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Universa® STENT SOFT OR FIRM

Used for temporary internal drainage from the ureteropelvic junction to the bladder. Ureteral stents have
been employed to relieve obstruction in a variety of benign, malignant, and post-traumatic conditions.
These stents may be placed using endoscopic, percutaneous, or open surgical techniques. The multi-length
stents will accommodate ureters from approximately 22-32cm in length.

CAUTION: Complications of ureteral stent placement are documented. Use of this device should be
based upon consideration of risk-benefit factors as they apply to your patient. Informed consent
should be obtained to imi ient compliance with follow-up procedures.

NOTE: Prior to use, immerse stent in sterile water or isotonic saline to allow the hydrophilic surface to
absorb water and become lubricious. This will ease placement under standard conditions.

SET CONTAINS (set components may vary)
« Radiopaque double pigtail stent
- Stainless steel wire guide 145 cm long with 3 cm flexible tip
- Radiopaque stent positioner with radiopaque tip
- Pigtail straightener
« Lockable pusher (-LP stents only)

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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NOTE: If no wire guide is provided with this set, the following is rec
5.0 French stents accept .038”

6.0 French stents accept .038”

7.0 French stents accept .038”

8.0 French stents accepts .038”

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.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING Universa® STENT SETS

ENDOSCOPIC PLACEMENT

. Pass a flexible wire guide tip to the renal pelvis. Tortuosity in the obstructed ureter often can be resolved
using a wire guide and an open-end ureteral catheter in combination.

Using a baseline pyelogram, estimate the proper stent length; add 1 cm to that estimated ureteral
measurement. Accurate measurement enhances drainage efficiency and patient comfort.

Pass the stent over the wire guide through the cystoscope. Under direct vision, advance the stent

into the ureter with the stent positioner. Have an assistant hold the wire guide in position to prevent
advancement of the wireguide into the renal parenchyma.

Watch for the distal end of the stent at the ureterovesical junction. At that point, halt advancement of
the stent. As an assistant removes the wire guide, hold the stent in position with the positioner. The stent
pigtail will form spontaneously. Carefully remove the positioner from the cystoscope.
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NOTE: If necessary, final adjustment can be made with endoscopic forceps. The stent may be
removed easily by gentle withdrawal traction using endoscopic forceps. Fluoroscopy facilitates stent
plac 5 h A dard radiography may be used.

CAUTIONS

Intended for one-time use only.

The Universa® Firm stents must not remain indwelling more than twelve (12) months. The Universa® Soft
stents must not remain indwelling more than six (6) months. If the patient’s status permits, the stent may be
replaced with a new stent.

These stents are not intended as permanent indwelling devices.

Tether should be removed if stent is to remain indwelling longer than 14 days.

Do not force components during removal or replacement. Carefully remove the components if any
resistance is encountered.

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

Improper handling can seriously weaken the stent. Acute bending or overstressing during placement may
result in subsequent separation of the stent at the point of stress after a prolonged indwelling period.
Angulation of the wire guide or stent should be avoided. Use of a 0-degree scope lens is recommended.
Scopes larger than 21.0 French are suggested.

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

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

If problems occur using this device, please call your Cook Urological sales representative or contact our
Customer Quality Assurance department at the address/phone listed within this booklet.
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STENT Universa® - MEKKY NEBO TVRDY

Pouziva se k docasné vnitini drenazi z ureteropelvické junkce do mocového méchyre. Ureteralni stenty se
pouzivaji ke zmirnéni obstrukce v fadé benignich, malignich i potrazovych stavi. Tyto stenty Ize zavadét
endoskopicky, perkutanné nebo pfi oteviené operaci. Variabilni délka stentu umoziuje pouZiti v ureterech
dlouhych pfiblizné 22-32 cm.

POZOR: Komplikace spojené s umisténim ureteralniho stentu jsou dokumentovany. Pouziti tohoto
prostiedku ma byt zalozeno na zhodnoceni poméru rizika a pfinosu u konkrétniho pacienta.

Pro zajisténi maximalni spoluprace pacienta pfi pooperacnich kontrolach je nutné zajistit
informovany souhlas.



POZNAMKA: Pred pouzitim ponoite stent do sterilni vody nebo do sterilniho fyziologického
roztoku tak, aby hydrofilni povlak mohl absorbovat vodu a lubrikoval se. To usnadni umisténi za
standardnich podminek.

OBSAH SOUPRAVY (komponenty soupravy se mohou lisit)
+ Rentgenokontrastni double pigtail stent
« Vodici drat z nerez oceli o délce 145 cm s 3cm flexibilnim hrotem
« Rentgenokontrastni polohovac stentu s rentgenokontrastnim hrotem
« Napfimovac pigtailu
+ Uzamykaci posouvac (pouze -LP stenty)
KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace.
POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li
obal poruseny.

POZOR: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékafi nebo na
lékafrsky predpis.

POZNAMKA: Pokud s touto soupravou nebyl dodan vodici drat, doporu¢ujeme nasleduiji
stenty 5,0 Fr jsou pfizptisobeny pro rozmér 0,038 inch;

stenty 6,0 Fr jsou vhodné pro rozmér 0,038 inch;

stenty 7,0 Fr jsou vhodné pro rozmér 0,038 inch;

stenty 8,0 Fr jsou pfizptisobeny pro rozmér 0,038 inch.

VAROVANI

U stentd s variabilni délkou mize dojit k vytvoreni uzld. To mize zpusobit poranéni ureteru pfi odstranéni
a/nebo potiebu dalsiho chirurgického zakroku. Pokud pfi pokusu o odstranéni narazite na vyznamny odpor,
zvazte moznost pfitomnosti uzlu.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi SOUPRAV STENTU Universa®
ENDOSKOPICKE ZAVEDENI
. Zavedte flexibilni hrot vodiciho dratu do renalni panvicky. Vinuti nepriichodného ureteru Ize ¢asto
prekonat pouzitim vodiciho dratu v kombinaci s ureteralnim katetrem s otevienym koncem.
. Na zakladé vstupniho pyelogramu zvolte spravnou délku stentu; k této odhadnuté délce ureteru piidejte
1 cm. Pfesné méreni zlepsuje Ucinnost drenaze a pohodli pacienta.
3. Zavadéjte stent po vodicim dratu skrze cystoskop. Zrakem kontrolujte zavadéni stentu do ureteru pomoci
polohovace stentu. Asistujici [ékaF drzi vodici drat v potfebné poloze tak, aby nedoslo k posunu vodiciho
dréatu do renalniho parenchymu.
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4. Pockejte, az bude distalni konec stentu v ureterovezikalni junkci. V tomto bodé pozastavte zavadéni
stentu. Kdyz asistujici Iékaf vyjima vodici drat, jistéte polohu stentu pomoci polohovace. Pigtail stentu se
vytvofi spontanné. Opatrné vyjméte polohovac z cystoskopu.

POZNAMKA: V piipadé potieby lIze uprawt konemou loh doskopickymi klestémi. Stent

Ize snadno odstranit Setrnym vytaz pickymi klestémi. Umi i stentu driuj

skiaskopicka kontrola; Ize vSak pouzit i standardni rentg é snimky

POZOR

Uréeno pouze k jednorazovému pouziti.

Tvrdé stenty Universa® nesmi byt ponechany zavedené déle nez dvanact (12) mésicti. Mékké stenty
Universa® nesmi byt ponechany zavedené déle nez sest (6) mésicli. Pokud to stav pacienta dovoli, je mozné
stent vyménit za novy stent.



Tyto stenty nejsou urceny k trvalému zavedeni do téla.

VIdkno se musi vyjmout, pokud ma stent zstat zavedeny v téle déle nez 14 dn(.

P¥i odstraniovani nebo vymeéné soucasti nepouzivejte nadmérnou silu. Narazite-li na odpor, opatrné
soucasti vyjméte.

U téhotnych pacientek je nutné stav monitorovat ¢astéji, nebot muze dojit k inkrustaci stentu v dasledku
podavani kalciovych doplika.

Nespravna manipulace muze stent zdvaznym zpUsobem oslabit. Prudké ohnuti nebo nadmérné napéti
béhem zavadéni maze vést k naslednému rozlomeni stentu v misté naméahani po delsi dobé zavedeni v
téle. Je nutné zamezit zalomeni vodiciho dratu nebo stentu. Doporucuje se pouziti endoskopu s pfimou
optikou (0 stupntl). Doporucuje se pouziti endoskopti vétsich nez 21,0 Fr.

Individualni rozdilnosti interakci mezi stentem a mocovym systémem nelze pfedpovédét.
Doporucujeme pravidelnou cystoskopickou, radiologickou nebo ultrasonografickou kontrolu.

Pokud inkrustace brani odvodu moci, je nutné stent vyménit.

Pokud se pfi pouziti tohoto zafizeni vyskytnou problémy, volejte prosim obchodniho zastupce spolec¢nosti
Cook Urological nebo kontaktujte oddéleni pro zajisténi kvality sluzeb zakazniktim na adrese nebo
telefonnim ¢isle, které jsou uvedeny v této piirucce.
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Universa® STENT, BL@D ELLER FAST

Anvendes til temporaer intern draenage fra overgangen mellem ureter og pelvis til blaeren. Ureterstents
har vaeret anvendt til at afhjaelpe obstruktioner i forbindelse med en raekke benigne, maligne og
posttraumatiske tilstande. Stentene kan anlaegges ved hjelp af endoskopiske, perkutane eller abne
kirurgiske teknikker. Multi-l&engde stents passer til uretere med lzengder pa mellem ca. 22-32 cm.

FORSIGTIG: Der er dokumenteret komplikationer i forbindelse med anlaeggelse af ureterstents.
Anvendelse af dette produkt bor ske pa grundlag af en afvejning af r og fordele for din patient.
Der bor indhentes informeret samtykke for at sikre, at patienten er sa velvilligt indstillet over for
opfelgningsprocedurer som muligt.

