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BarD® FLuORO-4™ Silicone Ureteral Stent,
BarD® FLUORO-4™ Silicone Ureteral Coil
Stent and Barp® Silicone Ureteral Coil
Stent with Figure Four End

Information For Use
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Manufacturer: Bard Limited
C. R. Bard, Inc. E Forest House

Brighton Road
Crawley, West Sussex
RH11 9BP UK

+44 1293 527 888

Covington, GA 30014 USA
1-800-526-4455
www.bardmedical.com
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription médicale.

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt
oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Attenzione, la legge federale (USA) permette la vendita di questo dispositivo ai soli medici
0 su prescrizione medica.

Aviso: |a ley federal (de EE.UU.) limita la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa.

Pas op: Volgens de (Amerikaanse) wetgeving mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden gekocht.

Cuidado: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
receita de um médico.

Mpoooxn: H opoaTovdiakn vopoBeaia Twy HIMA TrepiopiCel Tnv ayopd auTrg TNG CUOKEURG
HOvoV aTré 1aTPd 1 KATOTTIV EVTOANG 10TPOU.

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun seelges af eller
ordineres af en laege.

Obs! Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av l&kare eller pa lékares
forordning.

Huomautus: Yhdysvaltojen lain mukaan tdémén tuotteen saa myyda vain ladkari tai ladkéarin
maarayksesta.

INB| Ifalge foderal lov (USA) skal dette utstyret kun selges av lege eller etter fullmakt fra
ege.

Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza obrot niniejszym urzadzeniem do sprzedazy
przez lekarza lub na jego zlecenie.

Figyelem: A sz6vetséqi (USA) torvények értelmében ezen eszkoz kizarolag orvos éltal
illetve orvosi rendelvényre arusithato.

IU'ﬁo;_omenl Federalni zakon USA povoluje prodej nebo objednani tohoto zafizeni pouze
ékari

Uytalrlb/IA B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle
satilabilir.

Mpenoctepexenne: PeaepansHoe sakoHoaaTenscTeo CLUA paspewaeT npoaasxky aToro
YCTPOVCTBA TOMNLKO MEAULIMHCKUM paboTHMKaM Unn no 1x 3akasy.
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Use by

Date limite d’utilisation
Verwendbar bis
Utilizzare entro

Usar antes de

SEIER

Sterilized by ethylene oxide.

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.
Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Sterilizzato mediante ossido di etilene.
Esterilizado con ¢xido de etileno.

Lot number
Numéro de lot
Los-Nummer
Numero di lotto
Numero de lote

Gesteriliseerd met behulp van EtO. Te gebruiken véor Lotnummer
Esterilizado por ¢xido de etileno. Prazo de validade Numero do lote
ATIOOTEIPWHEVO HE AIBUAEVOEEIBIO Hpepopnvia Angng ApiBuo6g TTapTidag
Steriliseret med ethylenoxid. Anvendes for Lotnummer
Steriliserad med ethylen oxid. Utgangsdag Lo.t‘—nummer
Steriloitu etyleenioksidilla. Kaytettava ennen Er&numero
Sterilized by ethylene oxide. Bruk innen Lotnummer
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu . Termin waznosci Numer serii
Etilén-oxiddal sterilizalva . Felhasznalhato Tételszam
Sterilizovano ethylenoxidem. Datum pouzitelnosti Cislo sarze

Parga Numarasi
Homep naptum

Son Kullanim Tarihi
Wcnonb3osatk A0

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir
CTepunnaoBaHo 3TUNEHOKCUIOM.

| EC |REP|

Authorized Representative
Représentant autorisé
Berechtigter Vertreter
Rappresentante autorizzato
Representante autorizado
Gemachtigde
Representante autorizado
Egouaiodotnuévog avTimpéowTtog
Autoriseret repreesentant i EEA
Auktoriserad representant
Valtuutettu edustaja
Autorisert representant i EU
Autoryzowany przedstawiciel
Meghatalmazott képviseld
Autorizovany zastupce v Evropské unii
Yetkili Temsilci
YNONHOMOYEHHbBIN NpeacTaBnTenNb
PNy

=
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Consult instructions for use.

Voir le mode d’emploi

Siehe Gebrauchsanweisung.

Consultare le istruzioni per I'uso

Consulte las instrucciones de uso.

Zie Gebruiksaanwijzing.

Consultar as instrugdes de utilizagao.

AiaBdoTe TIg 0dnyieg Xprong

Se brugsanvisningen.

Se bruksanvisningen.

Tutustu kayttdohjeisiin.

Se bruksanvisningen.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzycia.

Tekintse at a hasznalati Gtmutatot.

Prectéte si navod k pouziti

Kullanim talimatlarina bakiniz.

Cobniogatb ykadaHus 13 MHCTPYKLMUM Mo
NPUMEHEHWIO.
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After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance

with accepted medical problems and applicable local, state, and federal laws and
regulations.

