
- Formacion de costras
« Rotura/erosion
« Perforacion
« Urgencia/frecuencia
« Irritacion o inflamacién de mucosas
« Obstruccion

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

/AN

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent de pieloplastia intraoperatoria Salle es MR Conditional (esto
es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), seguin la clasificacion de la American Society for Testing and Materials.
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Un paciente con este dispositivo puede someterse con seguridad a una exploracién en un sistema de MRI con las
siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o menos

« Gradiente espacial de campo magnético maximo de 1900 gauss/cm (19,0 T/m) o menos
Las pruebas no clinicas demostraron que no se espera que el stent de pieloplastia intraoperatoria Salle induzca un
calentamiento por radiofrecuencia superior al del tejido bioldgico.
En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se extiende unos 2 mm desde el stent
de pieloplastia intraoperatoria Salle cuando se obtienen imagenes con una secuencia de pulsos en gradiente de eco
y un sistema de MRIde 3,0 T.

INSTRUCCIONES DE USO

. Complete la cara posterior de la anastomosis antes de introducir el stent.

. Introduzca la guia a través de un orificio lateral del stent para enderezar el pigtail distal. NOTA: Utilice el orificio
lateral mas proximal del cuerpo del stent, y no un orificio lateral del pigtail proximal.

. Introduzca el stent en la vejiga urinaria a través del uréter de la forma intraoperatoria habitual. NOTA: Si

encuentra dificultades al hacer pasar el pigtail distal a través de la unién ureterovesical o para adaptarse a la

configuracién anatémica del paciente, el pigtail distal puede seccionarse transversalmente, dejando la parte

recta del stent en el uréter por debajo de la anastomosis.

Con el pigtail distal colocado en la vejiga urinaria, retire ligeramente la guia para permitir que se forme la espiral

de retencion del stent. Una vez confirmada la colocacion correcta del pigtail de la vejiga urinaria, la guia puede

retirarse.

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

. Si el estilete deforma la capsula renal en forma de pirdmide, realice una pequena incision sobre el estilete para

facilitar el paso de la parte del catéter de nefrostomia del stent a través del parénquima.

Verifique que la espiral esta introducida por completo en la pelvis renal y confirme que el pigtail esta colocado

correctamente.

Extraiga el estilete posicionador seccionando transversalmente el catéter por la marca de tinta més proximal.

Acople el adaptador Tuohy-Borst al catéter.

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

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

NOTA: La colocacion correcta del stent puede confirmarse fluoroscopicamente, utilizando las espirales renal y de la

vejiga urinaria.

NOTA: Antes del alta, puede seccionarse transversalmente la parte externa del stent, dejando un segmento de

3-4 cm. Este debera cerrarse y fijarse a la piel.

NOTA: El stent puede retirarse tirando suavemente de su parte extracorporea a través de lugar de la puncion.
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Solucién de problemas:
Para obtener atencion al cliente, pongase en contacto con Cook Medical en:

Cook Medical Inc.

PO. Box 4195

Bloomington, IN 47402

USA.

Teléfono: +1-812.339.2235

Teléfono alternativo: +1-800.457.4500 (llamada gratuita desde EE. UU.)

Fax: +1-800.554.8335 (llamada gratuita desde EE. UU.)

Correo electrénico: customersupport@cookmedical.com
PRESENTACION
El producto se suministra esterilizado con dxido de etileno en un envase de apertura rapida. Producto indicado para un
solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice el producto
si no estd 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 dario.
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REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o) en la bibliografia publicada por ellos. Si desea
mas informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE DE SALLE POUR PYELOPASTIE 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 a exercer) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Endoprothése a longueur variable Sof-Flex® avec sonde de néphrostomie et stylet de positionnement
« Guide en acier inoxydable & revétement PTFE
« Tube connecteur
« Un adaptateur Tuohy-Borst avec capuchon
« Disque de retenue a collier en silicone

UTILISATION
Ce dispositif est destiné a établir et maintenir un drainage interne par néphrostomie a la suite d'une pyéloplastie chez
les patients pédiatriques. Ce dispositif est prévu pour les patients 4gés de 6 mois et plus.
CONTRE-INDICATIONS
« Absence ou baisse sévere de la fonction rénale
« Patients présentant une fistule menant de I'uretére ou de la vessie a l'intestin ou au vagin
« Infection des voies urinaires non traitée actuellement
« Oligurie ou anurie

AVERTISSEMENTS

Dans les endoprothéses a longueur variable, des noeuds 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.

MISE EN GARDE

Ce dispositif ne doit pas étre laissé a demeure pendant plus de quatre semaines.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Infection
« Migration
« Incrustation
« Rupture/érosion
« Perforation
« Urgence/fréquence
« Irritation ou inflammation des muqueuses
« Obstruction

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

/AN

Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése de Salle pour pyéloplastie peropératoire est compatible
avec I'IRM sous certaines conditions. Les patients porteurs de ce dispositif peuvent subir un examen en toute
sécurité dans un systéme IRM répondant aux exigences suivantes :
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« Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum

+ Champ magnétique a gradient spatial maximum de 1 900 Gauss/cm (19,0 T/m)
Lors d'essais non cliniques, il a été démontré que l'endoprothése de Salle pour pyéloplastie peropératoire ne devrait
pas provoquer un échauffement RF supérieur a celui provoqué par les tissus biologiques.
Dans les tests non cliniques, I'artéfact d'image da au dispositif se prolonge d’environ 2 mm par rapport a
I'endoprothése de Salle pour pyéloplastie peropératoire dans le cadre d’une imagerie avec séquence d'impulsions en
écho de gradient et un systéme IRM de 3,0 teslas.