BEMZARK: For brug laegges stenten i sterilt vand eller isotonisk saltvand, saledes at den
hydrofile overflade kan absorbere vand og dermed blive glat. Dette vil lette anlaeggelsen under
normale forhold.

SATTET INDEHOLDER (satkomponenterne kan variere)
« Rontgenfast stent med dobbelt grisehale
+ 145 cm lang kateterleder med 3 cm fleksibel spids af rustfrit stal
« Rontgenfast stentanleeggelsesenhed med rentgenfast spids
« Grisehaleudretter
« Lasbar skubber (kun -LP stents)



KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

FORSIGTIG: Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadi Ma ikke des, hvis pakning

er brudt.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
dennes anvisning.

BEMARK: Hvis der ikke leveres en kateterleder med dette sat, anbefales fglgende:
5,0 Fr stents passer til 0,038 inch
6,0 Fr stents passer til 0,038 inch
7,0 Fr stents passer til 0,038 inch
8,0 Fr stents passer til 0,038 inch

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. Tilstedeveerelsen af en knude bor
overvejes, hvis der maerkes vaesentlig modstand under forsgg pa fjernelse.

ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL Universa® STENTSAT

ENDOSKOPISK ANLAGGELSE

. For en fleksibel kateterlederspids frem til nyrepelvis. Snoninger i den obstruerede ureter kan ofte
afhjeelpes ved at anvende en kateterleder og sammen med et ureterkateter med aben ende.

Ved hjeelp af et basislinje pyelogram estimeres den korrekte stentlaengde. Der leegges 1 cm til det
estimerede ureterale mal. Praecis méling eger draeneffektiviteten og patientens velbefindende.

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

Der skal holdes gje med, at den distale ende af stenten kommer frem ved den ureterovesicale overgang.
Pa dette punkt standses fremferingen af stenten. Idet en assistent fjerner kateterlederen, holdes stenten
pé plads ved hjelp af stentanlaeggelsesenheden. Stentens grisehale dannes nu spontant. Fjern forsigtigt
anlaeggelsesenheden fra cystoskopet.
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BEMZARK: Om nodvendigt kan endelig justering fi ges med en endoskopisk tang.

kan let fjernes ved forsigtigt at traekke tilbage med en end pisk tang. G lysning letter
ggelse. Standard radiografi kan dog d

FORHOLDSREGLER

Udelukkende beregnet til brug

Universa® blade stents ma hgjst forblive indlagt i tolv (12) méneder. Universa® blade stents ma hgjst forblive

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

Disse stents er ikke beregnet som permanent indlagte produkter.

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

Komponenterne ma ikke tvinges i forbindelse med fjernelse eller udskiftning. Safremt der maerkes

modstand, fijernes komponenterne forsigtigt.

En gravid patient skal monitoreres ngje for eventuelle belzegninger pé stenten pga. kalktilskud.

Ukorrekt handtering kan svaekke stenten i alvorlig grad. Akut bukning eller overbelastning under

anlaeggelse kan medfore efterfalgende brud pa stenten ved belastningspunktet, nar stenten har vaeret

indlagt i laengere tid. Det bor undgas at danne vinkel pa kateterlederen eller stenten. Det anbefales at

anvende et 0-graders skop. Det foreslas at anvende skoper, der er storre end 21,0 Fr.

Det er ikke muligt at forudsige individuelle variationer i interaktionen mellem stents og urinsystemet.
7



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

Hvis der opstar problemer med anvendelse af denne anordning bedes man ringe til den lokale

Cook Urological salgsrepraesentant eller kontakte afdelingen for kundekvalitetssikring pa den adresse
eller det telefonnummer, der er opgivet i denne vejledning.
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DEUTSCH

Universa® STENT, WEICH ODER FEST

Dient zur voriibergehenden internen Drainage aus dem ureteropelvinen Ubergang in die Blase.
Ureterstents werden zur Beseitigung von Obstruktionen infolge gutartiger, bésartiger oder
posttraumatischer Veranderungen angewandt. Diese Stents kénnen mittels endoskopischer, perkutaner
oder offener chirurgischer Verfahren eingebracht werden. Stents mit variabler Léinge kénnen an Ureter mit
einer Lange von etwa 22-32 cm angepasst werden.

VORSICHT: Komplikationen bei der Platzierung von Ureterstents sind dok tiert. Die A d
dieses Instruments sollte unter sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung fiir den Pati erfolg
Eine Einwilligungserklarung des Patienten ist erforderlich, um groBtmagliche pliance fiir die

Nachkontrollen sicherzustellen.

HINWEIS: Den Stent vor der Anwendung in steriles Wasser oder isotonische Kochsalzlésung tauchen,
damit die hydrophile Oberflache Fliissigkeit aufnehmen kann und gleitfahig wird. Dadurch wird die
Platzierung unter Standardbedingungen erleichtert.

SET-INHALT (die Setbestandteile kénnen variieren)
« Rontgendichter Doppelpigtail-Stent
« Fiihrungsdraht aus Edelstahl, 145 cm lang, mit 3 cm langer flexibler Spitze
+ Rontgendichter Stent-Positionierer mit rontgendichter Spitze
- Pigtail-Strecker
- Arretierbarer Schieber (nur bei Stents mit auf -LP endender Bezeichnung)

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

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

HINWEIS: Wenn diesem Set kein Fiihrungsdraht beiliegt, ist Folgendes zu beachten:
Stents der GroBe 5,0 Fr sind mit Fiihrungsdrahten von 0,038 Inch Durchmesser kompatibel
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Stents der GroBe 6,0 Fr sind mit Fliihrungsdrahten von 0,038 Inch Durchmesser kompatibel
Stents der GroBe 7,0 Fr sind mit Fiihrungsdrahten von 0,038 Inch Durchmesser kompatibel
Stents der GroBe 8,0 Fr sind mit Fithrungsdrahten von 0,038 Inch Durchmesser kompatibel

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.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR Universa® STENT-SETS

ENDOSKOPISCHE PLATZIERUNG

. Einen flexiblen Fiihrungsdraht zum Nierenbecken schieben. Gewundene Abschnitte des blockierten
Ureters konnen meist durch kombinierte Anwendung eines Fiihrungsdrahts und eines Ureterkatheters
mit offenerm Ende iberwunden werden.

Anhand des Ausgangs-Pyelogramms die richtige Stentlénge abschatzen und zur geschétzten Ureterldnge
1 cm addieren. Genaue Messungen verbessern nicht nur die Wirksamkeit der Drainage, sondern erhéhen
auch das Wohlbefinden des Patienten.

Den Stent tiber den Fihrungsdraht durch das Zystoskop fiihren. Den Stent mit dem Stent-Positionierer
unter direkter Sichtkontrolle in den Ureter vorschieben. Den Fiihrungsdraht von einem Assistenten

an seiner Position halten lassen, um ein Eindringen des Fiihrungsdrahts in das Nierenparenchym

zu verhindern.

Darauf achten, wann das distale Ende des Stents am ureterovesikalen Ubergang liegt. An diesem Punkt
den Stent nicht weiter vorschieben. Den Stent mit dem Positionierer an seiner Position halten, wahrend
ein Assistent den Flihrungsdraht zuriickzieht. Der Stent legt sich nun von selbst in die Pigtailform. Den
Positionierer vorsichtig aus dem Zystoskop entfernen.
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HINWEIS: Falls erforderlich, kann mit einer Endoskopiezange die endgiiltige Positionierung

vorgenommen werden. Der Stent kann durch vorsichtiges Zuriickziehen mit einer Endosk
leicht entfernt ien. Die platzierung unter Durchleuchtung erleichtert das Verfahren; es
kann aber auch eine normale Rontgenaufnahme gemacht werden.

VORSICHTSHINWEISE

Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

Die Universa® Stents - Fest diirfen nicht ldnger als zwolf (12) Monate verweilen. Die Universa® Stents —
Weich durfen nicht ldnger als sechs (6) Monate verweilen. Falls es der Zustand des Patienten erlaubt, kann
der Stent durch einen neuen Stent ersetzt werden.

Diese Stents sind nicht als bleibende Verweilstents gedacht.

Der Riickholfaden sollte entfernt werden, wenn der Stent ldnger als 14 Tage im Kérper verbleiben soll.
Beim Entfernen oder Austausch von Komponenten keine Gewalt anwenden. Komponenten bei Widerstand
besonders vorsichtig entfernen.

Schwangere mussen noch aufmerksamer iberwacht werden, da es aufgrund von Calcium-Substitutionen
zu Stent-Inkrustrationen kommen kann.

UnsachgeméBer Gebrauch kann den Stent ernsthaft beschadigen. Zu starkes Biegen oder Deformieren
wahrend der Platzierung kann auch nach langerer Verweildauer zu einem Bruch des Stents an der
beanspruchten Stelle fihren. Ein Abknicken des Fiihrungsdrahts oder des Stents ist zu vermeiden. Die
Verwendung eines Endoskops mit 0-Grad-Optik wird empfohlen. Das Endoskop sollte einen Durchmesser
von mehr als 21,0 Fr haben.

Individuelle Wechselwirkungen zwischen Stent und Harnorganen sind nicht vorhersehbar.



Es empfehlen sich regelméBige zystoskopische, sonografische oder Rontgenkontrollen. Falls die Drainage
durch Inkrustrationen beeintrachtigt wird, muss der Stent ausgewechselt werden.

Bei Problemen mit der Anwendung dieses Instruments wenden Sie sich bitte an Ihren Cook Urological
AuBendienstmitarbeiter oder an unsere Kundenqualitdtssicherungsabteilung unter der in dieser Broschtire
angegebenen Telefonnummer/Anschrift.
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EAAHNIKA

MAAAKH 'H AKAMMNTH ENAOMPOZOEZH Universa®

XPNOIMOTIOLEITAL VI TNV TTPOCWPIVH ECWTEPIKI| TIAPOXETEUCH ATTO TNV TTUEAOOUPNTNPIKA OUUBOAR TIPOG

NV 0upodoxo KUGTN. Ot EvEOTTPOCOETEIC OLUPNTHPA £XOUV XPNOIUOTIOINBEL I TNV AvaKoUPIoN TNG
anoé@padng oe pia molkihio KaorBwy, KAKORBWV KAl HETATPAUHATIKWY TAOROEWV. AUTEC Ol evEOTIPOCBETELG
HImopoUV va TomoBeTNBoUV pE XPrion EVEOOKOTIKWY, SIASEPUIKWY 1} AVOLXTWY XEIPOUPYIKWY TEXVIKWY. Ot
£v0oTPOCOETEIC TOAMATAOU HIKOUG XWPOUV OUPNTAPEG HE UIKOG TIEPITOL 22-32 cm.