Aprés usage, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Le manipuler et
I'éliminer conformément aux pratiques médicales acceptées et aux reglementations locales,
nationales et fédérales en vigueur.

Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrdung darstellen.
Entsprechend den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und im Einklang mit den
ortlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.

Dopo I'uso questo prodotto pud essere potenzialmente pericoloso dal punto di vista
biologico. Maneggiare e smaltire ai sensi della pratica medica comunemente accettata e di
tutte le norme e i regolamenti locali e nazionali pertinenti.

Después de usar, este producto puede suponer un riesgo biolégico potencial. Manipulelo
y deséchelo de conformidad con los problemas médicos aceptados y con las leyes y
normativas locales, estatales y federales correspondientes.

Dit product kan na gebruik een mogelijk gevaar voor de gezondheid vormen. Dit product
moet worden gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk in de medische
praktijk en conform de van toepassing zijnde plaatselijke, provinciale en federale wetten en
voorschriften.

Depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco biolédgico. Manusear
e eliminar em conformidade com a pratica médica aceite e as leis e regulamentos locais,
estatais e federais aplicaveis.

MeTd Tn xprion, 1o TTPoidv auTd evaEXETal va atroTeAei duvnTikd BloAoyikd kivouvo. O
XEIPIOPOG KAl N aTTOpPIYn TOU TTPOIOVTOG TTPETTEN va YivovTal CUPQWYVA HE TIG OTTODEKTEG
10TPIKEG TIPOKTIKEG KAl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, KPATIKOUG Kal OPOCTIOVAIAKOUG VOHOUG Kal
KavovIopoUG.

Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handter og bortskaf
produktet i overensstemmelse med standard medicinske praksis samt geeldende lokale og
nationale love og bestemmelser.

Efter anvandning kan denna produkt utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera
den i enlighet med godkanda medicinska problem och tillampliga lokala, nationella och
federala lagar och foreskrifter.

Kayton jalkeen tuote saattaa olla vaaraksi ymparistélle. Kasittele ja havita hyvaksytyn
laaketieteellisen kaytannén ja soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien ja maaraysten
mukaisesti.

Etter bruk kan dette produktet veere en potensiell biologisk fare. Skal handteres og
avhendes i overensstemmelse med godkjente medisinske problemer og gjeldende lokale,
regionale og nasjonale lover og bestemmelser.

Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarza¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ si¢ z
produktem i usuwac zgodnie z przyjetg praktyka medyczng oraz obowigzujgcymi lokalnymi,
krajowymi i federalnymi przepisami i procedurami.

Hasznalat utan a termék potencialis bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelje és selejtezze ki az
elfogadott orvosi gyakorlatnak, a vonatkozé helyi, allami és szdvetségi jogszabalyoknak és
rendelkezéseknek megfeleléen.

Po pouziti mize tento produkt predstavovat potencialni biologické nebezpeci. Manipulace a
likvidace musi probihat v souladu se zavedenou |ékafskou praxi a s pfisluSnymi statnimi a
federalnimi zakony a predpisy.

Kullanimdan sonra bu Urlin potansiyel biyotehlike olabilir. Kabul edilmis tibbi uygulama ve
ylrirlikteki yerel, bdlgesel ve ulusal kanun ve diizenlemelere uygun olarak kullanip atin.

Mocne ucnonb3oBaHUs 3TO U3AENUe MOXET NpeAcTaBnsTb coborn Gruonornyeckyto
onacHocTb. ObpalleHne ¢ U3AennemM 1 ero yTUnu3aums 4oSKHbI OCYLLECTBASATLCS B
COOTBETCTBUW C NPUHSATOM MEANLIMHCKOW NPaKTUKOW U AeACTBYIOLLMMN HOPMaMn MECTHOO
n d)ep,epaanoro 3akoHoaaTenbCcTBa.
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D|rect|ons for Use: (Open End)

. Prior to removing guidewire from hoop, inject sterile water through port to

activate lubricious coating.

. Pass the guidewire flexible tip beyond the obstruction to the renal pelvis.

Note: Tortuosity in the obstructed ureter can often be resolved using the
guidewire and open end ureteral catheter in combination.

. Pass the stent over the guidewire through the cystoscope, advancing it

into the ureter with the push catheter under direct vision. Assistant holds
the guidewire in position to prevent advancement of the wire into the renal
parenchyma.

. Watch for the distal end of the stent at the ureterovesical junction. Stop

advancement of the stent at that point. Assistant removes the guidewire as
the operator holds the stent in position with the push catheter. The retention
coil will form spontaneously. Carefully remove the push catheter from the
cystoscope.

Preloaded Stent with Clamp

. Prior to removing guidewire from hoop, inject sterile water through port to

activate lubricious coating.