MODE D’EMPLOI

. Pratiquer la partie postérieure de I'anastomose avant d'introduire 'endoprothése.

Insérer le guide par un orifice latéral de I'endoprothése afin de redresser la boucle distale. REMARQUE :

Utiliser l'orifice latéral le plus proximal du porteur de I'endoprothése et non pas un orifice latéral dans la boucle
proximale.

En observant un protocole peropératoire standard, avancer I'endoprothése dans |'uretére et jusque dans la
vessie. REMARQUE : En cas de difficultés lors du passage de la boucle distale par la jonction urétéro-vésicale

ou pour s'adapter a I'anatomie du patient, la boucle distale peut étre sectionnée en laissant la partie droite de
I'endoprothése dans I'uretére au-dessous de I'anastomose.

Avec la boucle distale positionnée dans la vessie, retirer Iégérement le guide pour permettre a la boucle de
rétention de I'endoprothése de prendre forme. Une fois que le positionnement approprié de la boucle pour
vessie a été confirmé, le guide peut étre retiré.

Avancer le stylet de positionnement de I'endoprothése a travers le bassinet ouvert ; le pousser a travers le calice
désiré.

Si le stylet fait pression contre la capsule rénale, pratiquer une petite incision au niveau du stylet pour permettre
un passage en douceur de la partie de 'endoprothése comportant la sonde de néphrostomie dans le parenchyme.
Vérifier que la boucle compléte est dans le bassinet et confirmer que le positionnement de la boucle est
approprié.

. 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.

10. Fixer la sonde a la peau a l'aide du disque de retenue a collier.

11. Utiliser le tube connecteur pour raccorder la sonde a une poche de drainage.

REMARQUE : La position correcte de I'endoprothése peut étre confirmée sous radioscopie en utilisant les boucles du
bassinet et de la vessie.

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

REMARQUE : L'endoprothése peut étre retirée par une traction arriére en douceur de la partie extracorporelle de
I'endoprothése par le site de ponction.
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Résolution des problémes :
Pour le service clientéle, contacter Cook Medical a I'adresse suivante :

Cook Medical Inc.

PO. Box 4195

Bloomington, IN 47402

US.A.

Tél.: +1-812.339.2235

Tél. alternatif : +1-800.457.4500 (numéro gratuit)

Fax : +1-800.554.8335 (numéro gratuit)

E-mail : customersupport@cookmedical.com
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 endommagé.
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REFERENCES
Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de médecins et/ou de publications médicales.
Pour obtenir des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

SALLE INTRAOPERATIV PYELOPLASZTIKAI SZTENTKESZLET

égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel

) altal vagy ére érté

AZ ESZKOZ LEIRASA
« Tobbféle hosszlisagu Sof-Flex® sztent nephrostomias katéterrel és pozicionalémandrinnal
« PTFE-bevonatu, rozsdamentesacél vezetédrot
« Osszekétd csé
« Tuohy-Borst-adapter sapkaval
« Szilikon megtartékorong huzézsinérral

RENDELTETES
Ez az eszkdz a nephrostomia és a belsé drendzs |étrehozasara és fenntartasara szolgal pyeloplasztikat kovetéen,
gyermekkoru betegekben. Az eszkéz legaldbb 6 hdnapos betegekhez szolgal.

ELLENJAVALLATOK
« A vesefunkcio ledllasa vagy erételjes csokkenése
« A bélig/huvelyig éré uréter-/holyagsipollyal rendelkezé betegek
« Fennallo kezeletlen hugyuti fertézés
« Oliguria vagy anuria

WNIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

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

OVINTEZKEDES
Ez az eszkdz nem maradhat a testben négy hétnél tovabb.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Fertézés
« Elvandorlas
« Kérgesedés
- Széttorés/erozid
« Perforacio
« Siirg6s/gyakori vizeletiirités
« Nyalkahartya irritacioja vagy gyulladasa
- Elzérodas

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

/AN

Nem klinikai tesztelés igazolta, hogy a Salle intraoperativ pyeloplasztikai sztent MR-kondicionalis. Az ilyen eszkozzel
rendelkezé betegek biztonsagosan szkennelhet6k az alabbi feltételeknek eleget tevé MR-rendszerekben:
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« Sztatikus magneses tér eréssége: legfeljebb 3,0 tesla

+ A magneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1900 gauss/cm (19,0 T/m)
Nem klinikai tesztelés igazolta, hogy a Salle intraoperativ pyeloplasztikai sztent varhatéan nem valt ki a biologiai
szvetekénél nagyobb radiofrekvencias melegedést.
Nem klinikai tesztelés soran az eszkéz altal keltett képmiitermék kb. 2 mm-rel nyulik tdl a Salle intraoperativ
pyeloplasztikai sztenten, amikor a képalkotast gradienseché-impulzussorozattal végzik 3,0 teslds MR-rendszerben.