MPOZOXH: Ot emmAoké¢ TG TomoBETnONG EvEonp6GOEcNG oLPNTIPA Eival KATAYEYPANHEVEC OTN
BiBMoypaepia. Ma tn xprion autii¢ ¢ cuokevn Ba mpémet va AapBdavovtal umoyn ot MapayovTeg

PENOUG OTIWG IOYU yta tov acBevr) oac. Oa mpémnel va AapBdaveral cuvaiveon
KATOMIV EVIHEPWOTC VLA TN MEYIOTOTOINON TG CUMHOPQ 16 Tou ach: O¢ pe TG S1ad ieg
mapakoAovOnong.

IHMEIQZH: Mpwv ané tn Xprion, eppanTtiote Tnv evéonp6cBean o€ oTeipo vePo 1 Lo6TOVO

PUOIONOYIKO 0pO, WGTE N USPOPIAN EMQPA va PPOPIOEL VEPO Kal va Yivel ohtcBaivouca. Auto
Ba S1EUKOAUVEL TNV TOMOBETNGN UTIO KAVOVIKEG GUVORKEG.

TO ZET NEPIEXEI (ta e€aptriuata tou o€t evdéxetat va Slapépouv)
« AKTIVOOKIEPT EvEOTIPOGBEDN SIMOU OTTEIPOEISOUE GKPOU
+ ZuppaTivo 08nyo amoé avo&eidwto xaAuPa pe HKOoG 145 cm Kal EVKAUTTO AKPo 3 cm
+ AKTIVOOKIEPO TTPOWONTH EVEOTTPOGHEDNC HE AKTIVOOKIEPO AKPO
« EubelaoTr omelpoeidoug dkpou
+ AopaNi{opevo wlnTrpa (H6vo yia evéompocbéoelg -LP)
ANTENAEIZEIZ
Agv UTAPXOLV YVWOTEG avTeVOEIEEIG.
MPOXOXH: Zteipo, e@doov n cuckevacia Sev éxel avoryTei Kat Sev éxet umootei {npia. Mnv to
XPNo ite gav n ia éxe1 umootei pRén.
MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.)
HOVOV O 1aTPO 1} KATOMV EVTOARG LaTPOU.

piler v mwAnon e ¢ autig

IHMEIQZH: Edv 8ev mapéxeTal GUPHATIVOG 08NYOG HE AUTO TO OET, CUVICTWVTAL Ta akoAouBa:
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O evéonpooBioeig 5,0 Fr Séxovtal suppdativo odnyo 0,038 inch
O1 evonpocBiasic 6,0 Fr Séxovtal cuppdtivo odnyo 0,038 inch
01 evonpocBéaeic 7,0 Fr Séxovtal ouppdtivo odnyo 0,038 inch
O evéonpooBiosig 8,0 Fr 8éxovtatl suppdativo odnyo 0,038 inch

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Mmopei va mpokAnBei oXNHATIOHOG KOPTTWY Ot evEoTTPOoBEcElG TOMATAOU PrKOUG. AUTO UMOPEL va
TIPOKANEDEL TPAUHATIONO TOU OUPNTHPA KATA TV apaipeon f/kat avaykn mpooeTng XEIPOUPYIKNG
mapépPaong. EQv GUVAVTAOETE ONUAVTIKI avTiOTAoN KATA TIG anmdmelpes agaipeong, Ba mpémel va e§etaoTel
TO eVEEXOUEVO TTAPOUGIAG EVOG KOUTTOU.

MPOTEINOMENEZ OAHFIEZ XPHEHZ TQN ZET ENAOMPOZOEZEQN Universa®

ENAOZKONMIKH TOMOGETHIH

. NMepdoTe éva ELKAUTTTO GKPO CUPHATIVOU 08NYOUL OTN VEPPIKN TTUENO. H EAikwon 0Tov amo@paypévo

oupNTHPA PITOPE( CUXVA VA AVTIMETWTTIOTE( HIE XPION OUPHATIVOU 08NnyoU Kal oupnTNEIKoU KaBeTrhpa

aVOIXTOU GKPOU OE GUVEUACHO.

XpPNOIHOTTOWVTAG Hia TTUEAOYPAPIa YOAUHAG ava@opdc, UTTOAOYIOTE TO KATAAANAO UKKoG evéompocbeong

Kal TPOooBECTE 1 Ccm O€ QUTH) TNV UTTOAOYIOHEVN OUPNTNPIKN HETPNON. H akpiBic pétpnon auédvel Ty

QATMOTEAECHATIKOTNTA TNG TAPOXETEVONG KAl TNV AVEDT TOU A0BEVOUG.

MNepdote TV evdompooBeon Mavw amd To CUPHATIVO 08NYS HECW TOU KUGTEOCKOTTIOU. YTIO GUECO

OTITIKO €AEYXO, TPOWONOTE TNV EVEOMPOOBESN HECA GTOV OUPNTHPA HE ToV TPowdNTH evdompocoBeong.

Zntote ano éva BonBo va Kkpatd to cuppdtivo odnyd otn B€on Tou yia TV amotporr mpowdnong Tou

OUPHATIVOU 08NYOU HECQ OTO VEPPIKO TTAPEYXUHAL.

. NMapakolouBeite yia va Seite To TEPIPEPIKO AKPO TNG EVEOTIPOGBESNG va YiveTal opatd otnv
0OUPNTNPOKUCTIKF GUMBOAN. Z€ QUTO TO ONEIO, OTANATAOTE TV TIPoWwBNnon TN evdompdobeone. Evi
£vag BonBo¢ agalpei 1o cuppdaTivo 0dnyod, kKpatoTe TNV evdompdoBeon oTn BEon TNG Pe Tov TpowdNTH.
To omelpoeldég akpo TG evdompdoBeonc Ba oxnpaATIoTE! AUTOHATA. AQAIPECTE TIPOCEKTIKA TOV
TPowONTH amd TO KUOTEOTKATTIO.

g
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IHMEIQZH: Eav givar amapaitnto, n 'rs)\u(n pUBUION prTopEi va eKTENESTEI HE EVEOGKOMIKY )\GBIGG.

H evbonpooeon pmopei va agaip 0 Aa pe ima é\&n anéoup 1, e Xpnon evd 1
Au[}iSac. H akt 1on AUVEL TRV TnoN TG Evompd 16. QoTé00, pmopsi va
APTUIH -A i ’I 16 AKT | L ek 4 i

AHAQZEIZ MPOXOXHZ

Mpoopiletat yia pia xprion poévo.

O1 dkapmnteg evéompocBaelg Universa® Sev PETIEL VA TTAPAUEVOUV EVTOG TOU CWHATOG YId TIEPICOOTEPO
a6 dwdeka (12) privec. Ot palakég evdompoobéoelg Universa® Sev mPETTEL va TTAPAPEVOUV EVTOG TOU
OWHATOG YIO TIEPIOOOTEPO M6 £&1 (6) prjves. H evdompdoBeon pmopei va avtikataotabei pe pia véa
£v8ompdoBeon, Qv TO EMITPETEL N KATACTACH TOU A0OEVOUG,

AuTég ot evdompooBéoelg Sev mpoopilovTal yia HOVIHN TIAPAKOVH EVTOC TOU CWHATOG TOU AoBevoUC.

To vrjpa Ba mpémel va agalpeitat eav n evOompoOoBEDN TIPOKEITAL VA TTAPAUEIVEL EVTOG TOU CWHATOG Yia
TIEPIOCOTEPEG AMO 14 NUEPEC.

Mnv aokeite mieon oTa eapTAHHATA KATA TN SIAPKEL TNG APAIPESNG I} TNG AVTIKATACTAONG. AQAIPETTE
TIPOCEKTIKA Ta E€APTANATA EAV CUVAVTAOETE omoladimoTe avtiotaon.

Mia éykuog acBeviig Ba mpémel va mapakoloubeital oTeEVOTEPA Yia SUVNTIKY EMPAOIWON 0TV
£vompdoBeon Adyw Twv CUMIMANPWHATWY aoBECTIOU.

O akatdAANAOG XEIPIoHOG UMopEi va e§acBevr ol o€ onuavTikd Babuoé tnv evdompdabeon. H umepBolikn
Kapypn A n umepBoAIKr| TAON KATd TNV TOMoBETNON eVEEXETAL VA EXEL WG ATTOTENECHA TNV EMAKOAOLON
Bpavon tng evoompdaBEeoNC 0TO ONpEid AOKNONG TNG TAONG HETA A TTOPATETAUEVN TTEPIOSO TapApoVAG
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£VTOC TOU OWHATOC. H ywviwon Tou cuppdtivou odnyou fj Tne evdonpooBeong Ba mpémel va amopevyeTal.
JuvioTtatat n xprion @akov evdookoriou 0 HoIpwV. ZuVIoTWVTAL EvEooKoma peyalutepa amd 21,0 Fr.

Ot atopikég mapallayég otnv aAnAemidpacn HeTagy Twv evompooBEGEWY Kal TOU OUPOTIOINTIKOU
OUOTAKATOG eival amPOPAENTEC.

Juviotatat TePLodIKr a§loAdynon pHéow KUGTEOOKATTNONG, aKTIvoypagiag r) umepnxoypapiac. H
evbompdoBeon mpénel va avTikataotabei edv n em@loiwon pmodilel v mapoxEtevon.

