123

0

Universa® Soft Ureteral Stents and Stent Sets
slcionsforlls

Mékké ureteralni stenty a sady stentd
Universa®

Navod k Rouziti

Universa® blade ureterstents og stentsaet
Sugeanvisning

Weiche Universa® Ureterstents und Stent-Sets
Sebraudheanweisung

Mahakég evdompoabéaelc oupnTipa Kal

O€T HANaKWVY evO0TPocBécewv oupnTtipa
Universa®

.

Stents y equipos de stents ureterales blandos

Universa®

alicdonecdasg

Endoprothéses urétérales et sets

d’endoprotheéses urétérales souples Universa®
B

Universa® lagy ureterdlis sztentek és

sztentkészletek

Stent e set con stent ureterale morbido
Universa®

Istruzioni per |'uso

Universa® zachte ureterale stents en stentsets

Universa® myke ureterstenter og stentsett
[—

Miekkie stenty moczowodowe Universa®,
pojedyncze i w zestawach

dsliidacs

Stents ureterais maledveis e Conjuntos de
stents Universa®

Universa® mjuka uretdrstentar och stentset

[—
T _USUS _ REV?2

S N

v






ENGLISH

UNIVERSA® SOFT URETERAL STENTS AND STENT
SETS

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
The Universa Soft Ureteral Stents and Stent Sets are flexible tubular devices
made from radiopaque polyurethane. The stents are available with or without
hydrophilic coating. Each end of the Universa Soft Ureteral Stent consists
of a curled, tapered pigtail. Sideports are placed on each end of the stent,
including on the pigtails of the stent. A braided or monofilament tether for
repositioning and removal of the device is located on the proximal pigtail of
the stent. Radiopaque graduation marks are located on the stent to increase
fluoroscopic visualization during stent advancement and placement.
The Universa Soft Ureteral Stent Set includes (set components may vary):

« Radiopaque double pigtail stent

« Stainless steel wire guide

- Radiopaque stent positioner with radiopaque tip

« Pigtail straightener

INTENDED USE

The Universa Soft Ureteral Stents and Stent Sets are used for temporary
internal drainage from the ureteropelvic junction to the bladder. Ureteral
stents have been used to relieve obstruction in a variety of benign, malignant
and post-traumatic conditions. The stents may be placed using endoscopic,
percutaneous or open surgical techniques.

CONTRAINDICATIONS
None known

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.

« After use this device may be a potential biohazard. Handle and dispose of
in accordance with acceptable medical practices and with applicable local,
state and federal laws and regulations.

PRECAUTIONS

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

« The Universa Soft Stents must not remain indwelling more than six
montbhs. If the patient’s status permits, the stent may be replaced with a
new stent.

« These stents are not intended as permanent indwelling devices.

« The tether should be removed if the 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.

« Ureteral stents should be checked periodically for signs of encrustation
and proper function. Periodic checks of the stent by cystoscopic and /

or radiographic procedures are recommended at intervals deemed to be

appropriate by the physician in consideration of the individual patient’s

condition and other patient specific factors. The stent is not intended as a

permanent indwelling device which should not exceed 180 days.

« Use of the device should be based upon consideration of risk-benefit
factors as they apply to your patient.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Complications of ureteral stent placement are documented. These
complications include, but are not limited to:

« Extravasations

« Occlusion

- Migration

« Hemorrhage

« Sepsis

« Perforation of the urinary tract



« Peritonitis

« Encrustation

« Urinary tract infection
« Loss of renal function.

PRODUCT RECOMMENDATIONS
If no wire guide is provided with this set, the following is recommended:
« 5.0 French stents accept .035”
« 6.0 French stents accept .038"
« 7.0 French stents accept .038"
« 8.0 French stents accept .038"

MRI INFORMATION

AN

Nonclinical testing has demonstrated that the Universa Ureteral Soft Stents
are MR Conditional according to ASTM F2503. A patient with this device may
be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5 tesla or 3.0 tesla only
« Maximum spatial gradient magnetic field of 1600 gauss/cm (16.0 T/m) or
less
« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption
rate (SAR) of < 2.0 W/kg (Normal Operating Mode) for 15 minutes of
continuous scanning
Under the scan conditions defined above, Universa Soft Ureteral Stents are
expected to produce a maximum temperature rise of 1.6°C after 15 minutes of
continuous scanning.
The image artifact extends approximately 6 mm for the Universa Soft Ureteral
Stents as found during nonclinical testing when imaged with a gradient echo
pulse sequence and a 3.0 tesla MR system. The image artifact obscures the
device lumen.

INSTRUCTIONS FOR USE

Endoscopic Placement

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.

1. Pass a flexible wire guide tip to the renal pelvis. Tortuosity in the
obstructed ureter 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
wire guide into the renal parenchyma.

Watch for the distal end of the stent to appear at the ureterovesical
junction. At that point, halt advancement of the stent.

5. As an assistant removes the wire guide, hold the stent in position with the

positioner. The stent pigtail will form spontaneously.

6. Carefully remove the positioner from the cystoscope.

NOTE: If necessary, final adjustment can be made with endoscopic forceps.
NOTE: The stent may be removed easily by gentle withdrawal traction using
endoscopic forceps.

NOTE: Fluoroscopy facilitates stent placement; however, standard radiography
may be used.

If problems occur using this device, please call your Cook sales representative
or contact our Customer Relations Department.

HOW SUPPLIED

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

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
IékaFim nebo na predpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Mékké ureteralni stenty a sady stentl Universa jsou ohebna tubularni zatizeni
vyrobend z rentgenokontrastniho polyuretanu. Stenty jsou k dispozici
s hydrofilnim povlakem nebo bez néj. Kazdy konec mékkého ureteréiniho
stentu Universa sestavé ze zakrouceného ztizeného pigtailu. Na obou
koncich stentu, véetné pigtaild, jsou umistény postranni porty. Splétané nebo
jednovldknové vldakno pro pfemisténi a odstranéni zafizeni je umisténo na
proximalnim pigtailu stentu. Na stentu jsou umistény rentgenokontrastni
stupriovaci znacky pro zvyseni skiaskopické vizualizace pfi posouvani a
umistovani stentu.
Sada mékkych ureterélnich stentt Universa obsahuje (komponenty sady se
mohou lisit):

« Rentgenokontrastni double pigtail stent

« Vodici drét z nerez oceli

« Rentgenokontrastni polohovac stentu s rentgenokontrastnim hrotem

« Napfimova¢ pigtailu

URCENE POUZITI

Mékké ureteralni stenty a sady stentd Universa se pouzivaji k do¢asné vnitini
drenazi z pelviureterdlni junkce do moc¢ového méchyfe. Ureteralni stenty se
pouzivaji ke zmirnéni obstrukce v fadé benignich, malignich i potrazovych
stavu. Stenty Ize zavadét endoskopicky, perkutanné nebo pfi oteviené operaci.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

« U stent( s variabilni délkou mize dojit k vytvoreni uzld. To mGze zpUsobit
poranéni ureteru pfi odstranéni a/nebo potfebu dalsiho chirurgického
zakroku. Pokud pfi pokusu o odstranéni narazite na vyznamny odpor,
zvazte moznost pfitomnosti uzlu.

« Po pouziti mize byt zafizeni potencialné biologicky nebezpe¢né.
Manipulujte s nim a likvidujte ho v souladu se zavedenou |ékaiskou praxi
a prislusnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a pfedpisy.

UPOZORNENI

« Potencidlni ucinky ftalatt na téhotné/kojici zeny a déti nejsou zcela uréeny

a mohou existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych tcinkd.

« Mékké stenty Universa nesmi byt ponechany zavedené déle nez Sest mésicu.
Pokud to stav pacienta dovoli, je mozné stent vymeénit za novy stent.
Tyto stenty nejsou urceny k trvalému zavedeni do téla.
« Vlakno se musi vyjmout, pokud ma stent zistat zavedeny v téle déle
nez 14 dni.
Pfi odstrariovani nebo vyméné 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 dsledku podavani kalciovych doplriki.
« Nespravna manipulace mze stent zavaznym zp(isobem oslabit. Prudké
ohnuti nebo nadmérné napéti béhem zavadéni muze vést k naslednému
rozlomeni stentu v misté namahani po delsi dobé zavedeni v téle.
Je nutné zamezit zalomeni vodiciho dratu nebo stentu. Doporucuje se
pouziti endoskopu s pfimou optikou (0 stupi). Doporucuje se pouziti
endoskopU vétsich nez 21,0 Fr.
Individualni rozdilnosti interakci mezi stentem a mocovym systémem
nelze predpovédét.
Ureteralni stenty je tfeba pravidelné kontrolovat z hlediska spravné
funkce a znamek inkrustace. Jsou doporuceny pravidelné kontroly stentu
cystoskopickymi a/nebo radiologickymi postupy v intervalech, které
|ékaf povazuje za vhodné vzhledem ke stavu daného pacienta a dalsim
faktortim specifickym pro pacienta. Stent neni urcen pro trvalé zavedeni
a nesmi zlstat v téle déle nez 180 dni.
Pouziti tohoto prostfedku ma byt zaloZzeno na zhodnoceni poméru rizika
a pfinosu u konkrétniho pacienta.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

Komplikace spojené s umisténim ureteréiniho stentu jsou dokumentovany.
Mezi tyto komplikace mimo jiné patfi:
- extravazace

« okluze



- migrace

« krvéceni

- sepse

« perforace mocovych cest
« peritonitida

« inkrustace

« infekce mocovych cest

- ztrata funkce ledvin

DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU
Pokud s touto soupravou nebyl dodan vodici drét, doporucujeme nasledujici:
« stenty 5,0 Fr jsou vhodné pro rozmér 0,035 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 vhodné pro rozmér 0,038 inch.

INFORMACE O VYSETRENI MRI

/AN

Neklinické testy prokazaly, ze mékké ureteralni stenty Universa jsou
podminéné bezpeéné pfi vysetieni MRI (MR Conditional) podle definice
ASTM F2503. Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpe¢né snimkovéan
systémem MRI spliujicim tyto podminky:

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

« Maximélni prostorovy gradient magnetického pole 1 600 gaussti/cm
(16,0 t/m) nebo méné.

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na
celé télo (SAR) < 2,0 W/kg (v normalnim provoznim rezimu) oznamena
MRI systémem za 15 minut nepfetrzitého snimkovani.

Za vyse uvedenych podminek snimkovani se oc¢ekava maximalni zvyseni
teploty zptisobené mékkymi ureteralnimi stenty Universa 1,6 °C za 15 minut
nepretrzitého snimkovani.

Pii neklinickém testu ve snimku pofizeném MRI systémem o 3,0 tesla s pulzni
sekvenci gradient echo artefakt obrazu zasahoval pfiblizné 6 mm od mékkych
ureteralnich stent(i Universa. Artefakt obrazu zakryva lumen prostfedku.

NAVOD K POUZITI

Endoskopické zavedeni

POZNAMKA: Pied pouzitim ponofte stent do sterilni vody nebo do
izotonického fyziologického roztoku tak, aby hydrofilni povlak nasakl vodu a
lubrikoval se. To usnadni umisténi za standardnich podminek.

1. Zavedte flexibilni hrot vodiciho dratu do renélni panvicky. Vinuti
neprichodného ureteru Ize prekonat pouzitim vodiciho dratu v
kombinaci s ureteralnim katetrem s otevienym koncem.

Na zékladé vstupniho pyelogramu zvolte spravnou délku stentu; k této

odhadnuté délce ureteru pfidejte 1 cm. Pfesné méfeni zlepsuje Gcinnost

drenaze a pohodli pacienta.

. Zavadéjte stent po vodicim dratu skrze cystoskop. Zrakem kontrolujte

zavadeéni stentu do ureteru pomoci polohovace stentu. Asistujici lékar

drzi vodici drat na misté tak, aby nedoslo k posunu vodiciho dratu do

renalniho parenchymu.

Pockejte, az se distaIni konec stentu objevi v ureterovezikalni junkci.

V tomto bodé pozastavte zavadéni stentu.

. Kdyz asistujici lékaf vyjima vodici drat, jistéte polohu stentu pomoci
polohovace. Pigtail stentu se vytvori spontanné.

6. Opatrné vyjméte polohovac z cystoskopu.

POZNAMKA: V pfipadé potteby Ize upravit kone¢nou polohu endoskopickymi
klestémi.

POZNAMEKA: Stent Ize snadno odstranit $etrnym vytazenim endoskopickymi
klestémi.

POZNAMKA: Umisténi stentu usnadriuje skiaskopickd kontrola; Ize viak
pouzit i standardni rentgenové snimky.