HASZNALATI UTASITAS

1. A sztent bevezetése el6tt fejezze be az anastomosis posterior oldalanak elkészitését.

2. Vezesse be a vezetédrétot a sztent egyik oldalnyilasan keresztiil a disztélis pigtail kiegyenesitése céljabol.
MEGJEGYZES: A sztent széran talalhat6 legproximélisabb oldalnyilast hasznélja, ne pedig a proximalis pigtail
oldalnyilasat.
Tipikus intraoperativ eljérassal juttassa a sztentet az uréteren &t a hélyagba. MEGJEGYZES: Ha nehézségek
adddnak a disztalis pigtailnek az ureterovesicalis atmeneten valo atvezetésekor, vagy a beteg anatomiaja miatt,
akkor a disztalis pigtail &tvaghatd; ekkor a sztent egyenes része az uréterben marad, az anastomosis alatt.
Miutan a disztalis pigtail a hdlyagba lett pozicionalva, kissé htizza vissza a vezetédrotot, hogy a sztent visszatartd
spiralja kialakulhasson. A holyagbeli pigtail megfelel6 pozicionaldsanak ellenérzése utan a vezetédrot
eltavolithato.
Vezesse at a sztent pozicionalémandrinjét a nyitott vesemedencén; tolja &t a kivant vesekelyhen.
Ha a mandrin nyomja a vesetokot, ejtsen kis bemetszést a mandrin f6l6tt, hogy a sztent nephrostomias katéter
része akadaly nélkiil athaladhasson a parenchyman.
. Ellendrizze, hogy a teljes spiral a vesemedencébe kertilt, és gy6z6djon meg a pigtail megfelelé pozicionalasardl.
A katétert a legproximalisabb tintajelzésnél dtvagva tavolitsa el a pozicionalémandrint.

9. Csatlakoztassa a Tuohy-Borst-adaptert a katéterhez.
10. A katétert a megtartokorong segitségével rogzitse a bérhoz, és hlizza meg a zsinort.
11. Az 6sszekotd cs6 segitségével csatlakoztassa a katétert a vizeletgy(ijt6 zsakhoz.
MEGJEGYZES: A sztent megfelelé helyzete fluoroszképiaval ellenérizhetd, a vese- és holyagspiral segitségével.
MEGJEGYZES: Hazabocsatas el6tt a sztent kiils6 része 4tvaghato Ggy, hogy 3-4 cm-es szakasz maradjon. Ezt le kell
zarni, és a b6rhoz kell rogziteni.
MEGJEGYZES: A sztent eltévolithat6 a sztent testen kiviili részének a punkciés helyen keresztil térténé évatos
visszahtzésaval.
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Hibaelharitas:
Ha ligyfélszolgalatra van sziiksége, Iépjen kapcsolatba a Cook Medical vallalattal:

Cook Medical Inc.

P.O.Box 4195

Bloomington, IN 47402

USA.

Telefon: +1-812-339-2235

Alternativ telefonszam: +1-800-457-4500 (ingyenes az Egyesiilt Allamokbél és Kanadabdl)

Fax: +1-800-554-8335 (ingyenes az Egyesiilt Allamokbél és Kanadabol)

Email: customersupport@cookmedical.com
KISZERELES
Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbdl vald eltavolités utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk k6zolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &llé
szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

18



ITALIANO

SET CON STENT PER POSIZIONAMENTO DURANTE PIELOPLASTICA SALLE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

"America limi la dita del pi di: itivo a medici,

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Stent in Sof-Flex® a lunghezza autoregolante con catetere nefrostomico e mandrino di posizionamento
« Guida in acciaio inossidabile rivestita in PTFE
« Tubo di collegamento
« Adattatore Tuohy-Borst con cappuccio
« Disco di ritenzione in silicone con fascetta

USO PREVISTO
Il presente dispositivo & utilizzato per stabilire e mantenere il drenaggio nefrostomico e interno dopo interventi di
pieloplastica su pazienti pediatrici. Questo dispositivo & previsto per I'uso in pazienti dai 6 mesi di eta in su.

CONTROINDICAZIONI
« Assenza o grave riduzione della funzionalita renale
- Pazienti con fistola tra uretere/vescica e intestino o vagina
« Infezione delle vie urinarie non trattata in atto
« Oliguria o anuria

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.

PRECAUZIONE
Il tempo massimo di permanenza in situ per questo dispositivo & di quattro settimane.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Infezione
« Migrazione
« Incrostazione
« Rottura/erosione
« Perforazione
« Urgenza/frequenza urinaria
« Irritazione o infiammazione delle mucose
« Ostruzione

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

AN

Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent per posizionamento durante pieloplastica Salle puo essere
sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche. Un paziente portatore di questo dispositivo pud essere
sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM che rispetti le seguenti condizioni.
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« Campo magnetico statico di 3,0 T o meno

- Gradiente spaziale di campo magnetico massimo pari o inferiore a 1900 gauss/cm (19,0 T/m)
In base a quando dimostrato nel corso di prove non cliniche, non si prevede che lo stent per posizionamento durante
pieloplastica Salle induca un riscaldamento da RF superiore a quello del tessuto biologico.
Nel corso di prove non cliniche, I'artefatto dimmagine causato dal dispositivo si & esteso per 2 mm circa da uno stent
per posizionamento durante pieloplastica Salle sottoposto a imaging con sequenza di impulsi Gradient-Echo in un
sistema di RM a 3,0 Tesla.