Edv mapouciactouv mPoBAApATA HE TN XProN AUTHG TNG CUCKEUNC, TTAPAKANOUKE EMKOIVWVHOTE HE TOV
avTimpdowmo mwAroewv tng Cook Urological 1 pe To TuApa Yrootpiéng Mehatwy og Bépata Alao@ahiong
Mowétntac otn SievBuvon/oTov apilBuod TNAepwvou mou mapatifetal evidg Tou uANadiov auto.
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M. F. Camacho, R. Pereiras, H. Carrion, M. Bondhus, V. A. Politano: “Double-Ended Pigtail Ureteral Stent:
Useful Modification To Single End Ureteral Stent,” Urology, 13 (1979), 516-520.

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

ESPANOL

STENT Universa® BLANDO O RIiGIDO

Se utiliza para el drenaje interno temporal desde la unién ureteropélvica hasta la vejiga urinaria. Los
stents ureterales se han utilizado para aliviar la obstruccion en diversas patologias benignas, malignas y
postraumaticas. Estos stents pueden colocarse mediante técnicas endoscdpicas, percutaneas o de cirugia
abierta. Los stents de longitud variable se pueden colocar en uréteres de aproximadamente 22-32 cm

de longitud.

AVISO: Las complicaciones de la colocacion de stents ur les estan doc das. El uso de
este dispositivo debe basarse en una evaluacién de los riesgos y los heneflcms para cada paciente.
Debe ob se el consentimi informado para ¢ guir el maximo ¢ i delos
procedimi de seguimi por parte del paciente.

NOTA: Antes de utilizarlo, sumerja el stent en agua o solucién salina isotdénica estériles para
permitir que la superficie hidrofilica absorba agua y se lubrifique. Esto facilitara la colocacién
en condiciones normales.

CONTENIDO DEL EQUIPO (los componentes del equipo pueden variar)
« Stent radiopaco de doble pigtail
+ Guia de acero inoxidable de 145 cm de longitud con punta flexible de 3 cm
« Posicionador de stents radiopaco con punta radiopaca
« Enderezador de pigtails
+ Empujador bloqueable (slo para stents -LP)

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién conocida.

AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningun dafio. No
lo utilice si el envase esta roto.




AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

d
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NOTA: Si no se proporciona ninguna guia con este equipo, se rec
Los stents de 5,0 Fr aceptan guias de 0,038 inch
Los stents de 6,0 Fr aceptan guias de 0,038 inch
Los stents de 7,0 Fr aceptan guias de 0,038 inch
Los stents de 8,0 Fr aceptan guias de 0,038 inch

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 intervencién quirdrgica adicional. La presencia de un nudo debera
considerarse si se encuentra mucha resistencia durante los intentos de retirada.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DE LOS EQUIPOS DE STENT Universa®
COLOCACION ENDOSCOPICA
. Haga pasar una punta de la guia flexible hasta la pelvis renal. Las tortuosidades del uréter obstruido a
menudo se pueden resolver utilizando conjuntamente una guia y un catéter ureteral de extremo abierto.
. Calcule la longitud apropiada del stent a partir de una pielografia basal y anada 1 cm a la medicion
estimada del uréter. Una medicion precisa aumenta la eficacia del drenaje y la comodidad del paciente.
Haga pasar el stent sobre la guia a través del cistoscopio. Utilizando visién directa, introduzca el stent en
el uréter con el posicionador de stents. Haga que un ayudante mantenga la guia en posicion para evitar
que penetre en el parénquima renal.
. Esté atento a la aparicion del extremo distal del stent en la unién ureterovesical. En ese momento,
detenga el avance del stent. Mientras un ayudante retira la guia, mantenga el stent en posicion con
el posicionador. El pigtail del stent se formara espontaneamente. Retire con cuidado el posicionador
del cistoscopio.
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NOTA: Si es necesario, puede realizarse un ajuste final con una pinza endoscépica. El stent puede
extraerse con facilidad tirando suavemente de él con una pinza endoscépica. El control fluoroscépico
facilita la colocacion del stent; no obstante, también se puede utilizar una radiografia estandar.

AVISOS

Producto indicado para un solo uso.

Los stents Universa® rigidos no deben permanecer implantados mas de doce (12) meses. Los stents
Universa® blandos no deben permanecer implantados mas de seis (6) meses. Si el estado del paciente lo
permite, el stent puede sustituirse por uno nuevo.

Estos stents no estan indicados para utilizarse como dispositivos permanentes.

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

No fuerce los componentes durante la extraccion o la sustitucion. Extraiga con cuidado los componentes si
encuentra resistencia.

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

Una manipulacién incorrecta puede debilitar considerablemente el stent. Si el stent se dobla o se tensa
demasiado durante su colocacion, es posible que se separe posteriormente en el punto de tension después
de haber permanecido implantado durante un periodo prolongado. Se debe evitar la angulacién de la guia
y del stent. Se recomienda utilizar una lente endoscdpica de 0 grados. Se recomienda utilizar endoscopios
de mas de 21,0 Fr.

Las variaciones individuales de la interaccion entre los stents y el aparato urinario son impredecibles.




Se sugiere realizar evaluaciones cistoscopicas, radiogréficas o ecograficas periddicas. El stent debe
sustituirse si la formacion de costras dificulta el drenaje.

Si tiene algutin problema con el uso de este dispositivo, llame a su representante comercial de Cook
Urological, o pdngase en contacto con el departamento de Garantia de calidad para el cliente en la
direccion y el nimero de teléfono indicados en este folleto.
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Urology, 121 (1979), 17.

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

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

FRANCAIS

ENDOPROTHESE Universa® SOUPLE OU RIGIDE

Utilisée pour effectuer un drainage interne temporaire entre la jonction pyélo-urétérale et la vessie. Les
endoprothéses urétérales permettent de lever l'obstruction dans le cadre de diverses Iésions bénignes,
malignes et post-traumatiques. Ces endoprothéses peuvent étre posées par voie endoscopique, percutanée
ou chirurgicale ouverte. Les endoprothéses a longueur variable conviennent aux uretéres de 22 a 32 cm

de long.

MISE EN GARDE : Des complications secondaires a la mise en place d’'endoprothéses urétérales
ont été rapportées dans la littérature. Avant d'utiliser ce dispositif, on évaluera les risques
thérapeutiques et l'effet recherché au cas par cas. Il convient de faire signer au patient un
consentement éclairé afin d'optimiser I'adhésion aux procédures de suivi.

REMARQUE : Avant utilisation, immerger I'endoprothése dans du sérum physiologique isotonique
ou de l'eau stériles pour que la surface hydrophile absorbe I'eau et se lubrifie. Cela facilite la mise en
place en conditions normales.

LE SET COMPREND (les composants du set peuvent varier)
« Endoprothése radio-opaque double pigtail
+ Un guide en acier inoxydable de 145 cm de long avec extrémité souple de 3 cm
+ Un positionneur d'endoprothése radio-opaque avec extrémité radio-opaque
« Un redresseur de pigtail
+ Un poussoir connectable (endoprothéses -LP uniquement)

CONTRE-INDICATIONS
Il nexiste pas de contre-indications connues.

MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si 'emballage est rompu.

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

REMARQUE : Si aucun guide n’est fourni avec ce set, les éléments suivants sont recommandés :
Les endoprothéses 5,0 Fr sont compatibles avec un guide de 0,038 inch
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Les endoprothéses 6,0 Fr sont compatibles avec un guide de 0,038 inch
Les endoprothéses 7,0 Fr sont compatibles avec un guide de 0,038 inch
Les endoprothéses 8,0 Fr sont compatibles avec un guide de 0,038 inch

AVERTISSEMENTS

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

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE POUR LES SETS D’ENDOPROTHESE Universa®

MISE EN PLACE ENDOSCOPIQUE

. Introduire I'extrémité d’'un guide souple jusqu‘au bassinet. L'utilisation combinée d'un guide et d'un
cathéter urétéral a extrémité ouverte peut faciliter le franchissement des segments tortueux de

I'uretére obstrué.

Evaluer la longueur appropriée de I'endoprothése en pratiquant un pyélogramme de référence, et ajouter
1 cm a la longueur urétérale estimée. Lefficacité du drainage et le confort du patient sont optimisés par
une estimation précise de la longueur.

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

Guetter 'apparition de l'extrémité distale de l'endoprothése au niveau de la jonction urétéro-vésicale. A
ce stade de la procédure, interrompre la progression de I'endoprothése. Pendant qu'un assistant retire le
guide, maintenir 'endoprothése en place avec le positionneur. Le pigtail de I'endoprothése prend forme
spontanément. Retirer avec précaution le positionneur du cystoscope.
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REMARQUE : Selon les besoins, un dernier ajustement peut étre effectué a I'aide d’une pince
endoscopique. Lendoprothése peut étre facilement retirée par une traction arriére en douceur avec
des pinces endoscopiques. La radioscopie facilite la mise en place de I'endoprothése ; cependant, des
clichés radi hi d aussi étre utilisés.

phiq P

MISES EN GARDE

Produit destiné a un usage unique.

Les endoprothéses Universa® rigides ne doivent pas étre laissées a demeure pendant plus de douze (12) mois.
Les endoprothéses Universa® souples ne doivent pas étre laissées a demeure pendant plus de six (6) mois. Si
|'état du patient le permet, I'endoprothése peut étre remplacée par une nouvelle endoprothése.

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

L'attache doit étre retirée s'il est prévu que I'endoprothése reste a demeure plus de 14 jours.

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

Surveiller plus étroitement les femmes enceintes, un complément de calcium pouvant induire I'incrustation
de I'endoprothése.

Une manipulation incorrecte risque d'affaiblir considérablement I'endoprothése. Une pliure ou une
contrainte excessive au cours de la mise en place risque d’entrainer une rupture de I'endoprothése au point
de la contrainte aprés une longue période a demeure. Eviter une angulation du guide ou de I'endoprothése.
L'utilisation d’une optique d'endoscope a 0 degré est recommandée. Il est conseillé d'utiliser des
endoscopes de calibre supérieur a 21,0 Fr.