Pokud se pfi pouziti tohoto zafizeni vyskytnou problémy, zavolejte
prodejnimu zéstupci spole¢nosti Cook nebo kontaktujte nase oddéleni pro
styk se zakazniky.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, ze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatute. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.
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UNIVERSA® BLODE URETERSTENTS OG STENTSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun szlges af en laege (eller autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Universa blgde ureterstents og stentszet er fleksible tubulzere produkter,
som er fremstillet af rentgenfast polyurethan. Stentene leveres med eller
uden hydrofil coating. Hver ende af en Universa blad ureterstent bestar af en
snoet, tilspidset grisehale. Der er placeret sidehuller pa hver ende af stenten,
inklusive pa stentens grisehaler. Der sidder en flettet eller en monofilament-
fikseringstrad til omplacering og fjernelse af produktet pa stentens proksimale
grisehale. Der er placeret rentgenfaste malestreger pa stenten med henblik
pa at age fluoroskopisk visualisering under stentfremfering og -anlaeggelse.
Universa blgdt ureterstentsaet indeholder (seetkomponenterne kan variere):

« Rentgenfast stent med dobbelt grisehale

- Kateterleder af rustfrit stal

« Rentgenfast stentanlaeggelsesenhed med rentgenfast spids

« Grisehaleudretter

TILSIGTET ANVENDELSE

Universa blgde ureterstents og stentseet anvendes til temporeer intern
dreenage fra den ureteropelvine overgang til blaeren. Ureterstents har vaeret
anvendt til at afhjeelpe obstruktioner i forbindelse med en raekke benigne,
maligne og posttraumatiske forhold. Stentene kan placeres ved hjaelp af
endoskopiske, perkutane eller &bne kirurgiske teknikker.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

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 veesentlig modstand under forseg pa fjernelse.

« Efter brug kan produktet udgere en potentiel biologisk fare. Handtér
og bortskaf produktet i overensstemmelse med acceptabel medicinsk
praksis og gaeldende lokale, statslige og federale love og bestemmelser.

FORHOLDSREGLER
« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
barn er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for reproduktive
og udviklingsmaessige effekter.
Universa blade stents mé hgjst forblive indlagt i seks 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 veere indlagt i mere
end 14 dage.
« Komponenterne ma ikke tvinges i forbindelse med fjernelse eller udskiftning.
Safremt der maerkes modstand, fiernes komponenterne forsigtigt.
En gravid patient skal monitoreres ngje for eventuelle belaegninger pa
stenten pga. kalktilskud.
Ukorrekt handtering kan sveaekke stenten i alvorlig grad. Akut bukning
eller overbelastning under placering kan medfere efterfolgende brud
pa stenten ved belastningspunktet, nar stenten har vaeret indlagt i
lzengere tid.
« Det ber undgés 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.
Ureterstents skal kontrolleres regelmaessigt for tegn pé belaegninger og
korrekt funktion. Det anbefales at kontrollere stenten regelmaessigt ved
hjeelp af cytoskopiske og/eller radiografiske indgreb med mellemrum,
som laegen anser for hensigtsmaessige under hensynstagen til den enkelte
patients tilstand og andre patientspecifikke faktorer. Stenten er ikke
beregnet som et permanent indlagt produkt, og den ber ikke vaere indlagt
mere end 180 dage.



« Anvendelse af dette produkt bor ske pa grundlag af en afvejning af risici
og fordele for patienten.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Der er dokumenteret komplikationer i forbindelse med anlaeggelse af
ureterstents. Disse komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:
« Ekstravasationer
« Okklusion
« Migration
« Heemoragi
« Sepsis
« Perforation af urinvejen
« Peritonitis
« Beleegning
« Urinvejsinfektion
« Tab af nyrefunktion

PRODUKTANBEFALINGER
Hvis der ikke leveres en kateterleder med dette seet, anbefales folgende:
« 5,0 Fr stents passer til 0,035 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

INFORMATION OM MR-SCANNING

AN

Ikke-klinisk afprevning har pavist, at Universa blgde ureterstents er
MR Conditional i overensstemmelse med ASTM F2503. Det er sikkert for
en patient med dette produkt at blive scannet i et MR-system, der opfylder
folgende betingelser:
« Kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla
« Maksimal rumlig magnetfelt gradient pa 1600 Gauss/cm (16,0 T/m)
eller mindre
« MR-system-rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa < 2,0 W/kg (normal driftsfunktion) ved
15 minutters fortsat scanning
Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser forventes Universa blode
ureterstents at frembringe en maksimal temperaturstigning pa 1,6 °C efter
15 minutters kontinuerlig scanning.
Billedartefakten straekker sig ca. 6 mm fra Universa blgde ureterstents,
hvilket blev pavist under ikke-klinisk afprgvning ved brug af en gradient
ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-scanningssystem. Billedartefaktet skjuler
produktets lumen.

BRUGSANVISNING

Endoskopisk anleeggelse

BEMARK: For brug skal stenten nedsaenkes i sterilt vand eller isotonisk

saltvand, for at den hydrofile belaegning kan absorbere vand og blive glat.

Dette vil lette anlaeggelsen under normale forhold.

. For en fleksibel kateterlederspids frem til nyrepelvis. Snoninger i den

obstruerede ureter kan afhjeelpes ved at anvende kateterlederen sammen

med et ureterkateter med aben ende.

Ved hjeelp af et basislinje pyelogram estimeres den korrekte stentleengde.

Der leegges 1 cm til det estimerede ureterale mal. Praecis maling 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 pé 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 fremfaringen af

stenten.

. Idet en assistent fjerner kateterlederen, holdes stenten pa plads ved hjaelp
af stentanlaeggelsesenheden. Stentens grisehale dannes nu spontant.

. Fjern forsigtigt stentanleeggelsesenheden fra cystoskopet.

BEMARK: Om nedvendigt kan endelig justering foretages med en

endoskopisk tang.

BEMARK: Stenten kan let fiernes ved forsigtigt at traekke tilbage med en

endoskopisk tang.

BEMARK: Gennemlysning letter stentanleeggelse. Standard radiografi kan

dog anvendes.

Hvis der opstar problemer i forbindelse med brugen af dette produkt,

kontaktes den lokale salgsrepraesentant for Cook eller kundeserviceafdelingen.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
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ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgaengelig litteratur.
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Ended Pigtail Ureteral Stent: Useful Modification to Single End Ureteral Stent,”
Urology, 13 (1979), 516-520.
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DEUTSCH

WEICHE UNIVERSA® URETERSTENTS UND
STENT-SETS

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Bei den weichen Universa Ureterstents und Stent-Sets handelt es sich um
flexible réhrenférmige Instrumente aus rontgendichtem Polyurethan. Die
Stents sind mit und ohne hydrophile Beschichtung erhiltlich. Beide Enden
des weichen Universa Ureterstents weisen einen gewundenen, konisch
zulaufenden Pigtail auf. An beiden Enden des Stents, einschlieBlich an den
Pigtails des Stents, befinden sich Seitenlécher. Fiir die Neupositionierung
und Entfernung des Instruments befindet sich ein geflochtener oder
Monofilament-Riickholfaden am proximalen Pigtail des Stents. Beim
Vorschieben und Platzieren des Stents sorgen auf dem Stent befindliche
rontgendichte Teilstriche fiir bessere Sichtbarkeit unter Durchleuchtung.
Inhalt des weichen Universa Ureterstent-Sets (Setkomponenten kénnen
variieren):

« Rontgendichter Doppelpigtail-Stent

« Fihrungsdraht aus Edelstahl

« Rontgendichter Stent-Positionierer mit rontgendichter Spitze

« Pigtail-Strecker

VERWENDUNGSZWECK

Die weichen Universa Ureterstents und Stent-Sets werden zur
voriibergehenden internen Drainage vom pyeloureteralen Ubergang in die
Blase verwendet. Ureterstents werden zur Beseitigung von Obstruktionen
infolge gutartiger, bosartiger oder posttraumatischer Veranderungen
eingesetzt. Die Stents konnen mittels endoskopischer, perkutaner oder
offen-chirurgischer Verfahren eingebracht werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Bei Stents mit variabler Lénge 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.

« Nach dem Gebrauch kann dieses Instrument eine biologische
Gefahrenquelle darstellen. Die Handhabung und Entsorgung hat in
Ubereinstimmung mit anerkannten medizinischen Praktiken und
geltender lokaler, Landes- und Bundesgesetzgebung zu erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Die weichen Universa Stents diirfen nicht langer als sechs Monate im
Korper verbleiben. 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 tiberwacht werden, da
es aufgrund von Calcium-Substitutionen zu Stent-Inkrustrationen
kommen kann.



« Unsachgemafer 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 fiihren.

« 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.

« Ureterstents sollten regelmaBig auf Anzeichen von Inkrustrationen und
einwandfreie Funktion tberpriift werden. RegelméaBige Uberpriifungen
des Stents mittels zystoskopischer und/oder radiographischer Verfahren
werden in Abstanden empfohlen, die der Arzt unter Beriicksichtigung des
individuellen Zustands des Patienten und anderer patientenspezifischer
Faktoren als angemessen erachtet. Der Stent ist nicht als permanenter
Verweilstent vorgesehen und darf nicht langer als 180 Tage im Kérper
verbleiben.

- Die Anwendung dieses Instruments sollte unter sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abwagung fiir den Patienten erfolgen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Komplikationen bei der Platzierung von Harnleiterstents sind dokumentiert.
Weitere Komplikationen umfassen u. a.:

- Extravasation

« Verschluss

- Migration

« UberméRige Blutung

« Sepsis

« Perforation des Harntraktes

« Peritonitis

« Inkrustration

« Harnwegsinfektion

« Verlust der Nierenfunktion

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
Wenn diesem Set kein Fiihrungsdraht beiliegt, ist Folgendes zu beachten:
« Stents der GroBe 5,0 Fr sind mit Fiihrungsdréhten von 0,035 Inch
Durchmesser kompatibel
« Stents der Groe 6,0 Fr sind mit Fiihrungsdréhten von 0,038 Inch
Durchmesser kompatibel
« Stents der GroBe 7,0 Fr sind mit Fiihrungsdréhten von 0,038 Inch
Durchmesser kompatibel
« Stents der GroBe 8,0 Fr sind mit Fiihrungsdréhten von 0,038 Inch
Durchmesser kompatibel

MRT-INFORMATIONEN

/AN

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die weichen Universa Ureterstents
gemaB ASTM F2503 bedingt MR-sicher sind. Ein Patient mit diesem Produkt
kann in einem MR-System, das folgende Voraussetzungen erfillt, sicher
gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld nur von 1,5 Tesla bzw. 3,0 Tesla

« Réumliches Magnet-Gradientenfeld von hdchstens 1600 Gauss/cm
(16,0 T/m)

« Maximale, vom MR-System angezeigte und liber den ganzen Korper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von < 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus) bei einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten

Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen durften weiche Universa
Ureterstents nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten einen
maximalen Temperaturanstieg von 1,6 °C ergeben.

Wie bei nicht-klinischen Tests mit einer Impulssequenz mit Gradientenecho
und einem MR-System von 3,0 Tesla festgestellt wurde, erstreckt sich das
Bildartefakt um ca. 6 mm von den weichen Universa Ureterstents. Das
Bildartefakt verdeckt das Lumen des Produkts.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Endoskopische Platzierung

HINWEIS: Den Stent vor dem Gebrauch in steriles Wasser oder isotonische
Kochsalzlésung tauchen, damit die hydrophile Beschichtung Wasser
absorbieren und gleitfahig werden kann. Dadurch wird die Platzierung unter
Standardbedingungen erleichtert.

1. Einen flexiblen Fiihrungsdraht zum Nierenbecken schieben. Gewundene
Abschnitte des blockierten Ureters konnen durch kombinierte
Anwendung eines Fihrungsdrahts und eines Ureterkatheters mit offenem
Ende tiberwunden werden.

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

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

. Darauf achten, wann das distale Ende des Stents am ureterovesikalen
Ubergang erscheint. An diesem Punkt den Stent nicht weiter vorschieben.

. Den Stent mit dem Positionierer an seiner Position halten, wahrend ein
Assistent den Fiihrungsdraht zuriickzieht. Der Stent legt sich nun von
selbst in die Pigtailform.

6. Den Positionierer vorsichtig aus dem Zystoskop entfernen.

HINWEIS: Falls erforderlich, kann mit einer Endoskopiezange die endgultige

Positionierung vorgenommen werden.

HINWEIS: Der Stent kann durch vorsichtiges Zuriickziehen mit einer

Endoskopzange leicht entfernt werden.

HINWEIS: Die Stentplatzierung unter Durchleuchtung erleichtert das Verfahren;

es kann aber auch eine normale Rontgenaufnahme gemacht werden.