ISTRUZIONI PER L'USO

Completare |'aspetto posteriore dell'anastomosi prima di inserire lo stent.

. Infilare la guida in uno dei fori laterali dello stent per raddrizzare il pigtail distale. NOTA - Utilizzare il foro laterale
in posizione pili prossimale sullo stelo dello stent, non uno dei fori laterali del pigtail prossimale.

Con la consueta procedura intraoperatoria, inserire lo stent nell’uretere fino a raggiungere la vescica. NOTA - Se
si incontrano difficolta durante I'attraversamento della giunzione ureterovescicale con il pigtail distale, o per un
migliore adattamento all'anatomia del paziente, & possibile recidere il pigtail distale lasciando la sezione diritta
dello stent nell'uretere, in posizione inferiore rispetto all'anastomosi.

Una volta posizionato il pigtail distale nella vescica, ritirare leggermente la guida per consentire la formazione
della spirale di ritenzione dello stent. La guida pud essere rimossa dopo aver confermato il corretto
posizionamento del pigtail nella vescica.

. Infilare il mandrino di posizionamento dello stent 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 della sezione a catetere nefrostomico dello stent attraverso il parenchima.

. Confermare I'avvenuta formazione della spirale nella pelvi renale e il corretto posizionamento del pigtail.
Rimuovere il mandrino di posizionamento recidendo il catetere in corrispondenza dell'indicatore piu prossimale.
. Collegare |'adattatore Tuohy-Borst al catetere.

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

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

NOTA - La posizione corretta dello stent pud essere confermata in fluoroscopia, osservando le spirali vescicale e
renale.

NOTA - Prima della dimissione, & possibile recidere la parte esterna dello stent lasciando un segmento di 3-4 cm
chiuso e fissato alla cute.

NOTA - Lo stent puo essere rimosso tirandone delicatamente la sezione extracorporea attraverso il sito di puntura.
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Risoluzione dei problemi
Per ottenere assistenza, rivolgersi a Cook Medical:
Cook Medical Inc.
PO. Box 4195
Bloomington, IN 47402
USA
Telefono: +1 812 339 2235
Telefono alternativo: +1 800 457 4500
Fax: +1 800 554 8335
E-mail: customersupport@cookmedical.com

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 I'esposizione prolungata alla luce. Dopo
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per |'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per

ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.
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NEDERLANDS

SALLE INTRAOPERATIEVE PYELOPLASTIEKSTENTSET

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend word

verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Sof-Flex® stent van variabele lengte met nefrostomiekatheter en positioneringsstilet
« Roestvrijstalen voerdraad met PTFE-coating
« Verbindingsslang
« Tuohy-Borst-adapter met dop
« Siliconen fixatieschijf met trekkoord

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel dient om een nefrostomie en inwendige drainage tot stand te brengen en te handhaven na een
pyeloplastiek voor pediatrische patiénten. Dit hulpmiddel is bedoeld voor patiénten van 6 maanden en ouder.

CONTRA-INDICATIES
« Afwezigheid of ernstige vermindering van de nierfunctie
- Patiénten met een ureter-/blaasfistel naar de darmen of de vagina
« Bestaande onbehandelde urineweginfectie
« Oligurie of anurie

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.

VOORZORGSMAATREGEL
De maximale verblijfstijd voor dit hulpmiddel is vier weken.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Infectie
« Migratie
« Incrustatie
- Breken/erosie
« Perforatie
+ Aandrang/frequente mictie
« Irritatie of inflammatie van mucosa
« Obstructie

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

AN

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Salle intraoperatieve pyeloplastiekstent onder bepaalde voorwaarden
MRI-veilig is. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de volgende
voorwaarden voldoet:
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« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder

+ Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 1900 gauss/cm (19,0 T/m) of minder
In niet-klinische tests is aangetoond dat de Salle intraoperatieve pyeloplastiekstent naar verwachting geen
RF-opwarming zal veroorzaken die groter is dan die van biologisch weefsel.
In niet-klinische tests komt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact ongeveer 2 mm voorbij de Salle
intraoperatieve pyeloplastiekstent uit bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem
van 3,0 tesla.

GEBRUIKSAANWUZING

Het posterieure aspect van de anastomose moet voltooid worden voordat de stent wordt ingebracht.

Breng de voerdraad door een zijopening van de stent in om de distale pigtail recht te maken. NB: Gebruik de

meest proximale zijopening in de stentschacht en geen zijopening in de proximale pigtail.

Plaats de stent op een typische intraoperatieve wijze door de ureter omlaag tot in de blaas. NB: Als er problemen

optreden bij de passage van de distale pigtail door de ureterovesicale overgang of ter aanpassing aan de

anatomie van de patiént, kan de distale pigtail worden doorgeknipt, waarbij het rechte deel van de stent in de

ureter beneden de anastomose achterblijft.

Terwijl de distale pigtail in de blaas is gepositioneerd, verwijdert u de voerdraad enigszins zodat de retentiecoil

van de stent kan worden gevormd. Nadat u hebt bevestigd dat de blaaspigtail correct is gepositioneerd, kan de

voerdraad worden verwijderd.