Les variations individuelles dans l'interaction entre les endoprotheses et le systéme urinaire

sont imprévisibles.

Une évaluation périodique sous controle cystoscopique, radiographique ou ultrasonique est conseillée.
L'endoprotheése doit étre remplacée, si l'incrustation empéche le drainage.
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En cas de problémes lors de I'utilisation de ce dispositif, appeler le représentant Cook Urological ou
contacter le service clientéle d'assurance qualité a I'adresse ou au numéro de téléphone indiqués dans cette
brochure.

REFERENCES

T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel : “Self Retained Internal Ureteral Stents: A New Approach,”
The Journal of Urology, 119 (1978), 731.

T.W. Hepperlen, H. K. Mardis, H. Kammandel : “The Pigtail Ureteral Stent in the Cancer Patient," The Journal
of Urology, 121 (1979), 17.

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

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

MAGYAR

Universa® LAGY VAGY KEMENY SZTENT

Az eszkdz az ureteropelvicus atmenet és a hdlyag kozotti ideiglenes belsé vizeletelvezetés céljara
szolgal. Az ureteralis sztentek kiilonb6z6 jéindulaty, rosszindulatu és poszttraumas folyamatok okozta
obstrukciok kezelésére hasznalatosak. Ezek a sztentek endoszkdpos, perkutan és nyitott mitéti technikak
alkalmazasaval helyezheték be. A tobbféle hosszisagu sztentek kb. 22-32 cm hosszisagu

uréterekhez alkalmazhatok.

FIGYELEM: Az ureterilis k behelyezésével kapcsol kompllkaclok dokumentaltak Az
eszkozt csak az egyes betegek eseteben fennallo kockazatl ényezok és a k lés h

mérlegelése utan szabad alkal i. Az utankovetési eljarasok iranti maX|maI|s egylittmiikodési
készség biztositasara a beteggel beleegyezé nyilatk kell alai .

MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt meritse a sztentet steril vizbe vagy izoténias séoldatba, hogy a hidrofil

feliilet vizet koss6n meg és sik a valjék. Ez megkonnyiti az eszkoz atl koriilmények kozotti
behelyezését.

A KESZLET TARTALMA (a készlet 6sszetevdi vdltozhatnak)
« Sugarfogd kettds pigtail sztent
+ 145 cm hosszu, rozsdamentes acél vezet6drot 3 cm-es hajlékony csticcsal
- Sugarfogd sztent pozicionald, sugarfogé csticcsal
« Pigtail kiegyenesité
- Reteszelhet6 toldeszkoz (csak -LP sztentek)

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELEM: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a hasznalata, ha a
csomagolas sériilt!
FIGYELEM: Az USA SZ0! égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal vagy

Lalatéra £
r e

MEGJEGYZES: Ha ehhez a készlethez nem tartozik vezetédrét, a kovetkezd ajanlott:
Az 5,0 Fr méretii sztentek 0,038 inch méretii vezetédréthoz alkalmasak

A 6,0 Fr méretii sztentek 0,038 inch méretii vezetédréthoz alkalmasak

A 7,0 Fr méretii sztentek 0,038 inch méretii vezetédréthoz alkalmasak
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A 8,0 Fr méretii sztentek 0,038 inch méretii vezetédréthoz alkalmasak

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A tobbféle hossztsagu sztenteken csomok képzddhetnek. Ez az uréter sériilését okozhatja az eltavolitas
soran, és/vagy tovabbi sebészi beavatkozast tehet sziikségessé. Ha az eltavolitasra tett kisérletek soran
jelent6s ellenéllas mutatkozik, csomo jelenlétének lehetdségét is figyelembe kell venni.

JAVASOLT UTASITASOK AZ Universa® SZTENTKESZLETEK HASZNALATAHOZ

ENDOSZKOPOS FELHELYEZES

. Vezesse egy hajlékony vezetédrot végét a vesemedencéhez. Az obstrudlt uréter kanyargéssaga gyakran
vezet6drot és nyitott végu ureterdlis katéter egylittes hasznalataval oldhaté meg.

Egy kiindulasi pielogram alapjan becsliljie meg a sztent megfelelé hosszat; az igy becstilt urétermérethez
adjon hozza 1 cm-t. A megfelelé6 méret fokozza a vizeletelvezetés hatékonysagat és a beteg komfortérzetét.
Tolja a sztentet a vezet6drot mentén a cisztoszkdpon keresztiil. Kézvetlen vizudlis ellenérzés mellett
tovébbitsa a sztentet az uréterbe a sztentpozicionald segitségével. Az asszisztens tartsa meg a vezet6drot
helyzetét, nehogy el6retolédjon a veseparenchymaba.

Figyelje a sztent disztalis végének megjelenését az ureterovesicalis dtmenetnél. Ezen a ponton éllitsa
meg a sztent el6retolasat. Amig az asszisztens eltavolitja a vezetédrotot, a pozicionalé segitségével tartsa
meg a sztent helyzetét. A sztent vége automatikusan pigtail format fog felvenni. A pozicionaldt 6vatosan
tavolitsa el a cisztoszkopbol.
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MEGJEGYZES: Sziikség esetén a végso beallitast endoszké csip | lehet elvégezni. A sztent
docrkd : hiimaccal ke avolithatd

C | valé enyhe y fluoroszkop hasznalata

P P

iti a sztent behelyezését, de szak yos ro felvétel is ké

s
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»FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Kizarélag egyszeri hasznalatra.

Az Universa® kemény sztentek legfeljebb tizenkét (12) hénapig maradhatnak a testben. Az Universa® lagy
sztentek legfeljebb hat (6) honapig maradhatnak a testben. Ha a beteg allapota megengedi, a sztent uj
sztentre cserélhetd.

Ezek a sztentek nem tartds beiiltetésre tervezett eszk6zok.

Ha a sztent 14 napnal hosszabb ideig a testben marad, a rogzité fonalat el kell tavolitani.

Ne eréltesse az eszkdz komponenseit eltavolitas vagy csere soran. Ha ellenallast tapasztal, 6vatosan
tavolitsa el a komponenseket.

A terhes pacienseket kiilondsen figyelmesen kell ellenérizni, mivel a kalcium-pétlas miatt a sztenten kéreg
alakulhat ki.

A helytelen kezelés sulyosan meggyengitheti a sztentet. A hosszabb ideig a testben maradoé sztentnek a
behelyezés sordn torténd, hegyesszogben valé meghajlitésa vagy tulterhelése a sztent késébbi toréséhez
vezethet a terhelés helyén. A vezet6drot és a sztent szogletbetorése keriilendd. 0 fokos endoszkoplencse
hasznélata ajanlott. 21,0 Fr-nél nagyobb méretii endoszkdpok hasznalata javasolt.

A sztent és a vizeletelvezetd rendszer kozotti kolcsonhatasok egyéni variacioi kiszamithatatlanok.
Ajanlott az eszkozt cisztoszkoppal, rontgenfelvétellel vagy ultrahanggal idészakosan ellenérizni. Ha a
kérgesedés gatolja az elfolyast, a sztentet ki kell cserélni.

Ha az eszk6z hasznalatakor p[obléma lépne fel, kérjiik, hivja a Cook Urological kereskedelmi képvisel6jét,
vagy vegye fel a kapcsolatot Ugyfél Minéségbiztositasi osztalyunkkal az e konyvecskében megadott
cimen/telefonszamon.
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ITALIANO

STENT STANDARD Universa® MORBIDO O RIGIDO

Utilizzato per il drenaggio interno temporaneo dalla giunzione ureteropelvica alla vescica. Gli stent ureterali
vengono utilizzati per eliminare le ostruzioni in svariate condizioni benigne, maligne e post-traumatiche.
Questi stent possono essere posizionati mediante tecniche endoscopiche, percutanee o chirurgiche a cielo
aperto. Gli stent a lunghezza autoregolante sono compatibili con ureteri di lunghezza compresa tra 22 cm
e 32 cmcirca.

ATTENZIONE - Le complicanze associate al posizi di stent li sono ben doc
L'uso di questo dispositivo richiede un’attenta valutazione del rapporto rischio/beneficio in
relazi al singolo pazi E necessario ottenere il consenso informato del paziente allo scopo di
i elac liance dello stesso per quanto riguarda le procedure di follow-up.
NOTA - Prima dell’uso, immergere lo stent in acqua sterile o in soluzi fisiologica i: ica
per consentire alla superficie idrofila di idratarsi e di e scivol La scivolosita agevolail
. to in condizioni dard.

o]

CONTENUTO DEL SET (i componenti del set possono variare)
« Stent radiopaco a doppio pigtail
+ Guida in acciaio inossidabile, lunga 145 cm e dotata di punta flessibile di 3 cm
« Posizionatore per stent radiopaco con punta radiopaca
« Raddrizzatore di pigtail
« Spingitore bloccabile (solo per gli stent -LP)

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

ATTENZIONE - La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

NOTA - Se il presente set non & fornito di una guida, si consiglia quanto segue:
per gli stent da 5,0 Fr, usare guide da 0,038 inch
per gli stent da 6,0 Fr, usare guide da 0,038 inch
per gli stent da 7,0 Fr, usare guide da 0,038 inch
per gli stent da 8,0 Fr, usare guide da 0,038 inch

AVVERTENZE

Negli stent a lunghezza autoregolante si possono formare dei nodi. Questi possono causare lesioni
all'uretere durante la rimozione e/o richiedere un intervento chirurgico supplementare. Qualora si incontri
una resistenza significativa durante i tentativi di rimozione, si puo supporre che sia presente un nodo.
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ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEI SET CON STENT Universa®

POSIZIONAMENTO ENDOSCOPICO

. Fare avanzare la punta flessibile di una guida fino a raggiungere la pelvi renale. Alla tortuosita dell’'uretere
ostruito & in genere possibile ovviare utilizzando una guida unitamente a un catetere ureterale a
estremita aperta.

. Usando il pielogramma al basale, stimare la lunghezza appropriata dello stent e aggiungere 1 cm a tale
misura. Una misurazione precisa migliora l'efficienza del drenaggio e il comfort del paziente.