Bei Problemen mit der Anwendung dieses Instruments rufen Sie bitte lhren Cook

AuBendienstmitarbeiter an oder wenden Sie sich an unseren Kundendienst.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde,

auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder

auf Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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EAANHNIKA

MAAAKEZ ENAOIMPOXZOEZEIXZ OYPHTHPA KAI
ZET MAAAKQN ENAOIMPOXZOEZEQN OYPHTHPA
UNIVERSA®

MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBesia twv H.MN.A. emtpémel tnv nwAnon
TNG CUCKEURG AUTHG HOVOV GE LaTPO 1 KATOMmV EVTOANG tatpou (1 amd
enayyeApatia vyeiag o omoiog va £xet AdBet Tnv KatdAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THZ ZYIKEYHZ
Ot pHohaKEG evEOTPOTBETEIC OUPNTHPA KAl TA OET HAAAKWV EVEOTIPOCHECEWY
oupntripa Universa gival EVKAUMTEG CWANVOEISEIG CUOKEVEG TTOU
kataokevalovtat amd akTivookiepn moAuoupedavn. Ot evéonmpocBEaelg
SatiBevrat pe 1 Xwpic uSPOPIAN emMKkAAUYN. KaBe dkpo tng palakng
evdompooBeonc ovpntrpa Universa anoteleitat amd éva BooTtpuyoeldéc,
KWVIKO OTIEIPOEISEG GKPO. T€ KABE AKpo TG evEompdoBeang umapxouv
TAEUPIKEC BUPEC, CUUMTEPIAAHBAVOPEVWY TWV CTTEIPOEISWV AKPWY TNG
£v8oMPOaBEDNG. ZTO £YyUG OTIEIPOEISEG AKPO TNG EVEOTIPOGHESNC UTTAPXEL Eva
TAEKTO I} HOVOKAWVO VIHa YIa TNV EMAVATOmoBETnon Kat Ty agaipeon g
OUOKEUNG. AKTIVOOKIEPEG ONPAVOELG S1aBabpiong givat TomoBetnpéveg emdvw
oV ev8ompdaBEeaN yia TNV EVIoKUON TNG AKTIVOOKOTIKIG AMEIKOVIONG KATA
N S1dpkela TG mpowbnong Kat TG TomoBéTnong tng evdompdobeong.
To o€t pahakwv evéompoobéoswv oupntripa Universa mepihapBavel ta €1
(Ta e€aPTHATA TOU OET PMOPEL Va Slapépouv):

« AKTIVOOKIEPY| EVE0TIPOGHEDN SIMAOU OTIEIPOEISOUE AKPOU

« ZuppdTivo odnyo amd avogeidwto xaAuBa

« AKTIVOOKIEPO TIPOWONTH EVEOMPOCOEDNC pE AKTIVOOKIEPS AKPO

« EuBelaotr omelpoeldoug akpou

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

Ot pohaKEG evEOTIPOTBETEIC OUPNTHPA KAl TA OET HAAAKWV EVEOTIPOTHETEWY
oupntrpa Universa xpnotHomolouvTal yia TNV TPOCwWPIVH ECWTEPIKN
TIAPOKETEVOT AMO TNV TIUENOOUPNTNPIKE CUHBOM TTPOG TNV 0UPOSEXO KUOTN.
O1 ev80TIPOTHBETEIG OUPNTAPA EXOLV XPNOIHOTIONOE YIa TV AVAKOUPIOT

G and@pagng o€ pia motkhia KaAorBwy, KAaKorBwV Kal HETATPAUUATIKWY
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nadnoewv. Ot evéonpooBéoelq umopolv va TomoBeTnBolv pe xprion
£EVSOOKOTIKWY, SIASEPUIKWY 1} AVOIXTWY XEIPOUPYIKWY TEXVIKWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

« Mrmopei va mpokAnBei oxnpaTIoPOG KOUMWY Oe EVEOTPOCOETELG
TOAaAOU prikoug. AuTé UMopE( va TPOKAAECEL TPAUHATIOHO TOU
oupNTAPA KATA TNV apaipeon f/Kat avaykn mPOCOETNG XEIPOUPYIKAG
napéuBaong. EGv ouvavTroETE ONUAVTIKA QVTIOTAON KATA TIC AMOTIEIPES
agaipeong, Ba mpénel va eEETAOTE( TO EVOEXOHEVO TTAPOUGIAG EVOG KOUTTOU.

« MET4 TN Xprion, QUTK N GUCKELN eVEEXETal va amoTehei SuvnTikd Bloloyiko
kivduvo. O XEIPIOPOE Kal N amdppiPr| TNG TTPETIEL VA YIVETAL CUHPWVA E
TIG AMOSEKTEC IATPIKES TIPAKTIKEG KAl TOUG I0XUOVTEG TOTMKOUG, KPATIKOUG
Kal OPOCTIOVSIAKOUG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG.

NPO®YAAZEIZ
« OrmBavég emSpacel; Twv POAAIKWY Ot £yKUE/ONAA{OUCEC yuvaiKeC iy
maud1d Sev éxouv MPoaSloploTel MAPWCE Kat evaéxeTal va viotatal {ATnua
emMOPACEWY 0NV avamapaywyn Kai oTny avantuén.
Ot pahakég evéompoaBéaelg Universa Sev mpémel va mapapévouy eviog
TOU OWHATOG YIa TIEPIOCOTEPO amd &1 prves. H evdonpdoBeon pmopei va
avTikataoTabei pe pia véa ev8ompdobean, eav TO EMTPETEL I KATACTACT
Tou acBevouc.
AUTEG o1 evEompoaBEaelg Gev PoopilovTal yla HOVIUN TTAPAROVH EVTOG
TOU CWHATOG TOU aoBevoUG.
To vijpa 8a mpénel va apaip gavn P 1 po
iVEL EVTOG TOU CWH yia nep OTEPEG Ao 14 nuépeG.
« Mnv aokeite mieon ota e§apTrpata Katd T SIdpKELa TG aQaipeong 1 TNG
QVTIKATAOTAONG. AQIPECTE TIPOCEKTIKA TA EEAPTHAHATA EAV CUVAVTIOETE
onoladnmote avtiotaon.
« Mia éykuog aoBeviic Ba mpémel va mapakohoubeital oTevoTEPa yia
SuvnTiky emMEAoiworn otV evéompdoBeon Aoyw TwV CUUTTANPWHATWY
aoPeotiou.
O akatdMnAog Xeiplopodg pmopei va e§acBevroel oe onpavtiko Babud
v evéonpdobeon. H unepBoAikr| kauyn 1y n umepBolikn Taon Katd Ty
TomoBETNON EVOEXETAL v €XEl WG ATTOTENESHA TV EMTaKOAoLBNn Bpavon Tng
evbonpooBeong 0To onpeio GoKNONG TG TAONG UETA aMG TTAPATETAREVN
TEP{0S0 MAPAPOVIG EVTOE TOU GWHATOG.
« H ywviwon tou cuppdtivou 0dnyou 1j ths evéonpoaBeong Ba mpémnel
Va amo@eVyeTal. ZUVIOTATAL N XPHON PaKoU vE0oKoTiou 0 HOIpWV.
STuviotwvtal evéookoma peyalutepa ané 21,0 Fr.
« Ot atopIkEG Taparlayég oty aMnemiépacn petagy Twv
£vS0TIPOCOETEWY Kal TOU OUPOTIOINTIKOU CUOTHHATOG Eival amPOPBAENTEG.
O1 evSompoaoBéoeic oupnTrpa Ba mpémel va eAéyxovTal mePIOSIKA
yla ev8EiEelg EMPAOIWONG Kal WG TTPOG TNV KAVOVIKF TOUG AelToupyia.
ZuvioTtwvTal mepIoSikoi EAeyxol TNG EVEOTPOOBETNG HE KUOTEOOKOTTIKEG
f/Kal aKTIVOYPAQIKEC Sladikacieg og SlacTtrpata mou Kpivovtal KatdAAnAa
arno Tov 1aTPd, a@ou AABEL UTTOYN TOU TNV KATACTAON TOU EKACTOTE
aoBevoug kat GANoug TapdyovTeg Tou givat e181koi yia kaBe acBevr).
H evéompooBeon Sev mpoopiletal wg cUCKeUN TTou Ba Tapapeivel
HOVIHA EVTOG TOU OWHATOG KAl N TIAPAKOVI TNG EVTOG TOU CWHATOG
Sev Ba mpémet va unepPaivel Tig 180 NpEPEC.
« Mo ™ Xprion e cuokeunig Ba mpémet va AapBavovtal umoyn ot
TIAPAYOVTEG KIVEUVOU-0QENOUG OTIWG LIOXVUOLV Yia ToV acBevi oag.
AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
O1 emm\okég TnG TomobEtnang evdompdcBeang ovpntrpa eivat
katayeypappéveg otn BipAoypagia. AuTEC ol emmAoKEG epdapBavouy,
HeTtagl AMNwvy, TG €67G:
« E€ayyeuwoeig
+ Anoppagn
« Metatémon
« Apoppayia peyahou Babuou
- Shiyn
« Alatpnon TG oupopdpou 080U
« Meprrovitida
« EmgMoiwon
« Oupoloipwén
« ATIWAELD TNG VEPPIKNG AetToupyiag

EYETAZEIZ MPOIONTOX
Edv 8ev mapéxetal GUPHATIVOG 08NYOC HE AUTO TO OET, GUVICTWVTAL T aKOAouBa:
« Ot evéompoaobéaelg 5,0 Fr Séxovtal cuppdativo odnyo 0,035 inch
« Ot evéompoabéoelg 6,0 Fr Séxovtal ouppdativo odnyo 0,038 inch
« O1evéompoabéoelc 7,0 Fr déxovtal cuppdtivo odnyo 0,038 inch
« O evdompocbéoelc 8,0 Fr Séxovtat cuppdtivo odnyo 0,038 inch

s 0.
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NMAHPO®OPIEZ MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAZ

AN

Mn KAvIkéG SOKIpEG €xouv KaTadeifel 6Tt ot palakég evéompoadéoelg
oupntripa Universa gival ac@aleig yia payvnTiki Topoypagia umo
npoimoBéceic, cUUPwWva e To potuno ASTM F2503. ‘Evag aoBevrig mou
(PEPEL AUTIV TN OUOKEUN UMopei va capwBei pe aopdalela og cuoTNUA
HayvNTIKAG ToHoypagiag mou mnpoi Tig akOAouBeg mpoumoBéaec:
- TTatiko payvntiké nedio évraong 1,5 Tesla ry 3,0 Tesla pévo
« MayvnTiko medio péylotng Xwpikng Babpidwong pikpotepng 1y iong pe
1.600 Gauss/cm (16,0 T/m)
« MéyloTog HEGOTIUNHEVOC PUBLOG EISIKAG ONOCWUATIKIG AITOpPOPnong
(SAR), Tou avagépetal amd To cUOTNHA HAyVNTIKAG Topoypagiag,
< 2,0 W/kg (kavovikdg Tpomog Aertoupyiag) yia 15 Nemta ouvexoug odpwong
Y116 TIG GUVONKEG CAPWONG TTOU TIEPIYPAPOVTAL TTAPATTAVW, Ol HANAKES
evdonpoabéoelg oupntripa Universa avapévetal va TPOKAAEGOUY PEYIOTN
avénon g Beppokpaciag 1,6 °C petd amd 15 Aemtd GuvexoUg 0Apwonge.
To TéEXVNHA EIKOVAG EKTEIVETAL TIEPITIOU KATA 6 MM TTEPIMETPIKA TWV HANAKWDY
evbonpooBéoswv oupntriipa Universa, dnwg Slamotwnke otn Sidpkela
HN KAWVIKWOV SOKIHWY KATA TNV AMEIKOVION e TTOAUIKT akoAouBia nxoug
Babuidwong, oe oUOTNpA payvNTIKRG Topoypagiag évtacng 3,0 Tesla. To
TEXVNHA EIKOVAG ACAPOTIOLEI TOV AUAS TNG CUCKEUNG.

OAHTIEZ XPHZHZ

EvSookomiki) Tomo0étnon

ZHMEIQZH: Mpwv am6 tn xprion, epfantiote v evéompocbeon oe oTeipo

VEPO I} I0OTOVO QUGIONOYIKO 0PO YIa Va ETIITPATIEL GTNV USPOPIAN EMPAVELD

Va amoppPOPrOEL VEPO Kal va yivel olaBnpr). Auto Ba SleukoAvvel TV

TOMOBETNON UTTO KAVOVIKEG GUVONKEG.

. MepdoTe éva eUKAPTTO AKPO CUPHATIVOU 08NYOU TN VEPPIKT TTUEAO.

H gAikwon GTov ano@paypévo oupnTHPA UITOPEL VA AVTIHETWTIOTE! e

XPron CUPHATIVOU 08NyoU Kal oUPNTNPEIKOU KABETHPA avolXTou AKPOou

o€ 6LVSUAOHO.

XPNOIHOTIOIWVTAG Hia TTUEAOYPAPI YPAUHAG aVa@opag, umioloyioTe

TO KATAANAO HFAKOG EVEOTIPOGOEDNC Kal TIPOCOECTE 1 €cm O€ auTr TV

umoloylopévn oupnTNEIKA HETpnon. H akpiBig pétpnon auvfavel v

QMOTEAECHATIKOTNTA TNG TTAPOXETEVONG KAl TNV AVECT) TOu acBevoUC.

. MepdoTe T evdompdoBeon mavw améd 1o CUPPATIVO 08NYO PETw

TOU KUGTEOOKOTI{OU. YTIO GUECO OTTIKO AEYXO, TPOWONOTE TNV

£v8oTpOoBEesN péoa 0ToV ouUPNTHPA HE ToV TTPowdNTr evéompocBeonc.

Znmote and éva BonBo va kpatd To cuppdtivo odnyod otn Béon Tou

Yla TNV amoTpor TG mpowblnong Tou GUPPATIVOU 08nyou EVTOG Tou

VEQPIKOU TTAPEYXUNATOG.

MNapakohouBeite yia va Seite To TEPIPEPIKO AKPO TNG evEoTIpOaBeon(

va eppaviCetal 0TV oupNTNPEOKUCTIKN CUHPBOAR. € auTd To onpeio,

OTAUATACTE TNV MPOWONON NG EvEomPocbeonc.

. Ev évag BonBog agpaipei 1o cuppdtivo odnyo, KpatrioTe TNV
evdompo6obeon otn Béon g pe Tov mpowdnTH. To omelpoedég dkpo e
evbompooBeonc Ba oxnuatioTel autopata.

. AQQIPEOTE TIPOCEKTIKA TOV TPOWONTH amd TO KUGTEOOKOTIIO.