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

. Als het stilet het nierkapsel indrukt, maakt u een kleine incisie over het stilet om vlotte passage van het
nefrostomiekathetergedeelte van de stent door het parenchym mogelijk te maken.

. Verifieer dat de volle coil zich in het pelvis renalis bevindt en bevestig dat de pigtail correct is gepositioneerd.

Verwijder het positioneringsstilet door de katheter bij de meest proximale inktmarkering door te knippen.

Bevestig de Tuohy-Borst-adapter aan de katheter.

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

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

NB: De juiste positie van de stent kan onder fluoroscopie worden bevestigd met behulp van de nier- en blaascoils.

NB: Voor ontslag kan het buitenste deel van de stent worden doorgeknipt, waarbij een segment van 3-4 cm

achterblijft. Dit moet worden gesloten en aan de huid worden vastgemaakt.

NB: De stent kan worden verwijderd door het extracorporele deel van de stent voorzichtig door de insteekplaats te

verwijderen.
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Problemen oplossen:
Voor klantenondersteuning neemt u contact op met Cook Medical:
Cook Medical Inc.
PO. Box 4195
Bloomington, IN 47402
US.A.
Tel.: +1-812.339.2235
Alternatief telefoonnummer: +1-800.457.4500 (gratis in de VS)
Fax: +1-800.554.8335 (gratis in de VS)
E-mail: customersupport@cookmedical.com

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.

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem

contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
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SALLE INTRAOPERATIVT PYELOPLASTIKKSTENTSETT

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Sof-Flex®-stent med justerbar lengde og nefrostomikateter med plasseringsstilett
« PTFE-belagt ledevaier i rustfritt stal
« Forbindelsesslange
« Tuohy-Borst-adapter med hette
« Festeplate i silikon med trekksnor

TILTENKT BRUK
Denne anordningen er beregnet pé a etablere og opprettholde nefrostomi og intern drenering etter pyeloplastikk for
pediatriske pasienter. Denne anordningen er beregnet for pasienter som er minst 6 maneder gamle.

KONTRAINDIKASJONER
« Manglende eller alvorlig nedsatt nyrefunksjon
« Pasienter med en ureter-/bleerefistel til tarmen eller vagina
« Névaerende ubehandlet urinveisinfeksjon
« Oliguri eller anuri

ADVARSLER

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

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

MULIGE BIVIRKNINGER
« Infeksjon
« Vandring
« Avleiringer
- Brekkasje/erosjon
« Perforasjon
« Imperigs/hyppig vannlating
« Irritasjon eller betennelse pé slimhinne
« Obstruksjon

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

AN

Ikke-klinisk testing har demonstrert at Salle intraoperativ pyeloplastikkstent er MR Conditional. En pasient med
denne anordningen kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller falgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller lavere
« Maksimal romlig magnetisk gradientfelt pa 1900 gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre
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Ikke-klinisk testing viser at Salle intraoperativ pyeloplastikkstent ikke forventes a fore til mer RF-oppvarming enn det
biologiske vevet.

likke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca. 2 mm ut fra Salle intraoperativ
pyeloplastikkstent ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

BRUKSANVISNING

. Fullfer anastomosens posteriore aspekt for stenten innfores.

Sett ledevaieren inn gjennom en sideport pa stenten for & rette ut den distale grisehalen. MERKNAD: Bruk den
mest proksimale sideporten i skaftet pa stenten, og ikke en sideport i den proksimale grisehalen.

Plasser stenten ned ureteret og inn i bleeren pa vanlig intraoperativ mate. MERKNAD: Hvis det oppstéar
vanskeligheter nar den distale grisehalen fores gjennom den ureterovesikale overgangen, eller for & passe til
pasientens anatomi, kan den distale grisehalen skjaeres over, slik at den rette delen av stenten blir vaerende igjen
i ureteret nedenfor anastomosen.

Nar den distale grisehalen er plassert i bleeren, skal ledevaieren fjernes litt slik at festespiralen pa stenten kan
dannes. Nar du har bekreftet riktig plassering av grisehalen i bleeren, kan ledevaieren fjernes.

For plasseringsstiletten til stenten gjennom det &pne nyrebekkenet, og skyv den gjennom ensket calyx.

Huvis stiletten “lofter opp” nyrekapselen, lager du et lite snitt over stiletten slik at nefrostomikateterdelen av
stenten lett kan passere gjennom parenkymet.

. Kontroller at hele spiralen er i nyrebekkenet og bekreft at grisehalen er riktig plassert.

. Fjern plasseringsstiletten ved & skjeere over kateteret ved det mest proksimale blekkmerket.

Fest Tuohy-Borst-adapteren pa kateteret.

10. Fest kateteret til huden ved hjelp av festeplaten og trekksnoren.

11. Bruk forbindelsesslangen for & koble kateteret til en temmepose.

MERKNAD: Riktig plassering av stenten kan bekreftes fluoroskopisk ved hjelp av nyre- og blaerespiralene.
MERKNAD: For utskriving kan den eksterne delen av stenten skjaeres over, slik at det star igjen et stykke pa 3-4 cm.
Dette skal lukkes og festes til huden.

MERKNAD: Stenten kan fjernes ved & trekke forsiktig i den ekstrakorporeale delen av stenten gjennom
punksjonsstedet.
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Feilsgking:
Kontakt Cook Medical for kundestatte:

Cook Medical Inc.