. Infilare lo stent sulla guida e farlo avanzare attraverso il cistoscopio. Sotto visualizzazione diretta, fare
avanzare lo stent nell’'uretere con il posizionatore per stent. Chiedere a un assistente di mantenere la
guida in posizione per impedirne I'avanzamento allinterno del parenchima renale.

. Osservare la comparsa dell'estremita distale dello stent in corrispondenza della giunzione
ureterovescicale. A questo punto, interrompere |'avanzamento dello stent. Mentre un assistente rimuove
la guida, mantenere invariata la posizione dello stent mediante il posizionatore. Il pigtail dello stent si
forma spontaneamente. Rimuovere con cautela il posizionatore dal cistoscopio.

N
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NOTA - Se nec io, finale con una pinza endoscopica. Lo stent puo essere
facil tirandolo d con una pinza endoscopica. La fluoroscopia agevola il
posulonamento dello stent; é tuttavia possibile utilizzare metodi radiografici standard.

PRECAUZIONI

Esclusivamente monouso.

La permanenza degli stent Universa® rigidi non deve superare i dodici (12) mesi. La permanenza degli stent
Universa® morbidi non deve superare i sei (6) mesi. Se le condizioni del paziente lo consentono, & possibile
sostituire lo stent con uno nuovo.

Gli stent non sono previsti come dispositivi per impianto permanente.

Se si prevede un tempo di permanenza dello stent nel corpo del paziente superiore a 14 giorni, il filo deve
essere rimosso.

Non forzare i componenti durante la rimozione o la sostituzione. Se si avverte resistenza, rimuovere i
componenti con cautela.

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

La scorretta manipolazione puo indebolire seriamente lo stent. Leccessivo piegamento o le eccessive
sollecitazioni meccaniche durante il posizionamento possono causare la successiva rottura dello stent in
corrispondenza del punto di stress dopo un periodo di permanenza prolungato. Evitare angolazioni della
guida e dello stent. Si consiglia di usare un endoscopio diritto. Si consiglia di usare endoscopi di misura
superiore a 21,0 Fr.

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

sistema urinario.

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

In caso di problemi con I'uso del presente dispositivo, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook
Urological di zona o al reparto responsabile della garanzia di qualita per la clientela all'indirizzo o al numero
telefonico indicati nel presente opuscolo.
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NEDERL

Universa® STENT ZACHT OF STEVIG

Wordt gebruikt voor tijdelijke inwendige drainage vanuit de overgang tussen de ureter en de pelvis renalis
naar de blaas. Ureterale stents zijn gebruikt om obstructie op te heffen bij verschillende benigne, maligne
en posttraumatische aandoeningen. Deze stents kunnen met behulp van endoscopische, percutane of
open chirurgische technieken worden geplaatst. De stents met variabele lengte passen in ureters met een
lengte van ongeveer 22-32 cm.

d

LET OP: Complicaties verb aan het pl van een ureterale stent zijn gedocumenteerd.
Gebruik van dit hulpmiddel dient te worden gebaseerd op een afwegmg van de voor- en nadelen
zoals die van toepassing zijn op uw patiént. Er moet g ing worden verkregen
om de medewerking van de patiént bij follow-upprocedures te maximaliseren.

NB: De stent dient voor gebruik in steriel water of isotoon fysiologisch zout te worden
ondergedompeld zodat het hydrofiele oppervlak water absorbeert en glibberig wordt. Dit
vergemakkelijkt plaatsing onder standaardcondities.

DE SET BEVAT (onderdelen van set kunnen variéren)
« Radiopake stent met dubbele pigtail
« Roestvrijstalen voerdraad, 145 cm lang, met een flexibele tip van 3 cm
« Radiopake stentpositioneur met radiopake tip
- Pigtail straightener
- Vergrendelbare pusher (alleen bij -LP stents)

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking verbroken is.

LET OP: Krachtens de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

NB: Als er geen voerdraad met deze set meegeleverd is, wordt het volgende aanbevolen:
5,0 Fr stents zijn ¢ ibel met draden van 0,038 inch

6,0 Fr stents zijn c bel met draden van 0,038 inch
7,0 Fr stents zijn c bel met draden van 0,038 inch
8,0 Fr stents zijn compatibel met draden van 0,038 inch

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.
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AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR Universa® STENTSETS

ENDOSCOPISCHE PLAATSING

. Voer een flexibele voerdraadtip op tot de pelvis renalis. Kronkeligheid van de geobstrueerde ureter kan
vaak worden verholpen door een voerdraad te gebruiken in combinatie met een ureterale katheter met
een open uiteinde.

Schat de geschikte stentlengte aan de hand van een pyelogram van de uitgangssituatie en tel hier 1 cm
bij op. Nauwkeurige metingen bevorderen de drainage-efficiéntie en het comfort van de patiént.

Leid de stent over de voerdraad door de cystoscoop. Voer de stent onder directe visualisatie met de
stentpositioneur op in de ureter. Laat een assistent(e) de voerdraad in positie houden om te voorkomen
dat de voerdraad het nierparenchym inschuift.

Observeer het distale uiteinde van de stent bij de ureterovesicale overgang. Stop op dat moment met
het opvoeren van de stent. Houd de stent op zijn plaats met de positioneur terwijl een assistent(e)

de voerdraad verwijdert. De pigtail van de stent wordt spontaan gevormd. Verwijder de positioneur
voorzichtig uit de cystoscoop.
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NB: Indien nodig, kan een laatste aanpassing gemaakt worden met een endoscopische tang. De stent
kan gemakkelijk worden verwijderd door met de endoscopische tang voorzichtig trekkracht uit te
oefenen. Fluoroscopie vergemakkelijkt plaatsing van de stent, maar standaardradiografie kan ook
worden gebruikt.

LET OP

Uitsl db

d voor lig gebruik.

De stevige Universa® stents mogen niet langer dan twaalf (12) maanden in de patiént blijven. De zachte
Universa® stents mogen niet langer dan zes (6) maanden in de patiént blijven. Als de toestand van de
patiént het toelaat, kan de stent door een nieuwe stent vervangen worden.

Deze stents zijn niet bedoeld als permanente verblijfsstents.

De draad dient verwijderd te worden als de stent langer dan 14 dagen in het lichaam moet blijven.
Forceer de onderdelen niet gedurende verwijdering of vervanging. Verwijder de onderdelen voorzichtig als
er enige weerstand wordt gevoeld.

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

Onjuiste hantering kan de stent ernstig verzwakken. Te sterke verbuiging of overmatige stress tijdens

het plaatsen kan na een langdurige verblijfsperiode resulteren in latere separatie van de stent op het
stresspunt. De voerdraad of stent mag niet worden omgebogen. Het gebruik van een scooplens van

0 graden wordt aanbevolen. Scopen groter dan 21,0 Fr worden aanbevolen.

De individuele variaties in interactie tussen stents en het urinewegstelsel zijn onvoorspelbaar.

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

Als er problemen zijn met het gebruik van dit hulpmiddel, neem dan contact op met uw Cook Urological-
vertegenwoordiger of met onze Klantenafdeling voor kwaliteitsgarantie op het adres/telefoonnummer
vermeld in dit boekje.
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Universa® STENT, MYK ELLER FAST

Brukes til midlertidig intern temming fra den ureteropelvine overgangen til blaeren. Ureterstenter har blitt
brukt til & redusere obstruksjoner ved en rekke benigne, maligne og posttraumatiske tilstander. Stentene
kan plasseres ved hjelp av endoskopiske, perkutane eller &pne kirurgiske teknikker. Stentene med justerbar
lengde passer til uretere som er ca. 22-32 cm lange.

FORSIKTIG: Komplikasj aende ureter: pl ing er dok t. Bruk av denne
anordningen skal skje pa gr lag av en lyse av lle risikoer og fordeler for hver enkelt
pasient. Det ma ogsa innhentes informert samtykke for & maksimere pasientens etterlevelse av
oppfelgingsprosedyrene.

MERKNAD: For bruk ma stenten legges i sterilt vann eller i en isotonisk saltlgsning slik at den
hydrofile overflaten absorberer vann og blir glatt. Dette gjor det enklere a plassere stenten under
vanlige forhold.

SETTET INNEHOLDER (settets komponenter kan variere)
+ Radioopak dobbel grisehale-stent
« Ledevaier i rustfritt stal, 145 cm lang med 3 cm fleksibel spiss
+ Radioopakt stentplasseringsinstrument med radioopak spiss
« Retteenhet for grisehale
« Lasbar skyveenhet (bare -LP stenter)

KONTRAINDIKASJONER

Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

FORSIKTIG: Steril hvis innpakningen ikke er apnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakkens
forsegling er brutt.
FORSIKTIG: Faderal lov (USA) begrenser dette implantatet til salg av eller etter ordre fra en lege.

MERKNAD: Hvis dette settet ikke inneholder en ledevaier, anbefales falgend
5,0 Fr stenter godtar 0,038 inch
6,0 Fr stenter godtar 0,038 inch
7,0 Fr stenter godtar 0,038 inch
8,0 Fr stenter godtar 0,038 inch

ADVARSLER

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

FORESLATT BRUKSANVISNING FOR Universa® STENTSETT

ENDOSKOPISK PLASSERING

. For en fleksibel ledevaierspiss frem til nyrebekkenet. Buktninger i det obstruerte ureteret kan avhjelpes
ved & benytte en kombinasjon av ledevaier og ureterkateter med dpen ende.

Ved bruk av et baselinjepyelogram, anslé passende stentlengde, og tilfgy 1 cm til anslatt uretermaling.
Noyaktig maling gir bedre drenasje og ekt pasientkomfort.

For stenten over ledevaieren gjennom cystoskopet. Mens du ser stenten, forer du den inn i ureteret ved
hjelp av stentplasseringsinstrumentet. La en assistent holde ledevaieren pa plass for a unnga at den fores
inn i nyreparenkymet.
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Se at den distale enden av stenten dukker opp ved den ureterovesikale overgangen. Stopp innferingen
av stenten pa dette tidspunktet. Mens en assistent fjerner ledevaieren, holder du stenten pa plass med
plasseringsinstrumentet. Stentens grisehale dannes spontant. Fjern posisjoneringsenheten forsiktig

fra cystoskopet.