THMEIQXH: Edv gival amapaitnTo, n TeAKr pUBUION UMOPE( va EKTENECTED pE

evSookomikr AaBida.

IHMEIQZH: H evSomp6o6eon pmopei va agatpedei 0Kola pe fma €N

amooUPONG, HE XPrion evEooKomIKNAG Aapidag.

ZHMEIQZH: H akTivookomnon SleukoAUvel Tnv TomoBétnon tng

£vompoaBeanc. QoT600, UMOPE( va XPNGIUOTOINGE KAVOVIKN aKTivoypagia.

Eav mapouctaoTouv mpoARpaTa Katd Tn Xeron auTrg TG CUCKEUNG,

TapakahoUpE aneuBUVOEITE OTOV TOTTIKO AVTITPOOWITO TTWAHCEWY TNG

Cook 1] EMKOIVWVAOTE UE TO TUHHA OXECEWV TTEAATWV TNG ETAIPEIAG.

TPOMOZX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou ailbuleviou oe
amokoAoUHEVEG cuokevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£(QOOOV N ouoKevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nua. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV EAV UMAPXEL AP@IBOAI Yia TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
napatetapévn ékBeon oto pwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOVY, £T0L WOTE VA SIaCPANIOETE 0TI Sev £xel UTTOOTEL {NpId.
BIBAIOTPA®IA

Autéc ot 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv pmelpia amé 1aTPoug fi/kat T

Snpooteupévn BiBAoypagia Toug. AeuBuVOETE GTOV TOTIKO GAG AVTITPOOWTTO
nwArogwv g Cook yia mMinpogopieg oxetika pe T Stabéotun BiBAoypagia.
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STENTS Y EQUIPOS DE STENTS URETERALES
BLANDOS UNIVERSA®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Los stents y equipos de stents ureterales blandos Universa son dispositivos
tubulares flexibles hechos de poliuretano radiopaco. Los stents estan
disponibles con o sin revestimiento hidrofilico. Cada extremo del stent
ureteral blando Universa consiste en un pigtail rizado y ahusado. Hay orificios
laterales en cada extremo del stent, lo que incluye los pigtails del stent. En el
pigtail proximal del stent hay un hilo de traccién trenzado o monofilamento
para cambiar la posicion y retirar el dispositivo. El stent también tiene marcas
de graduacion radiopacas para potenciar la visualizacion fluoroscopica
durante el avance y la colocacion del stent.
El equipo de stent ureteral blando Universa incluye (los componentes del
equipo pueden variar):

« Stent radiopaco de doble pigtail

« Guia de acero inoxidable

« Posicionador de stent radiopaco con punta radiopaca

« Enderezador de pigtails

INDICACIONES

Los stents y equipos de stents ureterales blandos Universa se utilizan para el
drenaje interno temporal desde la unién ureteropélvica a la vejiga urinaria.
Los stents ureterales se han utilizado para aliviar la obstruccion en diversas
patologias benignas, malignas y postraumaticas. Los stents pueden colocarse
mediante técnicas endoscopicas, percutaneas o de cirugia abierta.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

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.

« Una vez utilizado, este dispositivo puede ser biopeligroso. Manipulelo
y deséchelo de acuerdo con las practicas médicas aceptables y con la
normativa pertinente.

PRECAUCIONES

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

« Los stents blandos Universa no deben permanecer implantados mas de
seis 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 seriamente el stent. Si el
stent se dobla o se tensa demasiado durante su colocacion, es posible
que se separe posteriormente en el punto de tension después de haber
permanecido implantado durante un periodo prolongado.

« Se debe evitar la angulacion de la guia y del stent. 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.

Los stents ureterales deberan revisarse periodicamente para comprobar si
presentan signos de formacion de costras y para asegurarse de que estan
funcionando correctamente. Se recomienda realizar comprobaciones
periddicas del stent mediante procedimientos cistoscopicos o radiograficos,
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alos intervalos que el médico considere adecuados teniendo en cuenta
el estado del paciente y otros factores especificos de este. El stent no
esta indicado como dispositivo permanente, y no debera permanecer
implantado mas de 180 dias.

« El uso del dispositivo debe basarse en una evaluacion de los riesgos y los
beneficios para cada paciente.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las complicaciones de la colocacién de stents ureterales estan documentadas.
Dichas complicaciones incluyen, entre otras:

« Extravasacion

« Oclusion

- Migracion

- Hemorragia

- Septicemia

« Perforacién de las vias urinarias

« Peritonitis

« Formacion de costras

« Infeccion de las vias urinarias

- Pérdida de la funcion renal

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Si no se proporciona ninguna guia con este equipo, se recomienda lo siguiente:
« Los stents de 5,0 Fr aceptan guias de 0,035 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

INFORMACION SOBRE LA MRI

En las pruebas no clinicas se demostré que los stents ureterales blandos
Universa son MR Conditional (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la
MRI), seguin la clasificacion de la American Society for Testing and Materials
(ASTM F2503). Un paciente con este dispositivo puede someterse a MRI de
manera segura en un escaner que cumpla las siguientes condiciones:
- Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3,0 teslas solamente
« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1600 gauss/cm
(16,0 T/m) o menos
« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés)
de cuerpo entero maximo indicado por el sistema de MRI <2,0 W/kg
(modo de funcionamiento normal) durante 15 minutos de MRI continua.
En las condiciones de MRI definidas mas arriba, se espera que los stents
ureterales blandos Universa produzcan un aumento de temperatura maximo
de 1,6 °C después de 15 minutos de MRI continua.
El artefacto de la imagen se extiende unos 6 mm aproximadamente desde la
posicion de los stents ureterales blandos Universa, como se observo durante
pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos en gradiente de
eco y un sistema de MRI de 3,0 teslas. El artefacto de la imagen oscurece la
luz del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacion endoscopica

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

. Haga pasar una punta de la guia flexible hasta la pelvis renal. Las
tortuosidades del uréter obstruido 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 afada 1 cm a la medicion estimada del uréter. Una medicion precisa
aumenta la eficacia del drenaje y el bienestar del paciente.

. Haga pasar el stent sobre la guia a través del cistoscopio. Utilizando vision
directa, introduzca el stent en el uréter con el posicionador del stent.
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 posicién con
el posicionador. El pigtail del stent se formara espontdneamente.

Retire con cuidado el posicionador del cistoscopio.

NOTA: Si es necesario, puede realizarse un ajuste final con una pinza
endoscopica.

NOTA: El stent puede extraerse con facilidad tirando suavemente de él con
una pinza endoscopica.

NOTA: El control fluoroscépico facilita la colocacion del stent; no obstante,
puede utilizarse radiografia estandar.
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Si tiene algun problema con el uso de este dispositivo, llame a su representante
de ventas de Cook 0 péngase en contacto con nuestro departamento de
servicio de atencion al cliente.

PRESENTACION

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

de apertura répida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo 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 ningtin dafo.

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.

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.

FRANCAIS

ENDOPROTHESES URETERALES ET SETS
D’ENDOPROTHESES URETERALES SOUPLES
UNIVERSA®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les endoprothéses urétérales et les sets d'endoprothéses urétérales souples
Universa sont des dispositifs tubulaires souples composés de polyuréthane
radio-opaque. Les endoprothéses sont disponibles avec ou sans revétement
hydrophile. Chaque extrémité d’endoprothése urétérale souple Universa
comporte un pigtail effilé enroulé. Chaque extrémité de I'endoprothese, y
compris les pigtails de I'endoprothése, comporte des orifices latéraux. Un fil
de retrait tressé ou monofilament destiné au repositionnement et au retrait
du dispositif est situé sur le pigtail proximal de I'endoprothése. Des repéres
de graduation radio-opaques sont situés sur 'endoprothése pour améliorer
la visualisation radioscopique pendant 'avancement et la mise en place de
I'endoprothese.
Le set d'endoprothéses urétérales souples Universa inclut (les composants du
set peuvent varier) :

« Endoprothése radio-opaque double pigtail

« Guide en acier inoxydable

« Un positionneur d’endoprothése radio-opaque avec extrémité radio-opaque

« Redresseur de pigtail

UTILISATION

Les endoprothéses urétérales et les sets d'endoprothéses urétérales souples
Universa sont prévus pour un drainage interne temporaire entre la jonction
pyélo-urétérale et la vessie. Les endoprothéses urétérales permettent de lever
I'obstruction dans le cadre de diverses lésions bénignes, malignes et post-
traumatiques. Ces endoprothéses peuvent étre posées par voie endoscopique,
percutanée ou par technique chirurgicale ouverte.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Dans les endoprotheses a longueur variable, des nceuds peuvent se
former. Ils peuvent endommager l'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.

« Apres I'utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique. Le
manipuler et le mettre au rebut conformément aux pratiques médicales
acceptables et aux lois et réglements nationaux et locaux en vigueur.

MISES EN GARDE
« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou sur les enfants n'ont pas été entiérement examinés, et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.
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« Les endoprothéses souples Universa ne doivent pas étre laissées a
demeure pendant plus de six mois. Si Iétat du patient le permet,
I'endoprothése peut étre remplacée par une nouvelle endoprothése.

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

« Lefil de retrait doit é&tre retiré 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 l'incrustation de 'endoprothese.

« Une manipulation incorrecte risque d‘affaiblir considérablement

I'endoprothése. Une pliure ou une contrainte excessive au cours de la

mise en place risque d'entrainer une rupture de I'endoprothése au point

de la contrainte apres 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 endoprothéses et le

systéme urinaire sont imprévisibles.

« Les endoprothéses urétérales doivent étre vérifiées régulierement pour
détecter toute incrustation et s'assurer de leur bon fonctionnement.

Des vérifications périodiques de I'endoprothése par cystoscopie et/

ou radiographie sont recommandées, selon la fréquence définie par le
médecin en s'appuyant sur |'état du patient et sur d’autres facteurs propres
a ce dernier. Lendoprothése n'est pas destinée a rester a demeure de
maniére permanente, au-dela de 180 jours.

« Avant d'utiliser ce dispositif, on évaluera les risques thérapeutiques et
I'effet recherché au cas par cas.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Des complications secondaires a la mise en place d’endoprothéses urétérales
ont été rapportées dans la littérature. Parmi les complications possibles,
on citera:

- Extravasation

« Occlusion

« Migration

« Hémorragie

- Sepsis

« Perforation des voies urinaires

« Péritonite

« Incrustation
« Infection des voies urinaires
« Perte de la fonction rénale

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Si aucun guide n'est fourni avec ce set, les éléments suivants sont

recommandés :
« Les endoprotheses 5,0 Fr sont compatibles avec un guide de 0,035 inch
« Les endoprotheéses 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

INFORMATIONS RELATIVES AUX IRM

Les essais non cliniques montrent que les endoprothéses urétérales souples
Universa sont « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines
conditions) selon la norme ASTM F2503. Les patients porteurs de ce dispositif
peuvent subir un examen en toute sécurité dans un systéme IRM répondant
aux exigences suivantes :
« Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3,0 teslas uniquement
« Champ magnétique a gradient spatial de 1 600 Gauss/cm (16,0 T/m)
maximum ou inférieur
« Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier,
rapporté par le systéme IRM, de < 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement
normal) pendant 15 minutes de scan continu
Dans les conditions décrites ci-dessus, il est attendu que les endoprothéses
urétérales souples Universa produisent une élévation maximale de la
température de 1,6 °C aprés 15 minutes de scanner continu.
L'artefact d'image se prolonge d’environ 6 mm par rapport aux endoprothéses
urétérales souples Universa, tel que constaté au cours d'essais non-cliniques
avec un systeme IRM de 3,0 teslas et d'une séquence d'impulsions en écho de
gradient. Lartefact d'image obscurcit la lumiére du dispositif.

MODE D’EMPLOI
Mise en place endoscopique

REMARQUE : Avant utilisation, immerger I'endoprothése dans de I'eau ou
un sérum physiologique isotonique stériles afin que la surface hydrophile
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absorbe l'eau et soit lubrifiée. Cela facilite la mise en place en conditions

normales.

1. Introduire I'extrémité d'un guide souple jusquau 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 l'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 le guide par un assistant pour éviter sa
progression dans le parenchyme rénal.

Guetter I'apparition de I'extrémité distale de '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 I'endoprothese en
place avec le positionneur. Le pigtail de 'endoprothése prend forme
spontanément.

6. Retirer avec précaution le positionneur du cystoscope.

REMARQUE : Selon les besoins, un dernier ajustement peut étre effectué

a l'aide d'une pince endoscopique.

REMARQUE : L'endoprothése peut étre facilement retirée par une traction

arriére en douceur avec des pinces endoscopiques.

REMARQUE : La radioscopie facilite la mise en place de I'endoprothese ;

cependant, des clichés radiographiques standard peuvent aussi étre utilisés.

En cas de probléme lors de l'utilisation de ce dispositif, veuillez contacter

votre représentant Cook ou notre service clientéle.