. Place guidewire into distal (bladder) end of stent. Advance guidewire to

the proximal end of the stent. If stiff end of guidewire is used, do not allow
guidewire tip to extend past proximal tip of stent. (This will help keep stent
in place for insertion.)

. Place push catheter on guidewire until it abuts distal end of stent.
. Place small white clamp at most distal end of push catheter and clamp

securely (See Fig. 1). This will ensure correct positioning of stent on the
push catheter during insertion procedure.

. Insert stent.
. When placement is complete, release clamp by pushing top portion back

and remove from push catheter (See Fig. 2).

. Hold push catheter and remove guidewire. The stent retention loop will form

spontaneously. Then carefully remove push catheter from cystoscope.

Note

. Final adjustment, if necessary, can be made with endoscopic forceps

Stents can be removed easily by gentle withdrawal traction using
endoscopic forceps.

. Fluoroscopy facilitates stent placement; however, standard radiography

may be used.

. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose

of in accordance with accepted medical practice and with applicable local,
state and federal laws and regulations.

©2016 C. R. Bard, Inc. All rights reserved.
Manufactured in Mexico

Stent urétéral en silicone BarD®
FLuoro-4™ Stent urétéral spiralé en
silicone BARD® FLUORO-4™, et Stent urétéral
spiralé en silicone BArRD® avec extrémité en
forme de quatre

Informations concernant I’utilisation

Description du dispositif :

Le stent urétéral en silicone BARD® FLuor0O-4™, le stent urétéral spiralé en
silicone BARD® FLUORO-4™ et le stent urétéral spiralé en silicone BARD® avec
extrémité en forme de quatre sont des stents en silicone. Le stent urétéral
en silicone BARD® FLuorO-4™ et le stent urétéral spiralé en silicone BARD®
FLuoro-4™ sont hautement radio-opaques. Les spirales supplémentaires
permettent au stent de s’adapter a la longueur de la plupart des uretéres.
Chaque coffret de stent contient ce qui suit :

1 stent BArRD®

1 guide

1 cathéter a poussoir

1 clamp a stent

1 fiche d’informations concernant I'utilisation

Indications d’utilisation :

Ces stents sont indiqués pour lever une obstruction dans plusieurs pathologies
bénignes, malignes et post-traumatiques de I'uretere, comme des calculs
et/ou des fragments de calculs, ou d’autres obstructions urétérales, telles
celles associées a un rétrécissement urétéral, un carcinome des organes
abdominaux, a une fibrose rétropéritonéale ou a un traumatisme urétéral,

ou en association avec un traitement par lithotriteur a ondes de choc
électrohydraulique. Le stent peut étre placé par la mise en ceuvre de
techniques chirurgicales endoscopiques ou par voie percutanée par le biais
d’une technique radiographique standard.

Avertissement :

. ________________________________________________________________________________|
BarD® Harnleiterstent aus FLuoro-4™-
Silikon, BArRD® Harnleiterspiralstent

aus FLuoro-4™-Silikon, und BArD®
Harnleiterspiralstent aus Silikon mit
Viererende

Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

BarD® Harnleiterstents aus FLuoro-4 ™-Silikon, BArRp® Harnleiterspiralstents
aus FLuoro-4™-Silikon und Barp® Harnleiterspiralstents aus Silikon mit
Viererende sind Silikon-Stents. Der Barp® Harnleiterstent aus FLuoro-4™-
Silikon und der Barp® Harnleiterspiralstent aus FLuoro-4 ™-Silikon weisen
ein hohes Maf an Strahlenundurchlassigkeit auf. Durch die zusatzlichen
Windungen kénnen die Stents firr fast alle Harnleiterlangen verwendet werden.
Jeder Stent-Satz umfass die folgenden Teile:

1 BarD® Stent

1 Flhrungsdraht

1 Schiebekatheter

1 Stent-Klemme

1 Gebrauchsanweisung

Anwendungsgebiete:

Diese Stents sind zur Beseitigung von Obstruktionen im Zusammenhang

mit verschiedenen gutartigen und bésartigen Erkrankungen und
posttraumatischen Zustanden des Harnleiters, wie z.B. Steine und/

oder Steinfragmente, oder von anderen Harnleiterobstruktionen, wie z.B.
Obstruktionen im Zusammenhang mit Harnleiterstriktur, Karzinom der
Bauchorgane, retroperitonealer Fibrose oder Harnleitertrauma, oder in
Verbindung mit der extrakorporalen StoRwellenlithotripsie (ESWL) bestimmt.
Der Stent kann mit Hilfe endoskopischer chirurgischer Verfahren oder perkutan
mittels eines Standardrontgenverfahrens abgelegt werden.