MERKNAD: Om ngdvendig kan du foreta en endelig justering med en endoskopisk tang. Stenten kan
lett fjernes ved forsiktig tilbaketrekkende traksjon med endoskopisk tang. Det er lettere a plassere

med gj ysning, men vanlig radiografi kan benyttes.

FORSIKTIGHETSREGLER

Kun til engangsbruk.

Universa® faste stenter ma ikke vaere lagt inn i pasienten i mer enn tolv (12) maneder. Universa® myke
stenter ma ikke veere lagt inn i pasienten i mer enn seks (6) maneder. Dersom pasientens tilstand tillater det,
kan stenten skiftes ut med en ny.

Disse stentene skal ikke brukes som permanent innlagte anordninger.

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

Ikke bruk makt pa komponentene mens de fjernes eller skiftes ut. Fjern komponentene forsiktig hvis du
kjenner motstand.

En gravid pasient ma kontrolleres naermere for mulige avleiringer pa stenten pa grunn av kalsiumtilskudd.
Feil handtering kan svekke stentens kvalitet betraktelig. Kraftig baying eller overbelastning under
plasseringsprosedyren kan fore til at det oppstar brudd pa belastningspunktet etter at stenten har veert
innlagt i pasienten en tid. Vinkling av ledevaieren eller stenten skal unngés. Det anbefales & bruke en
skoplinse pa 0 grader. Det anbefales skop som er stgrre enn 21,0 Fr.

Det er ikke mulig & forutsi individuelle forskjeller i interaksjonen mellom stentene og urinveissystemet.
Regelmessig kontroll ved hjelp av cystoskopi, rentgen eller ultralyd anbefales. Stenten mé skiftes hvis det
dannes belegg som hindrer temming.

Hvis det oppstér problemer i forbindelse med bruken av dette produktet, mé du kontakte
salgsrepresentanten for Cook Urological eller kontakte var kundeserviceavdeling pé adressen/
telefonnummeret som star oppfert i dette heftet.
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POLSKI

STENT Universa® MIEKKI LUB TWARDY

Stosowany do czasowego drenazu wewnetrznego moczu z poziomu pofaczenia miedniczkowo-
moczowodowego do pecherza. Stenty moczowodowe stosowane sg do tagodzenia skutkow zwezen
moczowodu w wielu réznych zmianach tagodnych, ztoéliwych oraz pourazowych. Stenty te mozna
umieszcza¢ endoskopowo, przezskérnie oraz podczas otwartych zabiegdw chirurgicznych. Regulowana
dtugos¢ pozwala na zastosowanie stentéw w moczowodach o dtugosci okoto 22-32 cm.
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PRZESTROGA: Powiktani i zimpl ja OW moc: dowych sa udol

w pismiennictwie. Decyzja o uzyclu jszego wyrobu powi zostac podjeta po rozwazeniu
korzysci i ryzyka, wystgpujqcych w przypadku danego pacjenta. Nalezy uzyskac¢ sSwiadoma zgode
pacjenta, co p li na uzy j wspétpracy pacjenta podczas okresu kontrolnego.

UWAGA: Przed uzyciem nalezy zanurzy¢ stent w jalowej wodzie lub i icznym roztworze soli, co
sprawi, ze powtoka hydrofilna wchionie wode i stanie sie sliska. Utatwi to wprowadzanie cewnika w
standardowych warunkach.

ZAWARTOSC ZESTAWU (elementy zestawu moggq sie réznic)
« Cieniodajny stent z dwiema koncéwkami pigtail
« Prowadnik ze stali nierdzewnej o dtugosci 145 cm z gietka koricowka o dtugosci 3 cm
« Cieniodajny pozycjoner stentu z cieniodajng koricéwka
« Element prostujacy korcéwke pigtail
« Popychacz z mechanizmem blokujacym (tylko stenty LP)

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania nie sg znane.

PRZESTROGA: Produkt jest jalowy, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie wolno
uzywaq, jesli opakowanie jest nieszczelne.
PRZESTROGA: Zgodnie z przepi: i federall i (Stanéw Zjednoczonych) sprzedaz tego urzadzenia

moze odbywa¢é 5|e wylacznie za posredmctwem lekarzy lub na polecenie lekarza.

UWAGA: Jesli prowadnik nie jest dostarczony w zestawie, zaleca sie uzycie nastepujacego
prowadnika:

Stenty 5,0 Fr wspétpracuja z prowadnikiem o srednicy 0,038 inch

Stenty 6,0 Fr wspolpracuja z prowadnikiem o srednicy 0,038 inch

Stenty 7,0 Fr wspolpracuja z prowadnikiem o srednicy 0,038 inch

Stenty 8,0 Fr wspétpracuja z prowadnikiem o srednicy 0,038 inch

OSTRZEZENIA

W przypadku stentéw o regulowanej dtugosci moze dochodzi¢ do tworzenia sie weztéw. Moze to
doprowadzi¢ do obrazer moczowodu podczas usuwania urzadzenia i/lub do koniecznosci dodatkowej
interwencji chirurgicznej. W razie napotkania znaczacego oporu podczas préb usuwania urzadzenia nalezy
wzig¢ pod uwage obecno$¢ wezta.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWOW STENTOW Universa®

IMPLANTACJA ENDOSKOPOWA

. Przeprowadzi¢ gietka koricowke prowadnika do miedniczki nerkowej. Krety przebieg moczowodu

w obrebie zwezenia mozna czesto pokonac przy uzyciu prowadnika w zestawieniu z cewnikiem
moczowodowym z otwartym koricem.

Na podstawie pielogramu wyjsciowego oceni¢ wiasciwg diugosc stentu i do okreslonej dtugosci dodac
1 cm. Dokfadne wykonanie pomiaru pozwoli zmaksymalizowac drenaz oraz komfort pacjenta.
Przesunac stent po prowadniku przez cystoskop. Pod bezposrednig kontrolg wzrokowg wsuna¢ stent do
moczowodu wraz z pozycjonerem stentu. Asystent powinien trzymac prowadnik na miejscu, aby unikna¢
wprowadzenia prowadnika w gtab migzszu nerkowego.

Obserwowa¢ moment pojawienia sie dystalnego korca stentu na wysokosci potaczenia pecherzowo-
moczowodowego. W tym momencie zatrzymac wsuwanie stentu. Utrzymywac stent na miejscu przy
uzyciu pozycjonera w czasie, gdy asystent usuwa prowadnik. Koricéwka stentu samoistnie zwinie sie w
pigtail. Ostroznie usuna¢ pozycjoner z cystoskopu.
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UWAGA: W razie potrzeby polozenie stentu mozna ostatecznie dopasowac przy uzyciu kleszczykéw
endoskopowych. Stent mozna fatwo usunqc, poaqgajqc go delikatnie wstecznie przy uzyciu

kleszczykow endoskopowych. Fl p p je stentu, jednakze mozna postuzyc sie
standardowa radiografia.

PRZESTROGI

Urzadzenie jest pr. one wylacznie do jednorazowego uzytku.

Twarde stenty Universa® nie moga pozostawac zatozone dtuzej niz przez dwanascie (12) miesiecy. Miekkie
stenty Universa® nie moga pozostawac zatozone dtuzej niz przez szes¢ (6) miesiecy. Jeli stan pacjenta na to
pozwala, stent mozna wymieni¢ na nowy.

Stenty te nie sg przeznaczone do zaktadania na state.

Jesli stent ma pozostawac zatozony przez dtuzej niz 14 dni, nalezy usuna¢ nic.

Podczas usuwania lub wymiany elementéw nie wolno uzywac sity. W przypadku napotkania jakiegokolwiek
oporu nalezy ostroznie usung¢ elementy.

Pacjentki ciezarne nalezy szczegoélnie doktadnie monitorowac w kierunku mozliwego powstania inkrustacji
stentu z powodu suplementacji wapniem.

Nieprawidtowe postugiwanie sie stentem moze go znacznie ostabi¢. Mocne zginanie lub naciskanie
podczas zaktadania moze spowodowac pdzniejsze oddzielenie stentu w tych miejscach po dtuzszym czasie
przebywania w drogach moczowych. Nalezy unikac¢ zaginania prowadnika i stentu. Zaleca sie stosowanie
endoskopu z optyka prosta. Sugerowane jest stosowanie endoskopéw o srednicy ponad 21,0 Fr.
Niemozliwe jest przewidzenie indywidualnych interakgji stentdéw i ukladu moczowego pacjenta.

Zaleca sie okresowg oceng stentu za pomoca technik cystoskopowych, rentgenowskich lub
ultrasonograficznych. Stent musi zosta¢ wymieniony w przypadku stwierdzenia utrudnienia drenazu z
powodu inkrustacji.

Jesli podczas uzywania niniejszego urzadzenia pojawia sie problemy, nalezy zadzwoni¢ do przedstawiciela
handlowego firmy Cook Urological lub skontaktowac sie z naszym Dziatem Obstugi Klienta ds. Zapewnienia
Jakosci pod adresem/numerem telefonu podanym w tej broszurze.
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PORTU!

STENT Universa® MALEAVEL OU RIGIDO

Usado para drenagem interna temporaria desde a jungao ureteropélvica até a bexiga. Os stents ureterais
tém sido utilizados para alivio de obstrugédo em vérias doengas benignas ou malignas e em situagdes
pos-traumaticas. Estes stents podem ser colocados através de técnicas endoscopicas, percutaneas ou por
cirurgia aberta. Os stents de comprimento variavel podem acomodar-se a uréteres com aproximadamente
22 cm a 32 cm de comprimento.