PRESENTATION

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

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.
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MAGYAR

UNIVERSA® LAGY URETERALIS SZTENTEK ES

SZTENTKESZLETEK

FIGYELEM: Az USA ényeinek értelmeében ez az eszkz

kizarélag orvos (vagy megf engedéllyel Jelkez6 egészségiigyi
kember) altal vagy rendeletére értékesithetd

AZ ESZKOZ LEIRASA
Az Universa lagy ureterdlis sztentek és sztentkészletek sugarfogé poliuretanbdl
késziilt, hajlékony, csdves eszkdzok. A sztentek hidrofil bevonattal ellatva vagy
anélkil kaphatok. Az Universa lagy ureteralis sztentek mindkét vége gorbitett,
elkeskenyed6 pigtailbdl all. A sztent mindkét végén, beleértve a sztent pigtail-
végeit, oldalnyildsok talalhatok. A sztent proximalis pigtail-végén fonott
vagy egyszélas r6gzit6 fonal van elhelyezve az eszkéz Gjrapozicionalasahoz
és eltavolitdsdhoz. A sztenten sugarfogé osztasjelek vannak elhelyezve az
el6retolds és behelyezés alatti fluoroszkopos megjelenités javitasa céljabol.
Az Universa lagy ureteralis sztentkészlet tartalma (a készlet 6sszetevéi
véltozhatnak):

« Sugarfogo kettés pigtail sztent

« Rozsdamentes acél vezetédrot

« Sugérfogo sztent pozicionald, sugarfogé csticesal

- Pigtail kiegyenesité
RENDELTETES
Az Universa lagy ureteralis sztentek és sztentkészletek az ureretropelvicus

atmenet és a holyag kozatti ideiglenes belsé vizeletelvezetés céljara
szolgalnak. Az ureterdlis sztentek kiilonb6zé jéindulatd, rosszindulatd és
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poszttraumas folyamatok okozta obstrukciok kezelésére hasznélatosak. A
sztentek endoszkopos, perkutan és nyilt sebészi modszerekkel helyezhet6k be.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« A tobbféle hosszusagban hasznalhaté sztenteken csomdk képzédhetnek.
Ez az uréter sériilését okozhatja az eltavolitas soran, és/vagy tovabbi
sebészi beavatkozast tehet sziikségessé. Ha az eltavolitasra tett kisérletek
soran jelentds ellenallas mutatkozik, csomd jelenlétének lehetéségét is
figyelembe kell venni.

« Hasznalat utan ez az eszkéz potencilis bioldgiai veszélyforrasnak
mindsil. Kezelését és megsemmisitését az elfogadott orvosi gyakorlatnak
megfeleléen, a vonatkozo helyi, &llami és szovetségi torvényeknek és
el6irasoknak megfelel6en kell elvégezni.

OVINTEZKEDESEK
- A ftalatok potencialis hatésai terhes/szoptat6 nékre, illetve gyermekekre
még nem teljesen ismertek, és tartani lehet a reprodukcidra és a fejlédésre
kifejtett hatasoktol.
« Az Universa lagy sztentek legfeljebb hat hénapig 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 régzité
fonalat el kell tavolitani.
« Ne er6ltesse az eszkdz komponenseit eltavolitas vagy csere soran.
Ha ellenéllast tapasztal, 6vatosan tavolitsa el a komponenseket.

« Aterhes pacienseket kiilénésen figyelmesen kell ellenérizni, mivel a

kalcium-p6tlas miatt a sztenten kéreg alakulhat ki.

A helytelen kezelés sulyosan meggyengitheti a sztentet. A hosszabb ideig

a testben marado sztentnek a behelyezés soran torténd, hegyesszogben

valé meghajlitésa vagy tulterhelése a sztent késébbi toréséhez vezethet

a terhelés helyén.

« A vezet6drot és a sztent szogletbetorése keriilendé. 0 fokos szkoplencse
hasznalata ajanlott. 21,0 Fr-nél nagyobb méret( szkopok hasznélata
javasolt.

« A sztent és a vizeletelvezet6 rendszer kozotti kolcsonhatasok egyéni

variacioi kiszamithatatlanok.

Az ureteralis sztenteknél rendszeres id6kozonként ellenérizni kell, hogy

nem mutatjak-e kérgesedés jeleit, és megfeleléen mikddnek-e. Ajanlott

a sztent cisztoszkopos eljarassal és/vagy rontgenvizsgalattal térténd

rendszeres ellenérzése, az orvos altal a beteg egyéni éllapota és egyéb

betegspecifikus tényezék alapjan megfelelének itélt id6kozonként. A

sztent nem tartos betiltetésre tervezett eszkoz, és legfeljebb 180 napig

maradhat a testben.

Az eszkozt csak az egyes betegek esetében fenndllo kockazati tényezék

és a kezelés hasznanak mérlegelése utan szabad alkalmazni.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az ureterdlis sztentek behelyezésével kapcsolatos komplikaciok jol
dokumentéltak. E komplikaciok tobbek kozott a kovetkezok:

« Extravasatiok

« Occlusio

« Elvandorlas

« Vérzés

« Szepszis

« A hagyut perforacidja
« Peritonitis

« Kérgesedés

« Hugyuti fertézés

« Veseleallas

TERMEKJAVASLATOK
Ha ehhez a készlethez nem tartozik vezet6drot, a kovetkezé ajanlott:
« Az 5,0 Fr méret(i sztentek 0,035 inch mérethez alkalmasak
« A 6,0 Fr méret( sztentek 0,038 inch mérethez alkalmasak
- A 7,0 Fr méretii sztentek 0,038 inch mérethez alkalmasak
« A 8,0 Fr méret(i sztentek 0,038 inch mérethez alkalmasak

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

AN

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy az Universa lagy ureteralis
sztentek az ASTM 2503 szabvénynak megfeleléen MR-kondicionalisak.
Az ilyen sztenttel rendelkez beteg biztonsagosan szkennelheté a kovetkezé
feltételeknek megfelelé MR rendszerben:

« Sztatikus méagneses tér: csak 1,5 tesla vagy 3,0 tesla

« A magneses térgradiens maximuma legfeljebb 1600 gauss/cm (16,0 T/m)
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« Az MR rendszerre megadott maximalis, egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcios tényezd (SAR): < 2,0 W/kg (normalis izemmaédban) 15 perces
folyamatos szkennelés soran

A fenti szkennelési koriilmények kozott, 15 perces folyamatos szkennelés
hataséra az Universa lagy ureteralis sztentek varhaté maximalis hémérséklet-
emelkedése kevesebb mint 1,6 °C.

A gradiensechoé-impulzussorozattal, 3,0 teslas MRI rendszerben végzett nem
klinikai tesztelés tantsaga szerint a képmtitermék kb. 6 mm-rel nyulik tul az
Universa lagy ureterélis sztenteken. A képmiitermék elhomalyositja az eszkoz
lumenét.

HASZNALATI UTASITAS
Endoszképos felhelyezés
MEGJEGYZES: Hasznalat eltt meritse a sztentet steril vizbe vagy izoténias
séoldatba, hogy a hidrofil feliilet vizet kdsson meg és sikossa valjék. Ez
megkénnyiti az eszkoz atlagos korilmények kozotti behelyezését.
. Vezesse egy hajlékony vezet6drot végét a vesemedencéhez. Az obstrualt
uréter kanyargossaga egy vezetddrot és egy nyitott végu ureteralis
katéter egydttes alkalmazasaval oldhaté meg.
Egy kiindulasi pielogram alapjén becsiilje meg a sztent megfelel6 hosszat;
az igy becstilt urétermérethez adjon hozza 1 cm-t. A megfelel6 méret
fokozza a vizeletelvezetés hatékonysagat és a beteg komfortérzetét.
. Tolja a sztentet a vezet6drot mentén a cisztoszkdpon keresztil.
Kozvetlen vizudlis ellenérzés mellett tovébbitsa a sztentet az uréterbe a
sztentpozicionalo segitségével. Az asszisztens tartsa meg a vezetédrot
helyzetét, nehogy az beléphessen a veseparenchymaba.
Figyelje a sztent disztalis végének megjelenését az ureterovesicalis
atmenetnél. Ezen a ponton éllitsa meg a sztent eléretoldsat.
Amig az asszisztens eltavolitja a vezetédrotot, a pozicionald segitségével
tartsa meg a sztent helyzetét. A sztent vége automatikusan pigtail format
fog felvenni.

6. A pozicionaldt 6vatosan tavolitsa el a cisztoszkdpbadl.
MEGJEGYZES: Sziikség esetén a végsé beallitast endoszképos csipesszel
lehet elvégezni.
MEGJEGYZES: A sztent endoszkopos csipesszel valé enyhe meghuzassal
konnyen eltavolithato.
MEGJEGYZES: A fluoroszkép hasznélata megkénnyiti a sztent behelyezését,
de szabvanyos rontgenfelvétel is készithetd.
Ha az eszkoz hasznalata soran problémak lépnek fel, hivja fel a Cook
értékesitési képviseljét, vagy lépjen kapcsolatba tigyfélszolgalati
osztalyunkkal.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hiivos helyen tarolando. Tartds
megvilagitasa keriilend6. A csomagolésbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.
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ITALIANO

STENT E SET CON STENT URETERALE MORBIDO
UNIVERSA®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano
la vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato
0 a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Gli stent e i set con stent ureterale morbido Universa sono dispositivi
tubolari flessibili in poliuretano radiopaco. Gli stent sono disponibili con

0 senza rivestimento idrofilo. Ciascuna estremita dello stent ureterale
morbido Universa & costituita da un pigtail rastremato a ricciolo. A ciascuna
estremita dello stent (anche sui pigtail) sono praticati fori laterali. Il pigtail
prossimale dello stent & dotato di un filo intrecciato o monofilamento per il
riposizionamento e la rimozione del dispositivo. Sullo stent sono riportate
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tacche graduate radiopache per migliorare la visualizzazione fluoroscopica
durante l'inserimento e il posizionamento dello stent.
Il set con stent ureterale morbido Universa include (i componenti del set
possono variare):

« Stent radiopaco a doppio pigtail

« Guida in acciaio inossidabile

« Posizionatore per stent radiopaco con punta radiopaca

- Raddrizzatore di pigtail

USO PREVISTO

Gli stent e i set con stent ureterale morbido Universa sono utilizzati 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. Gli stent possono essere
posizionati mediante tecniche endoscopiche, percutanee o interventi
chirurgici a cielo aperto.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

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 pud supporre che sia
presente un nodo.

« Dopo I'uso, questo dispositivo pud costituire un pericolo biologico.
Deve essere maneggiato e smaltito sequendo prassi mediche accettabili
e nel rispetto di leggi e norme vigenti a livello locale, regionale e statale.

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

« La permanenza degli stent morbidi Universa non deve superare i sei mesi.
Se le condizioni del paziente lo consentono, & possibile sostituire lo stent
€ON 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 piu attentamente

per rilevare I'eventuale incrostamento dello stent causato dall'assunzione

di integratori di calcio.

La scorretta manipolazione pud 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 qualsiasi piegamento della guida e dello stent. Si consiglia di usare

un endoscopio diritto. Si consiglia di usare endoscopi da piu di 21,0 Fr.

« Non é possibile prevedere le variazioni individuali per quanto riguarda

l'interazione tra gli stent e il sistema urinario.

Gli stent ureterali devono essere controllati periodicamente per rilevare

eventuali segni di incrostamento e accertarne la corretta funzione. Sono

consigliati controlli periodici dello stent mediante procedure cistoscopiche

e/o radiografiche, agli intervalli ritenuti opportuni dal medico sulla base

delle condizioni individuali del paziente e di altri fattori legati al paziente

stesso. Lo stent non & previsto come dispositivo permanente e non deve

restare impiantato per piti di 180 giorni.

« L'uso del dispositivo richiede I'attenta valutazione del rapporto rischio/
beneficio in relazione al singolo paziente.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
Le complicanze associate al posizionamento di stent ureterali sono ben
documentate. Tali complicanze includono, a titolo non esaustivo:

- Stravasi

« Occlusione

« Migrazione

« Emorragia

- Sepsi

« Perforazione del tratto urinario

- Peritonite

« Incrostamento
« Infezione delle vie urinarie
« Perdita della funzionalita renale

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Se il presente set non é fornito di una guida, si consiglia quanto segue:
« per gli stent da 5,0 Fr, usare guide da 0,035 inch
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« 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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBITO RM

Test non clinici hanno dimostrato che gli stent ureterali morbidi Universa
P essere posti a RM in pi di condizioni specifiche ai
sensi della norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo dispositivo
puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM che
rispetti le seguenti condizioni:
« Campo magnetico statico pari solo a 1,5 Tesla o0 a 3,0 Tesla
- Gradiente spaziale massimo di campo magnetico di 1600 Gauss/cm
(16,0 T/m) o inferiore
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero
e segnalato dal sistema RM < 2,0 W/kg (modalita operativa normale) per
15 minuti di scansione continua
Nelle condizioni di scansione delineate in precedenza, si prevede che gli stent
ureterali morbidi Universa generino un aumento massimo di temperatura di
1,6 °C dopo 15 minuti di scansione continua.
Per gli stent ureterali morbidi Universa, l'artefatto d'immagine si estende
di circa 6 mm, come riscontrato durante prove non cliniche in cui lo stent &
stato sottoposto a imaging con una sequenza di impulsi Gradient Echo su un
sistema RM a 3,0 Tesla. L'artefatto d'immagine oscura il lume del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Becini a "
P

p
NOTA - Prima dell'uso, immergere lo stent in acqua sterile o soluzione
fisiologica isotonica per consentire alla superficie idrofila di assorbire acqua

e diventare scivolosa. La scivolosita agevola il posizionamento in condizioni
standard.