P.O. Box 4195

Bloomington, IN 47402

USA.

Telefon: +1-812.339.2235

Alternativ telefon: +1-800.457.4500 (grent nummer)

Faks: +1-800.554.8335 (grent nummer)

E-post: customersupport@cookmedical.com
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 pa et morkt, tert og kjolig sted.
Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er
skadet.

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

24



ZESTAW STENTU SALLE DO PIELOPLASTYKI SRODOPERACYJNEJ

PRZESTROGA: dniezp federal Stanéw Zjed ych sprzedaz opisy urzad

d

moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej ;soby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
« Stent Sof-Flex® o regulowanej dtugosci z cewnikiem nefrostomijnym i mandrynem pozycjonujacym
« Prowadnik ze stali nierdzewnej powlekany PTFE
« Dren faczacy
« tacznik Tuohy-Borst z nasadka
« Silikonowy krazek utrzymujacy z wigzaniem

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest przeznaczone do wykonania i utrzymania drenazu nefrostomijnego i wewnetrznego po zabiegu
pieloplastyki u pacjentéw pediatrycznych. To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania u pacjentéw w wieku co
najmniej 6 miesiecy.
PRZECIWWSKAZANIA

« Brak lub powazne ograniczenie funkcji nerek

« Pacjenci z przetoka moczowodowa/pecherzowa do jelit lub pochwy

« Obecne nieleczone zakazenie drég moczowych

« Skapomocz lub bezmocz

OSTRZEZENIA

W przypadku stentéw o regulowanej dtugosci moze dochodzi¢ do tworzenia sie weztéw. Moze to doprowadzi¢ do
obrazert moczowodu podczas usuwania urzadzenia i/lub do koniecznoéci dodatkowej interwenciji chirurgicznej.
W razie napotkania znaczacego oporu podczas prob usuwania urzadzenia nalezy wzig¢ pod uwage obecnos¢ wezta.

SRODKI OSTROZNOSCI
Maksymalny okres pozostawania tego urzadzenia w ciele pacjenta wynosi cztery tygodnie.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Zakazenie
« Przemieszczenie
« Inkrustacja
« Ztamanie/erozja
« Perforacja
« Nagte parcie na mocz/czestotliwos¢
« Podraznienie lub zapalenie btony sluzowej
« Niedroznos¢

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MRI

AN

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent Salle do pieloplastyki srodoperacyjnej jest warunkowo zgodny ze
$rodowiskiem RM. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac w systemie RM przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:
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« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T lub mniejszej

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gauséw/cm (19,0 T/m) lub mniejszy
Badania niekliniczne wykazaty, ze nie jest spodziewane, aby stent Salle do pieloplastyki srodoperacyjnej ulegat pod
wplywem czestotliwosci radiowych nagrzewaniu w wiekszym stopniu niz tkanki biologiczne.
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozcigga sie na okoto 2 mm od stentu
Salle do pieloplastyki srédoperacyjnej przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego oraz
systemu RM o indukgji 3,0 T.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Przed wprowadzeniem stentu nalezy uzyskac tylny widok zespolenia.

Wprowadzi¢ prowadnik przez port boczny stentu w celu wyprostowania dystalnej koricowki pigtail. UWAGA:
Nalezy uzy¢ najbardziej proksymalnego portu bocznego na trzonie stentu, a nie portu bocznego na
proksymalnej koricéwce pigtail.

Stosujac standardowa technike srodoperacyjna, przeprowadzi¢ stent przez moczowdd do pecherza moczowego.
UWAGA: W przypadku wystapienia trudnosci podczas przeprowadzania dystalnej koncéwki pigtail przez
potaczenie pecherzowo-moczowodowe lub w celu dostosowania do anatomii pacjenta mozna przecigc
poprzecznie dystalna koricdwke pigtail, pozostawiajac prosty odcinek stentu w moczowodzie ponizej zespolenia.
Kiedy dystalna koricowka pigtail zostanie umieszczona w pecherzu moczowym, nieznacznie wycofa¢ prowadnik,
tak aby umozliwi¢ utworzenie si¢ zwoju retencyjnego stentu. Po potwierdzeniu odpowiedniego umieszczenia
koncowki pigtail w pecherzu moczowym mozna usuna¢ prowadnik.

Przeprowadzi¢ mandryn pozycjonujacy stentu przez otwér w miedniczce nerkowej; wepchna¢ go przez wybrany
kielich.

Jesdli mandryn powoduje wpuklanie torebki nerkowej, wykona¢ mate naciecie ponad mandrynem, aby umozliwi¢
gtadkie przeprowadzenie odcinka stentu z cewnikiem nefrostomijnym przez miazsz.

Upewnic sig, ze w miedniczce nerkowej powstat petny zwoj oraz potwierdzi¢ odpowiednie umieszczenie
koncowki pigtail.

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

Podtaczyc tacznik Tuohy-Borst do cewnika.

10. Przymocowac cewnik do skory krazkiem utrzymujacym i wigzaniem.

11. Uzywajac drenu taczacego, potaczyc¢ cewnik z workiem zbiorczym.

UWAGA: Poprawne umieszczenie stentu mozna potwierdzi¢ fluoroskopowo, wykorzystujgc zwoje w nerce i pecherzu
moczowym.