ATENGAO: As complicagdes da colocagao de stents ureterais estao documentadas. A utilizagao deste
dispositivo deve basear-se na ponderagao dos fatores de risco e beneficio aplicaveis ao seu doente.
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Deve obter-se o consentimento informado por parte do doente, para que este cumpra com rigor os
procedimentos necessarios no periodo de seguimento.

NOTA: Antes de usar, mergulhe o stent em agua estéril ou soro fisiolégico isotonico estéril, para
permitir que a superficie hidréfila absorva a agua e fique lubrica. Isso facilitara a colocagao em
condigdes normais.

0 CONJUNTO CONTEM (0s componentes do conjunto podem variar)
« Stent radiopaco com dupla espiral
« Fio guia em ago inoxidavel com 145 cm de comprimento e uma ponta flexivel de 3 cm
- Posicionador de stent radiopaco com ponta radiopaca
« Endireitador de espirais
« Propulsor bloqueavel (apenas stents -LP)

CONTRAINDICAGOES

N&o sdo conhecidas.

ATENGAO: Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Nao utilize caso a
embalagem esteja danificada.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
prescricdo médica.

NOTA: Se néo for fornecido nenhum fio guia com este conj rec
Stents de 5,0 Fr compativeis com 0,038 inch
Stents de 6,0 Fr compativeis com 0,038 inch
Stents de 7,0 Fr compativeis com 0,038 inch
Stents de 8,0 Fr compativeis com 0,038 inch

ADVERTENCIAS

Pode ocorrer a formagdo de nds em stents de comprimento variavel. Isto pode resultar em lesao do
uréter durante a remogao e/ou na necessidade de intervengao cirtrgica adicional. Deve ser considerada a
presenca de um no, se for encontrada uma resisténcia significativa durante as tentativas de remogéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS PARA OS CONJUNTOS DE STENTS Universa®
COLOCAGAO ENDOSCOPICA

. Passe uma ponta flexivel do fio guia até a pélvis renal. A tortuosidade do uréter obstruido pode ser
muitas vezes resolvida, utilizando um cateter ureteral de extremidade aberta combinado com um

fio guia.

Calcule o comprimento adequado para o stent usando uma pielografia inicial e adicione 1 cm a medi¢ao
ureteral calculada. Uma medicao efetuada com rigor aumenta a eficacia da drenagem e o conforto

do doente.

Passe o stent sobre o fio guia através do cistoscopio. Sob observagao direta, faca avangar o stent e
introduza-o no uréter com o posicionador de stent. Peca a um assistente que mantenha o fio guia na
posicédo correta para evitar o seu avango para o interior do parénquima renal.

Verifique o surgimento da extremidade distal do stent na juncéo ureterovesical. Nesse momento,
suspenda o avanco do stent. A medida que um assistente retira o fio guia, mantenha a posicio do
stent com o posicionador. A espiral do stent formar-se-a espontaneamente. Remova cuidadosamente o
posicionador do cistoscépio.
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NOTA: Se necessario, pode proceder a um ajuste final com a pinga endoscépica. O stent pode ser
facilmente removido aplicando uma ligeira tragdo com a pinga endoscépica. A fluoroscopia facilita a
colocagao do stent, embora também se possa usar a radiografia convencional.
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PRECAUGOES

Destina-se exclusivamente a uma tnica utilizagao.

Os stents Universa® rigidos nao devem ficar implantados mais de doze (12) meses. Os stents Universa®
maleaveis ndo devem ficar implantados mais de seis (6) meses. Se o estado do doente permitir, o stent
pode ser substituido por um novo.

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

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

Néao force os componentes durante a sua remogao ou substituicdo. Retire os componentes com cuidado se
sentir alguma resisténcia.

E necessario vigiar atentamente nas pacientes gravidas a possivel incrustagdo do stent, causada pela
ingestao de suplementos de célcio.

O manuseamento incorreto pode fragilizar seriamente o stent. Se dobrar até vincar ou aplicar demasiada
tensao durante a colocagao pode provocar a separa¢do posterior do stent no ponto sujeito a tensdo apés
um longo periodo de permanéncia. A angulagéo do fio guia ou do stent deve ser evitada. Recomenda-se
que seja utilizada uma lente de endoscdpio de 0°. Sugerem-se endoscépios com didmetro superior
a21,0Fr

As variagoes individuais da interagao entre os stents e o sistema urinario sao imprevisiveis.

E aconselhavel um controlo periédico por meios cistoscépicos, radiogréficos ou ultra-sénicos. Caso se
verifique dificuldades de drenagem devido a incrustagao, o stent deve ser substituido.

Caso haja algum problema com a utilizagao deste dispositivo, contacte o representante de vendas da Cook
Urological ou o departamento de Garantia da Qualidade do Apoio ao Cliente através da morada ou nimero
de telefone indicados neste folheto informativo.
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SVENSKA

Universa® MJUK ELLER STYV STENT

Anvands for tillfalligt internt dranage fran féreningspunkten mellan njurbacken-uretarévergangen (PUJ)
till urinblasan. Uretarstentar har anvants for att hava obstruktioner vid en rad benigna, maligna och
posttraumatiska tillstand. Stentarna kan placeras med hjalp av endoskop, genom perkutan punktion eller
med 6ppen kirurgi. Stentarna av flerlangdstyp passar for uretdrer med en langd pé ca 22-32 cm.

dok

VAR FORSIKTIG: Komplikationer vid inldggning av uretr: finns Innan
produkten anvéands ska man noga véga riskerna mot fordelarna for den enskilda patienten. Ett
informerat samtycke bor inhdmtas i forvdg i syfte att 6ka patientens foljsamhet vid uppfoljningar.

OBS! Fére anvandning ska stenten sidnkas ned i sterilt vatten eller i isoton koksaltlésning sa att den
hydrofila ytan kan absorbera vatten och bli glatt. Detta underlattar inlaggningen under normala
forhallanden.
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SETET INNEHALLER (setkomponenterna kan variera)
+ Rontgentét stent med dubbla pigtails
- Ledare av rostfritt stal, 145 cm lang, med 3 cm bgjlig spets
« Rontgentat stentplacerare med rontgentét spets
« Pigtailutratare
« Lasbar inskjutare (endast stentar av -LP-typ)

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackningen &r ooppnad och oskadad. Anvénd inte produk om
forpackningen éar trasig.

VAR FORSIKTIG: Federal lag i USA begrinsar forsiljning av denna produkt till eller pa uppdrag
av lakare.

OBS! Om inga ledare medféljer detta set rekommenderas féljande:
Stentar av storlek 5,0 Fr passar med 0,038 inch ledare
Stentar av storlek 6,0 Fr passar med 0,038 inch ledare
Stentar av storlek 7,0 Fr passar med 0,038 inch ledare
Stentar av storlek 8,0 Fr passar med 0,038 inch ledare

VARNINGAR

Det kan bildas knutar i stentar av flerlangdstyp. Det kan leda till skada p& uretdren vid borttagning och/eller
behov for ytterligare kirurgiskt ingrepp. Knutbildning ska misstdnkas om det kidnns betydande motstand
vid forsok till borttagning.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR Universa® STENTSET

PLACERING MED ENDOSKOPI

. Forin den bajliga spetsen pa ledaren till njurbdckenet. Om den obstruerade uretdren &r slingrig kan detta
ofta I6sas genom att man anvander en ledare tillsammans med en uretarkateter med 6ppna andar.
Avgor 1amplig ldngd péa stenten genom baslinje-urografi. Lagg till 1 cm till det uppskattade uretdrmattet
fran den undersokningen. Ett exakt matt forbattrar avflodeseffektivitet och patientens vélbefinnande.
For stenten 6ver ledaren och genom cystoskopet. Fér under direkt visualisering in stenten i uretaren
med stentplaceraren. Lat en assistent hélla ledaren pa plats for att forhindra att ledaren fors fram

i njurparenkymet.

Var uppmérksam pa nér stentens distala dnde dyker upp i féreningspunkten mellan uretaren och
urinblasan. Nar detta intréffar gor man ett uppehall i framforandet. Hall stenten i Idge med placeraren
medan en assistent drar ut ledaren. Stentens pigtail bildas av sig sjalv. Dra forsiktigt ut placeraren

ur cystoskopet.
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OBS! Vid behov kan en slutjustering utféoras med en endoskopipincett. Stenten kan latt avlagsnas
genom att man forsiktigt drar ut den med endoskopipincetten. Fluoroskopi underlattar
stentplaceringen men vanlig rontgen kan anvéandas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast avsedd for engangsbruk.

Universa® styva stentar far inte ligga kvar langre &@n tolv (12) manader. Universa® mjuka stentar far inte ligga
kvar langre &@n sex (6) manader. Om patientens tillstand medger det kan den gamla stenten ersédttas med
en ny stent.

Dessa stentar &r inte avsedda att ligga kvar permanent.

Forankringstraden ska avldagsnas om stenten ska ligga kvar langre &n 14 dagar.
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Tvinga inte komponenterna vid avldgsnande eller aterplacering. Avlagsna komponenterna med forsiktighet
om eventuellt motstand uppstar.

Gravida patienter méste Gvervakas grundligare med tanke pa eventuella avlagringar pa stenten till foljd

av kalciumtillskott.

Olamplig hantering kan férsvaga stenten betydligt. Skarpa béjar eller alltfor starka pafrestningar under
placeringen kan leda till att stenten pa sikt brister vid brottsanvisningen eller utsétts for spanningar sedan
den legat kvar under en ldngre tidsperiod. Undvik att vinkla ledaren eller stenten. Anvandning av en
0-gradig cystoskoplins rekommenderas. Vi rekommenderar cystoskop som &r storre &n 21,0 Fr.

Det &r omdjligt att forutsdga individuella variationer vid interaktion mellan stentar och urinvagarna.
Regelbunden utvérdering med cystoskop, rontgen eller ultraljud rekommenderas. Stenten maste bytas ut
om ytbeldggningar hindrar dranage.

Om det uppstar problem med denna produkt ska du ringa din Cook Urological-aterférsaljare eller kontakta
var kundavdelning for kvalitetsdvervakning via adressen/telefonnumret som anges i detta hifte.
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