. Fare avanzare la punta flessibile di una guida fino a raggiungere la pelvi
renale. Alla tortuosita dell’'uretere ostruito & 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 ureterale stimata. 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. Fare mantenere in posizione la guida da un
assistente per impedirne |'avanzamento all'interno del parenchima renale.
Osservare la comparsa dell'estremita distale dello stent in corrispondenza
della giunzione ureterovescicale. A questo punto, interrompere
I'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.

NOTA - Se necessario, eseguire la regolazione finale con una pinza
endoscopica.

NOTA - Lo stent puo essere facilmente rimosso tirandolo delicatamente con
una pinza endoscopica.

NOTA - La fluoroscopia agevola il posizionamento dello stent; & tuttavia
possibile utilizzare metodi radiografici standard.

Qualora si presentassero problemi con I'uso di questo dispositivo, chiamare

il rappresentante Cook di zona oppure contattare il reparto Relazioni con la
clientela di Cook.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend den verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Universa zachte ureterale stents en stentsets zijn flexibele buisvormige
hulpmiddelen vervaardigd van radiopaak polyurethaan. De stents zijn
verkrijgbaar met of zonder hydrofiele coating. Elk uiteinde van de Universa
zachte ureterale stent bestaat uit een gekrulde, tapse pigtail. Er zijn
zijopeningen in elk uiteinde van de stent, inclusief in de pigtails van de
stent. De proximale pigtail van de stent is voorzien van een gevlochten of
monofilament draad voor het opnieuw positioneren en verwijderen van het
hulpmiddel. De stent is voorzien van radiopake maatstreepjes voor verhoogde
fluoroscopische visualisatie tijdens het opvoeren en plaatsen van de stent.
De Universa zachte ureterale stentset bevat (onderdelen van de set kunnen
variéren):

« Radiopake stent met dubbele pigtail

« Roestvrijstalen voerdraad

- Radiopake stentpositioner met radiopake tip

« Pigtail straightener

BEOOGD GEBRUIK

De Universa zachte ureterale stents en stentsets worden gebruikt voor
tijdelijke inwendige drainage vanuit de ureteropelviene overgang naar de
blaas. Ureterale stents zijn gebruikt om obstructie te behandelen bij diverse
benigne, maligne en posttraumatische aandoeningen. De stents kunnen
met behulp van endoscopische, percutane of open chirurgische technieken
worden geplaatst.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

WAARSCHUWINGEN

« Er kunnen zich knopen voordoen in stents met variabele lengte.

Dit kan leiden tot ureterletsel tijdens het verwijderen van de stent en/
of de noodzaak van een aanvullende chirurgische ingreep. Er moet
aan de aanwezigheid van een knoop worden gedacht bij significante
weerstand tijdens pogingen om de stent te verwijderen.

« Na gebruik is dit hulpmiddel mogelijk biologisch gevaarlijk. Dit product
moet worden gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig de aanvaardbare
medische praktijk en toepasselijke lokale, regionale en landelijke wetten
en regels.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

« De Universa zachte stents mogen niet langer dan zes maanden in het
lichaam verblijven. Als de toestand van de patiént het toelaat, kan de stent
door een nieuwe stent vervangen worden.

« Deze stents zijn niet bedoeld als hulpmiddelen die permanent in het
lichaam verblijven.

« De draad moet worden verwijderd als de stent langer dan 14 dagen in
het lichaam zal verblijven.

« Forceer de onderdelen niet gedurende verwijdering of vervanging.
Verwijder de onderdelen voorzichtig als er enige weerstand wordt gevoeld.

« Zwangere patiénten moeten bij gebruik van calciumsupplementen

zorgvuldiger worden gecontroleerd op mogelijke kalkafzetting op de stent.
Onjuiste hantering kan de stent ernstig verzwakken. Ernstige verbuiging of
overmatige spanning tijdens het plaatsen kan ertoe leiden dat de stent na
een langdurige verblijfsperiode breekt bij het spanningspunt.

« 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 interactievariaties tussen de stents en het urinesysteem zijn
onvoorspelbaar.

Ureterale stents moeten periodiek worden gecontroleerd op tekenen

van incrustatie en hun juiste werking. Periodieke controles van de stent
door middel van cystoscopische en/of radiografische procedures worden
aanbevolen op tijdstippen die de arts nodig acht rekening houdend met de
toestand van de individuele patiént en andere patiéntspecifieke factoren.
De stent is niet bedoeld als hulpmiddel dat permanent in het lichaam
verblijft. Hij mag niet langer dan 180 dagen in het lichaam verblijven.
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« Gebruik van het hulpmiddel moet worden gebaseerd op een afweging
van de voor- en nadelen zoals die van toepassing zijn op uw patiént.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
De complicaties die gepaard gaan met de plaatsing van ureterale stents, staan
gedocumenteerd. Deze complicaties zijn onder meer:
- extravasatie
« occlusie
- migratie
« hemorragie
- sepsis
« perforatie van de urinewegen
- peritonitis
« incrustatie
« urineweginfectie
- verlies van nierfunctie

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT
Als er geen voerdraad met deze set meegeleverd is, wordt het volgende
aanbevolen:

« 5,0 Fr stents zijn compatibel met 0,035 inch

« 6,0 Fr stents zijn compatibel met 0,038 inch

« 7,0 Fr stents zijn compatibel met 0,038 inch

« 8,0 Fr stents zijn compatibel met 0,038 inch

MRI-INFORMATIE

/AN

Uit niet-klinische tests blijkt dat de Universa zachte ureterale stents onder
bepaalde voorwaarden MRI-veilig zijn volgens ASTM F2503. Een patiént
met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan
de volgende voorwaarden voldoet:
« statisch magnetisch veld uitsluitend van 1,5 tesla of 3,0 tesla
« magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 1600 gauss/cm
(16,0 tesla/m) of minder
« Door het MRI-systeem gemeten maximale specific absorption rate (SAR)
die gemiddeld over het gehele lichaam < 2,0 W/kg bedraagt (normale
bedrijfsmodus) gedurende 15 minuten continu scannen
Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden veroorzaken de Universa
zachte ureterale stents naar verwachting een maximale temperatuurstijging
van 1,6 °C na 15 minuten continu scannen.
Het beeldartefact komt ongeveer 6 mm voorbij de Universa zachte ureterale
stents uit, zoals aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming
met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla.
Het beeldartefact verduistert het lumen van het hulpmiddel.

GEBRUIKSAANWUZING

Endoscopische plaatsing

NB: Dompel de stent vo6r gebruik onder in steriel water of isotoon

fysiologisch zout zodat het hydrofiele oppervlak water absorbeert en

glibberig wordt. Dit vergemakkelijkt plaatsing onder standaardcondities.

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

. Schat de geschikte stentlengte aan de hand van een basispyelogram en
voeg hieraan 1 cm toe. 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 stentpositioner op in de ureter. Zorg ervoor

dat een assistent(e) de voerdraad in positie houdt om te voorkomen

dat de voerdraad het parenchym renalis inschuift.

Let op het moment wanneer het distale uiteinde van de stent bij de

ureterovesicale overgang verschijnt. Stop op dat moment met het

opvoeren van de stent.

. Houd de stent op zijn plaats met de positioner terwijl een assistent(e) de

voerdraad verwijdert. De pigtail van de stent wordt spontaan gevormd.

Verwijder de positioner voorzichtig uit de cystoscoop.

NB: Indien nodig, kan een laatste aanpassing gemaakt worden met een

endoscopische tang.

NB: De stent kan gemakkelijk worden verwijderd door met de endoscopische

tang voorzichtig trekkracht uit te oefenen.

NB: Fluoroscopie vergemakkelijkt de plaatsing van de stent, maar

standaardradiografie kan ook worden gebruikt.

Als er problemen zijn met het gebruik van dit hulpmiddel, belt u uw

vertegenwoordiger bij Cook of neemt u contact op met onze afdeling

Customer Relations.
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WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR
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vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.
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UNIVERSA® MYKE URETERSTENTER OG STENTSETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Universa myke ureterstenter og stentsett er fleksible, rerformede anordninger
laget av radioopakt polyuretan. Stentene er tilgjengelige med eller uten et
hydrofilt belegg. Hver ende av Universa myk ureterstent bestar av en krollet,
avsmalnende grisehale. Sideporter er plassert pa hver ende av stenten,
inkludert pa stentens grisehaler. En flettet eller monofil suturtrad for flytting
og fjerning av anordningen finnes p& den proksimale grisehalen av stenten.
Radioopake graderingsmerker er plassert pa stenten for bedre fluoroskopisk
visualisering under fremfering og plassering av stenten.
Universa mykt ureterstentsett inkluderer (komponentene i settet kan variere):

« Radioopak dobbel grisehale-stent

« Ledevaier av rustfritt stal

« Radioopakt stentplasseringsinstrument med radioopak spiss

« Retteenhet for grisehale

TILTENKT BRUK

Universa myke ureterstenter og stentsett brukes for midlertidig intern
drenering fra den ureteropelvine overgangen til bleeren. Ureterstenter har
blitt brukt til a redusere obstruksjoner ved en rekke benigne, maligne og
posttraumatiske tilstander. Stentene kan plasseres ved hjelp av endoskopiske,
perkutane eller dpne kirurgiske teknikker.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

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.

« Etter bruk kan denne anordningen utgjore en potensiell biologisk risiko.
Skal handteres og kastes ifalge godkjent medisinsk praksis og gjeldende
lokale, statlige og federale lover og vedtekter.

FORHOLDSREGLER

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn
er ikke fullstendig kartlagt, og innvirkningen pé reproduksjon og utvikling
er forelopig ukjent.
Universa myke stenter ma ikke vaere lagt inn i pasienten i mer enn seks
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 vaere lagt inn i mer enn
14 dager.
Ikke bruk makt pd 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 hdndtering kan svekke stentens kvalitet betraktelig. Kraftig baying
eller overbelastning under plasseringsprosedyren kan fore til at det
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oppstar brudd pa belastningspunktet etter at stenten har vaert innlagt
i pasienten en tid.
« Vinkling av ledevaieren eller stenten skal unngas. Det anbefales a bruke en
skoplinse pé 0 grader. Det anbefales skop som er storre enn 21,0 Fr.
Det er ikke mulig & forutsi individuelle forskjeller i interaksjonen mellom
stentene og urinveissystemet.
Ureterstenter skal kontrolleres periodisk for tegn pa avleiringer og for &
sikre riktig funksjon. Periodisk kontroller av stenten gjennom cystoskopiske
og/eller radiografiske prosedyrer anbefales ved intervaller egnet iht.
legens skjgnn med hensyn til den enkelte pasientens tilstand og andre
pasientspesifikke faktorer. Stenten er ikke ment a veere lagt inn permanent,
men maks. 180 dager.
« Bruk av denne anordningen skal skje p& grunnlag av en analyse av
eventuelle risikoer og fordeler for hver enkelt pasient.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
Komplikasjoner angéende ureterstentplassering er dokumentert. Disse
komplikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Ekstravasjon

« Okklusjon

« Vandring

« Blgdning

« Sepsis

« Perforering av urinveiene

- Peritonitt

« Avleiringer

« Urinveisinfeksjon

« Tap av nyrefunksjon

PRODUKTANBEFALINGER
Hvis dette settet ikke inneholder en ledevaier, anbefales folgende:
« 5,0 Fr stenter godtar 0,035 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

MR-INFORMASJON

AN

Ikke-klinisk testing har vist at Universa myke ureterstenter er MR Conditional
iht. ASTM F2503. En pasient med denne anordningen kan trygt skannes i et
MR-system som oppfyller folgende betingelser:
« Statisk magnetfelt p& kun 1,5 tesla eller 3,0 tesla
« Maksimal romlig magnetisk gradientfelt pa 1600 Gauss/cm (16,0 T/m)
eller mindre
« En maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR)
pa < 2,0 W/kg (normal driftsmodus) rapportert av MR-systemet i lopet av
15 minutters kontinuerlig skanning
Under skanneforholdene som er definert ovenfor, forventes det at Universa
myke ureterstenter vil produsere en maksimal temperaturstigning pa 1,6 °C
etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.
Bildeartefakten gar ca. 6 mm ut fra Universa myke ureterstenter, som funnet
under ikke-klinisk testing ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens
og et 3,0 tesla MR-system. Bildeartefakten skjuler anordningens lumen.

BRUKSANVISNING

Endoskopisk plassering

MERKNAD: For bruk skal stenten senkes ned i sterilt vann eller isotonisk
saltvann for & la den hydrofile overflaten absorbere vann og bli glatt. Dette
gjer det enklere & plassere stenten under vanlige forhold.

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

Ved bruk av et baselinjepyelogram, ansla passende stentlengde, og tilfoy
1 cm til anslatt ureterméling. Noyaktig méling gir bedre drenasje og okt
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 feres inn

i nyreparenkymet.

Se at den distale enden av stenten dukker opp ved den ureterovesikale
overgangen. Stopp innferingen av stenten pé dette tidspunktet.

. Mens en assistent fjerner ledevaieren, holder du stenten pé plass med
plasseringsinstrumentet. Stentens grisehale dannes spontant.

Fjern plasseringsinstrumentet forsiktig fra cystoskopet.

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

MERKNAD: Det er lettere & plassere stenten med gjennomlysning, men vanlig
radiografi kan benyttes.