UWAGA: Przed wypisaniem pacjenta mozna przeciaé poprzecznie zewnetrzna czesc stentu, pozostawiajgc odcinek

o dtugosci 3-4 cm. Nalezy go zacisnac¢ i przymocowac do skory.

UWAGA: Stent mozna usuna¢, delikatnie go pociagajac za pozaustrojowy odcinek stentu i wyjmujac przez miejsce
wktucia.
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Rozwigzywanie probleméw:
Nalezy sie skontaktowac z Dziatem Obstugi Klienta firmy Cook Medical:

Cook Medical Inc.

PO. Box 4195

Bloomington, IN 47402

USA

Telefon: +1-812.339.2235

Telefon dodatkowy: +1-800.457.4500 (bezptatny)

Faks: +1-800.554.8335 (bezpfatny)

E-mail: customersupport@cookmedical.com
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.
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Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie do$wiadczen lekarzy i/lub ich publikacji. W celu uzyskania
informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy
Cook.

PORTUGU

CONJUNTO DE STENT INTRAOPERATORIO SALLE PARA PIELOPLASTIA

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.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
« Stent Sof-Flex® com varios comprimentos, com cateter para nefrostomia e estilete de posicionamento
« Fio guia em aco inoxidavel revestido com PTFE
« Tubo de ligagdo
« Adaptador Tuohy-Borst com tampa
« Disco de retencéo em silicone com atilho

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a estabelecer e manter a nefrostomia e a drenagem interna apds pieloplastia em doentes
pediatricos. Este dispositivo esté indicado para doentes com idade igual ou superior a 6 meses.

CONTRAINDICAGOES
« Auséncia ou redugéao acentuada da funcao renal
« Doentes com fistula ureteral/vesical para o intestino ou vagina
« Presenca de infecao do trato urinario nao tratada
« Oliguria ou anuria

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 presenca de um no se for
encontrada uma resisténcia significativa durante as tentativas de remogao.

PRECAUGAO
O tempo de permanéncia méaximo para este dispositivo é de quatro semanas.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Infecdo
« Migracao
« Incrustacao
« Quebra/erosao
« Perfuracao
« Miccdo urgente/frequente
« Irritagdo ou inflamagao da mucosa
« Obstrugao
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INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

Testes n&o clinicos demonstraram que o stent intraoperatério Salle para pieloplastia ¢ MR Conditional. Um doente
com este dispositivo pode ser examinado com seguranga num sistema de RMN que cumpra as seguintes condi¢es:
« Campo magnético estatico igual ou inferiora 3,0 T
« Gradiente espacial maximo do campo magnético inferior ou igual a 1900 Gauss/cm (19,0 T/m)
Testes ndo clinicos demonstraram que ndo é previsivel que o stent intraoperatdrio Salle para pieloplastia gere um
aquecimento por RF superior ao do tecido biolégico.
Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo estendem-se por aproximadamente
2 mm a partir do stent intraoperatdrio Salle para pieloplastia, quando o doente é examinado com uma sequéncia de
impulsos de eco de gradiente e um sistema de RMN de 3,0 T.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. O lado posterior da anastomose deve ser realizado antes da introducao do stent.

2. Insira o fio guia pelo orificio lateral do stent para endireitar o pigtail distal. NOTA: Utilize o orificio lateral mais
proximal da haste do stent e nao um orificio lateral do pigtail proximal.
Insira o stent pelo uréter até a bexiga, da forma habitual num procedimento intraoperatério. NOTA: Se houver
dificuldades na passagem do pigtail distal pela juncao ureterovesical ou para acomodar a anatomia do doente,
pode cortar-se o pigtail distal, deixando a parte reta do stent no uréter abaixo da anastomose.
Com o pigtail distal posicionada na bexiga, remova ligeiramente o fio guia para permitir o enrolamento da
espiral de retengéo do stent. Depois de confirmar o posicionamento adequado do pigtail na bexiga, pode
remover o fio guia.
Passe o estilete de posicionamento do stent através da pélvis renal aberta e empurre-o através do calice
pretendido.
. Se o estilete comprimir a capsula renal, faca uma pequena incisdo sobre o estilete para permitir a passagem
suave da parte do cateter para nefrostomia do stent através do parénquima.
Verifique se a espiral completa esta na pélvis renal e confirme o correto posicionamento do pigtail.
Retire o estilete de posicionamento, seccionando o cateter na marca de tinta mais proximal.
. Ligue o adaptador Tuohy-Borst ao cateter.
10. Prenda o cateter a pele com o disco de retencao e atilho.
11. Com o tubo de ligagéo, ligue o cateter a um saco de drenagem.
NOTA: A posicao correta do stent pode ser confirmada por fluoroscopia, utilizando as espirais renais e vesicais.
NOTA: Antes da alta, a parte exterior do stent pode ser parcialmente cortada, deixando um segmento de 3 cm a
4 cm. Este segmento deve ser fechado e fixo a pele.