Hvis det oppstar problemer med a bruke denne anordningen, ber vi deg ringe
din salgsrepresentant for Cook eller kontakte kundestgtteavdelingen var.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tort

og kjalig 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.
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MIEKKIE STENTY MOCZOWODOWE UNIVERSA®,
POJEDYNCZE | W ZESTAWACH

PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
ia moze by¢ p d wylacznie
przez Iekarza Iub na zleceme Iekarza (quz uprawnionej osoby

OPIS URZADZENIA
Miekkie stenty moczowodowe Universa, pojedyncze i w zestawach, to gietkie
cylindryczne urzadzenia, wykonane z cieniodajnego poliuretanu. Stenty sg
dostepne z powtoka hydrofilng lub bez niej. Na obu koricach migkkiego stentu
moczowodowego Universa znajduje sie zawinieta, zwezajaca sie koricowka
typu pigtail. Na obu koricach stentu, réwniez na koricéwkach pigtail, znajduja
sie porty boczne. Na proksymalnej koricdwce typu pigtail stentu umieszczona
jest pleciona lub monofilamentowa ni¢ przeznaczona do zmiany potozenia
oraz wyjmowania urzadzenia. Na stencie umieszczone sg cieniodajne
znaczniki z podziatka, zwigkszajace mozliwosci wizualizacji fluoroskopowej
podczas wprowadzania i umieszczania stentu.
Zestaw miekkiego stentu moczowodowego Universa zawiera nastepujace
elementy (elementy zestawu mogg sie réznic):

« Cieniodajny stent z dwiema koricowkami pigtail

« Prowadnik ze stali nierdzewnej

« Cieniodajny pozycjoner stentu z cieniodajng koricowka

« Element prostujacy koricéwke pigtail

PRZEZNACZENIE

Migkkie stenty moczowodowe Universa, pojedyncze i w zestawach,

s3 stosowane do tymczasowego wewnetrznego drenazu z potaczenia
miedniczkowo-moczowodowego do pecherza. Stenty moczowodowe
stosowane sa do tagodzenia skutkéw zwezerh moczowodu w wielu zmianach
tagodnych, ztosliwych oraz pourazowych. Stenty mozna umieszczac
endoskopowo, przezskérnie oraz podczas otwartych zabiegéw chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

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

« Urzadzenie po uzyciu moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Postugiwac
sie i usuwac zgodnie z przyjeta praktykaq medyczna i wymogami
obowigzujacych przepiséw regionalnych i krajowych.

$RODKI OSTROZNOSCI

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz na
dzieci nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu
na uktad rozrodczy i rozwdj.
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« Migkkie stenty Universa muszg by¢ wymieniane po uptywie nie wiecej niz
szesciu miesigcy. Jesli stan pacjenta na to pozwala, stent mozna wymieni¢
na nowy.

« Stenty te nie s przeznaczone do zaktadania na state.

« Jesli stent ma pozostawac zatozony przez dtuzej niz 14 dni, nalezy
usunac nic.

« Podczas usuwania lub wymiany elementéw nie wolno uzywac sity.

W przypadku napotkania jakiegokolwiek oporu nalezy ostroznie usunac
elementy.

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

« Nieprawidtowe postugiwanie si¢ stentem moze go znacznie ostabi¢. Mocne
zginanie lub naciskanie podczas zaktadania moze spowodowac pdzniejsze
oddzielenie stentu w tych miejscach w razie jego dtugotrwatego
utrzymywania w drogach moczowych.

« Nalezy unikac zaginania prowadnika i stentu. Zaleca sie¢ stosowanie
endoskopu z optyka prosta. Sugerowane jest stosowanie endoskopow
o $rednicy ponad 21,0 Fr.

« Niemozliwe jest przewidzenie indywidualnych interakgji stentow i ukfadu
moczowego pacjenta.

« Nalezy okresowo kontrolowa¢ stenty moczowodowe pod katem
oznak inkrustacji oraz prawidtowosci dziatania. Zalecane jest okresowe
kontrolowanie stentu z wykorzystaniem cystoskopii i/lub radiografii, w
odstepach uznanych za odpowiednie przez lekarza, z uwzglednieniem stanu
konkretnego pacjenta oraz innych czynnikéw specyficznych dla pacjenta.
Stent nie jest urzadzeniem przeznaczonym do zaktadania na state, a czas
jego pozostawania w ciele pacjenta nie powinien przekracza¢ 180 dni.

« Decyzja o uzyciu niniejszego wyrobu powinna zosta¢ podjeta po
rozwazeniu korzysci i ryzyka, wystepujacych w przypadku danego pacjenta.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Powiktania zwigzane z implantacja stentéw moczowodowych sa
udokumentowane w pismiennictwie. Do powiktar tych naleza, m.in.:
« Wynaczynienie
« Zamkniegcie
« Przemieszczenia
« Krwotok
« Posocznica
« Perforacja drég moczowych
« Zapalenie otrzewnej
« Inkrustacja
« Zakazenie drég moczowych
« Utrata funkcji nerek

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU

Jedli prowadnik nie jest dostarczony w zestawie, zaleca si¢ uzycie

nastepujacego prowadnika:
« Stenty 5,0 Fr wspdtpracujg z prowadnikiem o srednicy 0,035 inch
« Stenty 6,0 Fr wspdtpracujg z prowadnikiem o srednicy 0,038 inch
« Stenty 7,0 Fr wspotpracuja z prowadnikiem o srednicy 0,038 inch
« Stenty 8,0 Fr wspotpracuja z prowadnikiem o srednicy 0,038 inch

INFORMACJE DOTYCZACE MRI

[

Badania niekliniczne wykazaty, ze migkkie stenty moczowodowe Universa sg
war dne ze srodowiskiem RM wedtug ASTM F2503. Pacjenta
z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac w systemie RM, przy
zachowaniu nastepujacych warunkow:
« Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5T lub 3,0 T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1600 gauséw/cm
(16,0 T/m) lub mniejszy
« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspodtczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata < 2,0 W/kg (normalny tryb dziatania) dla
15 minut ciggtego skanowania
W warunkach skanowania opisanych powyzej oczekuije sie, ze migkkie stenty
moczowodowe Universa spowoduja maksymalny wzrost temperatury o 1,6 °C
po 15 minutach ciggtego skanowania.
Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 6 mm od miekkich stentow
moczowodowych Universa, co stwierdzono podczas badania nieklinicznego
przy obrazowaniu sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie RM
o indukgji 3,0 T. Artefakt obrazu zastania $wiatto urzadzenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

1 1 docl

UWAGA: Przed uzyciem nalezy zanurzy¢ stent w sterylnej wodzie lub
izotonicznym roztworze soli fizjologicznej, co sprawi, ze powtoka hydrofilna
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wchtonie wode i stanie sig sliska. Utatwi to wprowadzanie cewnika w

standardowych warunkach.

. Przeprowadzic gietka koricowke prowadnika do miedniczki nerkowej.

Krety przebieg moczowodu w obrebie zwezenia mozna pokonac

przy uzyciu prowadnika w zestawieniu z cewnikiem moczowodowym

z otwartym koricem.

Na podstawie pielogramu wyjsciowego oceni¢ wiasciwg dtugosé

stentu i do okreslonej dtugosci doda¢ 1 cm. Doktadne wykonanie

pomiaru pozwoli zmaksymalizowa¢ drenaz oraz komfort pacjenta.

. Przesunac stent po prowadniku przez cystoskop. Pod bezposrednia
kontrolg wzrokowa wsunac¢ stent do moczowodu wraz z pozycjonerem
stentu. Asystent powinien trzymac prowadnik na miejscu, aby uniknaé
wprowadzenia prowadnika w gtab migzszu nerkowego.

. Obserwowa¢ moment pojawienia sie dystalnego konca 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. Koncowka stentu samoistnie zwinie sie
w pigtail.

. Ostroznie usunac¢ pozycjoner z cystoskopu.

UWAGA: W razie potrzeby potozenie stentu mozna ostatecznie dopasowac

przy uzyciu kleszczykéw endoskopowych.

UWAGA: Stent mozna tatwo usunac, pociggajac go delikatnie wstecznie przy

uzyciu kleszczykéw endoskopowych.

UWAGA: Fluoroskopia utatwia implantacje stentu, jednakze mozna postuzy¢

sie standardowg radiografia.

Jedli wystapiag problemy podczas stosowania tego urzadzenia, prosimy

zadzwoni¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook lub skontaktowac

sie z naszym Dziatem Obstugi Klienta.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie
nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy
uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz
po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.
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PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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.

PORTU

STENTS URETERAIS MALEAVEIS E CONJUNTOS
DE STENTS UNIVERSA®

ATENGAO: A legislagio federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou um profissional de satide licenciado
ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
Os Stents ureterais maleaveis e os Conjuntos de stents Universa sdao
dispositivos tubulares flexiveis, fabricados a partir de poliuretano radiopaco.
Os stents encontram-se disponiveis com ou sem revestimento hidrofilo.
Cada extremidade dos Stents ureterais maleaveis Universa consiste numa
espiral conica e enrolada. Os orificios laterais estdao posicionados em cada
extremidade do stent, incluindo nas espirais do stent. Um fio de sutura
entrancado ou monofilamento para reposicionamento ou remogao
do dispositivo, esta localizado na espiral proximal do stent. As marcas
de graduacao radiopacas estdo localizadas no stent, para aumentar
a visualizacao fluoroscépica durante o avanco e colocagéo do stent.
O Conjunto de stent ureteral maleével Universa inclui (os componentes
do conjunto podem variar):

« Stent radiopaco com dupla espiral

« Fio guia de ago inoxidavel

« Posicionador de stent radiopaco com ponta radiopaca

« Endireitador de espirais
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UTILIZAGAO PREVISTA

Os Stents ureterais maleaveis e Conjuntos de stents Universa séo utilizados
para drenagem interna temporaria da juncao ureteropélvica para a bexiga.
Os stents ureterais tém sido utilizados para alivio de obstrucao em varias
doengas benignas ou malignas e em situagdes pds-traumaticas. Os stents
podem ser colocados através de técnicas endoscopicas, percutaneas ou por
cirurgia aberta.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

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

« Apés a utilizagao, este dispositivo pode constituir um potencial perigo
biolégico. Manuseie-o e elimine-o de acordo com as normas médicas
aceitaveis e com os regulamentos e a legislacao locais aplicaveis a nivel
estadual e federal.

PRECAUGOES
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas ndo foram totalmente caracterizados
e poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos
e no desenvolvimento.
Os Stents maledveis Universa nao devem ficar em permanéncia mais de
seis meses. Se o estado do doente permitir, o stent pode ser substituido
por um novo.
Estes stents nao se destinam a ser implantados de forma permanente.
O fio de sutura deve ser removido se o stent ficar em permanéncia
durante mais de 14 dias.
« Néo force os componentes durante a sua remogao ou substitui¢do. Retire
os componentes com cuidado se sentir alguma resisténcia.
« E necessério vigiar atentamente nas pacientes gravidas a possivel
incrustacao do stent, causada pela ingestao de suplementos de célcio.
« O manuseamento incorreto pode fragilizar seriamente o stent. Se dobrar
até vincar ou aplicar demasiada tenséo durante a colocagéo pode provocar
a separagao posterior do stent no ponto sujeito a tensao ap6s um longo
periodo de permanéncia.
A angulacao do fio guia ou do stent deve ser evitada. Recomenda-se
que seja utilizada uma lente de endoscépio de 0 graus. Sugerem-se
endoscopios com diametro superior a 21,0 Fr.
As variagdes individuais da interacao entre os stents e o sistema urinario
sao imprevisiveis.
- Os stents ureterais devem ser verificados periodicamente quanto a
sinais de incrustagdo e funcionamento apropriado. Sao recomendadas
verificag6es periddicas do stent por cistoscopia e / ou procedimentos
radiograficos, em intervalos considerados adequados pelo médico, tendo
em consideracao a condicao individual e outros fatores especificos do
doente. O stent ndo se destina a ser um dispositivo implantado de forma
permanente, ndo deve exceder os 180 dias.
A utilizagao do dispositivo deve basear-se na ponderagao dos fatores de
risco e beneficio aplicaveis ao seu doente.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
As complicagbes da colocagao de stents ureterais estao documentadas. Estas
complicages incluem, entre outras:

- Extravasamentos

+ Oclusao

- Migracéao

« Hemorragia

« Septicemia

« Perfuracao do trato urinario

- Peritonite

« Incrustacao

« Infecdo do trato urinario

« Perda de fungdo renal

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Se néo for fornecido nenhum fio guia com este conjunto, recomenda-se
o seguinte:

« Stents de 5,0 Fr compativeis com 0,035 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
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INFORMAGAO SOBRE RMN

AN

Testes nao clinicos demonstraram que os Stents ureterais maleéveis Universa
sdo MR Conditional de acordo com a ASTM F2503. Pode realizar-se um
exame com seguranca num doente com este dispositivo, num sistema de
RMN que cumpra as seguintes condicoes:
« campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla
« campo magnético do gradiente espacial méximo de 1600 Gauss/cm
(16,0 T/m) ou inferior
« taxa de absorcao especifica (SAR) média, reportada para o sistema de RMN,
para o corpo inteiro < 2,0 W/kg no méximo (modo de funcionamento
normal) durante 15 minutos de exame continuo
Nas condi¢des de exame definidas anteriormente, prevé-se que os Stents
ureterais maledveis Universa produzam um aumento de temperatura méaximo
de 1,6 °C ap6s 15 minutos de exame continuo.
O artefacto de imagem prolonga-se aproximadamente 6 mm para os Stents
ureterais maleéveis Universa, conforme se identificou durante testes ndo
clinicos quando visto com uma sequéncia de pulso echo gradiente e um
sistema de RMN de 3,0 Tesla. O artefacto de imagem obscurece o limen do
dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Colocagao endoscépica

NOTA: Antes da utilizagdo, mergulhe o stent em agua estéril ou soro
fisiolégico isotdnico para permitir que a superficie hidréfila absorva agua e
fique lubrica. Isso facilitara a colocagao em condi¢des normais.

. Passe uma ponta flexivel do fio guia até a pélvis renal. A tortuosidade

do uréter obstruido pode ser 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 medicao 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 observacao
direta, faca avancar o stent e introduza-o no uréter com o posicionador
de stent. Peca a um assistente que mantenha o fio guia na posicéo correta
para evitar o seu avanco para o interior do parénquima renal.

Verifique o surgimento da extremidade distal do stent na juncao
ureterovesical. Nesse momento, suspenda o avanco do stent.

. A medida que um assistente retira o fio guia, mantenha a posicdo do stent
com o posicionador. A espiral do stent formar-se-a espontaneamente.
Remova cuidadosamente o posicionador do cistoscopio.

NOTA: Se necessario, pode proceder a um ajuste final com a pinga endoscépica.
NOTA: O stent pode ser facilmente removido aplicando uma ligeira tragao
com a pinga endoscopica.

NOTA: A fluoroscopia facilita a colocacao do stent, embora também se possa
usar a radiografia convencional.

Se ocorrerem problemas com a utilizacao deste dispositivo, contate o seu
Representante de vendas ou o Departamento de relagdes com o cliente

da Cook.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, néo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e

fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto

da embalagem, inspecione-o para se certificar que nédo ocorreram danos.

REFERENCIAS
Estas instrugGes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e (ou)

na respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas
da Cook para obter informacgées sobre a literatura disponivel.
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ENSKA

UNIVERSA® MJUKA URETARSTENTAR OCH
STENTSET

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

PRODUKTBESKRIVNING
Universa mjuka uretarstentar och stentset &r béjliga rérformade enheter av
roéntgentat polyuretan. Stentarna finns med eller utan hydrofil beldggning.
Varje dnde av Universa mjuk uretérstent bestér av en ringlad avsmalnande
pigtail. Det finns sidoportar pa var sida om stenten, dven pa stentens
pigtail. En flatad eller entradig férankringstrad for att omplacera och ta
bort enheten finns pa stentens proximala pigtail. Det finns réntgentata
graderingsmarkeringar pa stenten for att forbattra den fluoroskopiska
visualiseringen vid framférande och placering av stenten.
Universa mjuk uretérstentset omfattar (setets komponenter kan variera):

« rontgentét stent med dubbla pigtails

« ledare av rostfritt stal

« rontgentat stentplacerare med rontgentat spets

- pigtailutratare

AVSEDD ANVANDNING

Universa mjuk uretarstent och stentset anvands for tillfalligt inre dranage fran
féreningspunkten mellan njurbackenet och uretéren till blésan. Uretérstentar
har anvants for att hava obstruktioner vid en rad benigna, maligna och
posttraumatiska tillstdnd. Stentarna kan placeras med hjélp av endoskop,
genom perkutan punktion eller med 6ppen kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

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 misstdankas om det kanns betydande motstand vid forsok
till borttagning.

« Efter anvdndning kan enheten utgéra biologiskt riskavfall. Hantera och
kassera i enlighet med godtagbar medicinsk praxis och tillampliga lokala
eller statliga bestammelser.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

« Universa mjuka stentar far inte ligga kvar langre &n sex (6) manader.

Om patientens tillstdnd medger det kan den gamla stenten ersattas

med en ny stent.

Dessa stentar &r inte avsedda att ligga kvar permanent.

Férankringstraden ska avldgsnas om stenten ska ligga kvar lingre

én 14 dagar.

Tvinga inte komponenterna vid avlagsnande eller &terplacering. Avlagsna

komponenterna med forsiktighet om eventuellt motstand uppstar.

« Gravida patienter maste 6vervakas grundligare med tanke pa eventuella

avlagringar pa stenten till foljd av kalciumtillskott.

Olamplig hantering kan férsvaga stenten betydligt. Skarpa bdjar eller

alltfor starka pafrestningar under placeringen kan leda till att stenten

pa sikt brister vid brottsanvisningen eller utsatts 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 & omdjligt att forutséga individuella variationer vid interaktion mellan

stentar och urinvagarna.

Uretdrstentar ska kontrolleras regelbundet med avseende pa tecken pa

avlagringar och korrekt funktion. Regelbundna kontroller av stenten med

cystoskopiska och/eller genomlysningsforfaranden rekommenderas med
sadana intervall som av ldkaren bedoms lampliga med hansyn taget till
den enskilda patientens tillstand och andra patientspecifika faktorer.

Stenten &r inte avsedd som en permanent kvarliggande enhet och ska

inte ligga inne i mer &n 180 dagar.

« Innan instrumentet anvénds ska man noga vaga riskerna mot fordelarna
for den enskilda patienten.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Komplikationer vid inldggning av uretérstentar finns dokumenterade.
Ytterligare komplikationer omfattar bl. a.:

- extravasering

« ocklusion

- migration
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« hemorragi

- sepsis

« perforation av urinvagen
« peritonit

« avlagringar

« urinvégsinfektion

« forlust av njurfunktion

PRODUKTREKOMMENDATIONER
Om inga ledare medfoljer detta set rekommenderas foljande:
« Stentar av storlek 5,0 Fr passar med 0,035 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

MRT-INFORMATION

/AN

Icke-kliniska tester har visat att Universa mjuka uretérstentar ar
MR Conditional i enlighet med ASTM F2503. En patient med denna produkt
kan skannas sakert i ett MR-system pa féljande villkor:
« Statiskt magnetfélt p& endast 1,5 tesla eller 3,0 tesla
« Max. spatialt gradientmagnetfalt pa 1 600 gauss/cm (16,0 T/m) eller mindre
« Maximal fér MR-systemet rapporterad genomsnittlig specifik
absorptionsnivé (SAR) for hela kroppen pa < 2,0 W/kg (normalt driftsldge)
vid 15 minuters kontinuerlig skanning.
Under de skanningsférhallanden som definieras ovan forvéntas Universa mjuk
uretdrstent ge upphov till hégst 1,6 °C temperaturstegring efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.
Bildartefakten strécker sig cirka 6 mm fran Universa mjuk uretérstent enligt
icke-kliniska tester, vid avbildning med en gradient ekopulssekvens och ett
3,0 tesla MR-system. Bildartefakten skymmer enhetens lumen.

BRUKSANVISNING
Placering med endoskopi
OBS! Fore anvandning ska stenten sénkas ned i sterilt vatten eller isoton
koksaltlosning sa att den hydrofila ytan kan ta upp vatten och bli glatt. Detta
underlattar inldggningen under normala férhallanden.
1. For in den bojliga spetsen pa ledaren till njurbdckenet. Om den
obstruerade uretéren ar slingrig kan detta I6sas genom att man anvander
en ledare tillsammans med en uretérkateter med 6ppna éndar.
. Avgor lamplig langd pa stenten genom baslinje-urografi. Lagg till 1 cm
till det uppskattade uretarmattet 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 uretdren med stentplaceraren. Lat en assistent
halla ledaren pa plats for att forhindra att ledaren fors in i njurparenkymet.
Var uppmérksam pa néar stentens distala &nde dyker upp i foreningspunkten
mellan uretéren och urinblasan. Nér detta intraffar gér man ett uppehéll
i inforandet.
. Hall stenten i lage med positioneraren medan en assistent drar ut ledaren.
Stentens pigtail bildas av sig sjalv.
6. Dra forsiktigt ut positioneraren ur cystoskopet.
0BS! Vid behov kan en slutjustering utféras med en endoskopipincett.
OBS! Stenten kan latt avldgsnas genom att man forsiktigt drar ut den med
endoskopipincetten.
0BS! Fluoroskopi underlattar stentplaceringen men vanlig réntgen kan
anvéndas.
Om de uppstar problem vid anvandningen av den hér enheten, ring din lokala
Cook-representant eller var kundtjanstavdelning.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida férpackningen &r oéppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten
vid uppackningen for att sakerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

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

«BBP: benzylbutylftalat

«DBP: di-n-butylftalat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat

«DIDP: diisodecylftalat

«DINP: diisononylftalat

«DIPP: opentylftalat

<DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

«DNOP: di-n-oktylftalat

«DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa meerkaten indikerer, at p
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. falgend ymer:
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
2-ethylhexyl)- phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akrony ! ichnet

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auto To ouppolo otV :m(stu SnAwvel 6T1 auth n ]

@OalikéG EVAOEIC. Zuy @OAMKEG EVWOEIG TTOU TTEPIEXOVTAL ae

uum T GuokKeu avayvwpilovtat Sima i} KaTw ané To cUHPBOAO pe Ta
TAPAKATW AKPWVUHIA:

«BBP: ®8alikog BeviuhofouTtuleoTépag

«DBP: ®BaAikog Si1-n-BoutuleoTépag

+DEHP: ®B8alikog 51(2-aiBuhoe§ulo) eotépag

«DIDP: ®BaAikég & SekuleoTépag

«DINP: ®0alikd¢ Si-icoevveileoTépag

«DIPP: ®Balikd¢ Si-icomevTuleatépag

+DMEP: ®8alikd¢ Si(peBo&uaiBulo) eotépag

«DNOP: ®BaAikdg 51-n-0KTUAECTEPAG

«DNPP: ®0alikdg S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol, di las sigui siglas:

+BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

+DIDP: Diisodecil ftalato

«DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-Octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato

duk i dehold, hthal
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WV

La présence de ce symbole sur I'éti indique que ce di:
ient des phtal. Les phtal. spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifi

a coté ou sous le bole a I'aide des acrony
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de éthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az

kozben talalhato é a itasara a jel mellett vagy
alatt talalhat6 ko 6 roviditések a

«BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat

«DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

«DIDP: diizodecil-ftalat

<DINP: diizononil-ftalat

«DIPP: diizopentil-ftalat

<DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat

«DNOP: di-n-oktil-ftalat

<DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIDP: D decil ftalato

+DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

<DMEP: Di(metossietil) ftalato

<DNOP: Ftalato di diottile

+DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftalater.
Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under
symbolet med folgende forkortelser:

<BBP: benzyl-butyl-ftalat

«DBP: di-n-butyl-ftalat

«DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat

«DIDP: diisodecyl-ftalat

<DINP: diisononyl-ftalat

«DIPP: diisopentyl-ftalat

«DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

«DNOP: di-n-oktyl-ftalat

«DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone s z boku symbolu
lub pod nim przez nastepujace skrotowce:

«BBP: ftalan benzylu-butylu

«DBP: ftalan dibutylu

«DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

«DIDP: ftalan diizodecylu

«DINP: ftalan diizononylu

«DIPP: ftalan diizopentylu

«DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)

«DNOP: ftalan di-n-oktylu

«DNPP: ftalan di-n-pentylu

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

<BBP: ftalato de benzilo e butilo
<DBP: ftalato de di-n-butilo
<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
<DIDP: ftalato de diisodecilo
DINP: ftalato de diisononilo
«DIPP: ftalato de diisopentilo
+~DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
<DNOP: ftalato de di-n-octilo
<DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingar i produl identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:
«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
<DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
«DIDP: Diisodekylftalat
«DINP: Diisononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat
<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
«DNOP: Di-n-oktylftalat
«DNPP: Di-n-pentylftalat
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AN

MR Conditional

Podminéné bezpecny pfi vysetieni mri (MR

conditional)

MR Conditional

Bedingt MR-sicher

Ac@alic yia payvnTiki) Topoypagia

uno6 mpoimoBéaelg

MR Conditional (producto seguro bajo

ciertas condiciones de la MRI)

MR Conditional (compatible avec I'IRM

sous certaines conditions)

MR kondicionalis

Puo essere sottoposto a RM in presenza di

condizioni specifiche

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR Conditional

Warunkowe stosowanie RM

MR Conditional (é possivel realizar de RMN desde
que sejam respeitadas determinad: dico

MR Conditional (MR-villkorad)

X

If symbol appears on product label, X = quantity per box
Pokud je symbol uveden na oznaéeni vyrobku,

X = mnozstvi v krabici

ymbolet vises pa produktetil er
X = antal pr. aeske

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X = Anzahl pro Karton

Eav epgaviletal 1o GUPBOAO 0TNV ETIKETA TOU TIPOIGVTOC,
X =mocotnta avd Kouti

Si el simbolo ap en la etiq del prodi 3

X = cantidad por caja

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

X = quantité par boite

pel a termék cimkéjén, akkor
X a dobozonkénti mennyiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = quantita per scatola

Hvis

Haeza

Als dit symbool op het prod iket staat:
X = hoeveelheid per doos
Hvis symbolet vises pa pi
X = antall per eske
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza ilo$c sztuk w kartonie

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
X = quantidade por caixa

Om symbolen finns pa produktetiketten,

X =mingd per forpackning
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