NOTA: O stent pode ser removido, aplicando uma ligeira tracao na parte extracorporal do stent através do local de
puncao.
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Resolugao de problemas:

Contacte o Apoio ao Cliente da Cook Medical através de:
Cook Medical Inc.
PO. Box 4195
Bloomington, IN 47402

Telefone: +1-812.339.2235

Telefone alternativo: +1-800.457.4500 (linha grétis nos EUA)
Fax: +1-800.554.8335 (linha grétis nos EUA)

E-mail: customersupport@cookmedical.com
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APRESENTAGAO

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

REFERENCIAS

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

SVENSKA

SALLE INTRAOPERATIVT PYELOPLASTIKSTENTSET

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

PRODUKTBESKRIVNING
« Sof-Flex® flerlangdsstent med nefrostomikateter och positioneringsmandrang
« PTFE-belagd ledare av rostfritt stal
« Kopplingsslang
« Tuohy-Borst-adapter med skydd
« Retentionsskiva i silikon med dragband

AVSEDD ANVANDNING
Denna enhet &r avsedd att etablera och bibehélla nefrostomi och inre drénage efter pyeloplastik hos pediatriska
patienter. Denna enhet ar avsedd for patienter som ar 6 manader och &ldre.

KONTRAINDIKATIONER
« Franvaro eller svar nedséattning av njurfunktion
« Patienter med en uretérfistel/urinblésefistel till tarmen eller vagina
« Pagadende obehandlad urinvégsinfektion
« Oliguri eller anuri

VARNINGAR

Det kan bildas knutar i stentar av flerlangdstyp. Det kan leda till skada pa uretéren vid borttagning och/eller behov
for ytterligare kirurgiskt ingrepp. Knutbildning ska missténkas om det kanns betydande motstand vid forsok till
borttagning.

FORSIKTIGHETSATGARD
Denna anordning fér ligga kvar hégst fyra veckor.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Infektion
« Migration
« Avlagringar
« Brott/erosion
« Perforation
« Trangningar/tata miktioner
« Slemhinneirritation eller -inflammation
« Obstruktion
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INFORMATION OM MR-SAKERHET

AN

Icke-kliniska tester har visat att Salle intraoperativ pyeloplastikstent ar MR Conditional. En patient med denna
produkt kan skannas sékert i ett MR-system under féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller mindre

+ Magnetfélt med maximal spatial gradient pa 1 900 gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre
Icke-kliniska tester visade att Salle intraoperativ pyeloplastikstent inte férvantas ge upphov till radiofrekvent
uppvarmning som overskrider den biologiska vavnadens uppvarmning.
I icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten cirka 2 mm fran Salle intraoperativ
pyeloplastikstent nér den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa 3,0 tesla.

BRUKSANVISNING

. Fullborda den bakre delen av anastomosen innan stenten fors in.

For in ledaren genom en sidoport pa stenten for att rata ut den distala pigtailen. OBS! Anvand den mest
proximala sidoporten i stentskaftet och inte en sidoport i den proximala pigtailen.

Placera stenten i uretdren och ned till urinblasan pa sedvanligt intraoperativt satt. OBS! Om man stéter pa
svarigheter d& den distala pigtailen fors genom féreningspunkten mellan uretéren och urinblasan eller for att
rétta sig efter patientens anatomi, kan den distala pigtailen skdras genom, och ldmna stentens raka del i uretaren
nedanfér anastomosen.

Med den distala pigtailen placerad i urinblasan, flytta ledaren nagot for att lata stentens fasthallande spiral
formas. Sa snart pigtailens placering i urinblasan har bekréftats kan ledaren avlagsnas.

For stentens positioneringsmandréang genom det 6ppna njurbéckenet; skjut den genom 6nskad njurkalyx.

Om mandrangen medfor att njurkapseln kollapsar ska man géra ett litet snitt Gver mandréngen sa att stentens
nefrostomikateterdel latt kan passera genom parenkymet.

Bekréfta fullstandig spiral i njurbackenet och bekrafta lamplig pigtailplacering.

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

10. Forankra katetern vid huden med retentionsdisken och dragbandet.

11. Anvénd kopplingsslangen for att ansluta katetern till en drénagepase.

OBS! Stentens korrekta ldge kan bekréftas fluoroskopiskt med hjélp av spiralerna i njuren och urinblasan.

OBS! Innan patienten skrivs ut kan den yttre delen av stenten skdras genom sa att ett 3-4 cm langt avsnitt lamnas
kvar. Detta ska forslutas och féstas till huden.

0BS! Stenten kan avlagsnas genom forsiktig tillbakadragning av den extrakorporeala delen av stenten genom
punktionsstéllet.
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Fels6kning:
Fér kundsupport var vanlig kontakta Cook Medical pa:
Cook Medical Inc.
P.O. Box 4195
Bloomington, IN 47402
USA.
Telefonnr: +1 812 339 2235
Alternativ telefonnr: +1 800 457 4500 (avgiftsfritt)
Fax: +1 800 554 8335 (avgiftsfritt)
E-post: customersupport@cookmedical.com
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LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. 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 &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet frén lékare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-aterforsaljare for information om tillgénglig litteratur.
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MR Conditional

MR Conditional

MR Conditional

Bedingt MR-sicher

Ac@aléc yia payvnTikii Topoypagia uné mpoimoBéosig

«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI)
« MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions)
MR-kondicionalis

MR Conditional (puo essere P aRMin pi di dizioni specifiche)
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR-betinget

Warunkowe stosowanie RM

MR Conditional

MR Conditional
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