Warnung

Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Keinen Teil dieses
Produkts resterilisieren. Bei Wiederverwendung und/oder Wiederverpackung
besteht die Mdglichkeit, dass ein Infektionsrisiko fir Patienten oder Anwender
entsteht, die strukturelle Unversehrtheit und/oder die wesentlichen Material-
und Konstruktionsmerkmale des Produkts beeintrachtigt werden, was zum
Versagen des Produkts und/oder zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod
des Patienten fiihren kdnnte.

Gegenanzeigen:
Gegenanzeigen sind nicht bekannt.

Vor5|chtsmal3nahmen
. Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht resterilisieren. Der Inhalt gedffneter oder
beschadigter Einzelverpackungen darf nicht verwendet werden.

2. Eine falsche Handhabung kann dje Funktion des Stents wesentlich
beeintrachtigen. Verbiegen oder Uberbeanspruchung wahrend des
Ablegens kann nach einer langeren Liegedauer zu einem nachfolgenden
Abreillen des Stents an der beanspruchten Stelle fiihren.

3. Mit Vorsicht handhaben. Der Stent kann durch scharfe Instrumente
beschadigt werden.

4. Die Wahl der StentgroRe und die Liegedauer liegen im Ermessen des
Arztes. Alle Stents in den Harnwegen koénnen in unterschiedlichem
Mafe von Inkrustation betroffen sein. Wir empfehlen daher regelmaRige
Uberpriifungen des Stents mit einem Zystoskop und/oder mittels
Rontgenverfahren. Wird wahrend der Liegedauer Inkrustation in einem
solchen MaRe beobachtet, dass ein Verschluss des Stents mdglich
erscheint, oder leidet der Patient unter Schmerzen oder Unwohlsein, die
nach Ansicht des Arztes mit dem Stent in Verbindung stehen, oder liegen
Anzeichen einer Infektion im Stentbereich vor, ist der Stent zu entfernen
und, falls der Zustand des Patienten dies zulasst, durch einen neuen Stent
zu ersetzen.

5. Bei der Entfernung des Stents ist mit der gebotenen Vorsicht vorzugehen,
um ein Einreillen des Gewebes oder eine Fragmentation zu vermeiden.

6. Wie auch bei allen anderen Harnleiterstents stellt ein Wandern des
Stents eine mdgliche Komplikation dar, die eine arztliche Intervention zur
Entfernung des Stents erforderlich machen kénnte. Eine Wanderung des
Stents kann auftreten, wenn eine zu geringe Lange gewahlt wurde.

7. Harnleiter-Stents unterschiedlicher Lange: Es kann zur Bildung von
Knoten in Harnleiter-Stents unterschiedlicher Lange kommen. Dies kann
wahrend der Entfernung zu einer Verletzung des Harnleiters fihren und/
oder einen weiteren chirurgischen Eingriff erforderlich machen. Das
Vorliegen eines Knotens sollte in Betracht gezogen werden, wenn bei
Entfernungsversuchen auf betrachtlichen Widerstand gestoRen wird.

Gebrauchsanwelsung (offener Stent)

. Injizieren Sie vor dem Entnehmen des Fiihrungsdrahts aus der Verpackung
steriles Wasser durch den Port, um den Gleitfilm zu aktivieren.

2. Schieben Sie die flexible Spitze des Flihrungsdrahts tUber die Obstruktion
hinaus bis zum Nierenbecken. Anmerkung: Eine Windung des blockierten
Harnleiters lasst sich haufig durch den gemeinsamen Einsatz des
Fihrungsdrahts und eines offenen Harnleiterkatheters beheben.

3. Fihren Sie den Stent tUber den Fuhrungsdraht durch das Zystoskop ein und
schieben Sie ihn unter direkter visueller Kontrolle mit dem Schiebekatheter
in den Harnleiter vor. Der Assistent hat den Fihrungsdraht in Position zu
halten, damit der Draht nicht in das renale Parenchym vordringen kann.

4. Achten Sie darauf, wann das distale Ende des Stents die ureterovesikale
Verbindungsstelle erreicht. Schieben Sie den Stent an dieser Stelle

Si consiglia pertanto di procedere a controlli periodici delle condizioni

dello stent tramite un citoscopio e/o radiografia. Se in qualsiasi momento
durante l'impianto I'incrostazione dovesse raggiungere un livello di gravita
sufficiente a causare il rischio di occlusione dello stent, oppure se il
paziente riferisce dolore o disturbi che il medico determina essere associati
alla presenza dello stent, o ancora se sussistono indicazioni di infezione
nell’area dello stent, procedere alla rimozione dello stent e - purché le
condizioni del paziente lo permettano - all'inserimento di un nuovo stent.

. Fare attenzione nell’estrarre lo stent, per evitare che esso si strappi o si

frammenti.

. Come per tutti gli stent ureterali, la migrazione costituisce una possibile

complicanza che potrebbe richiedere I'intervento del medico ai fini
dell’estrazione. Anche la scelta di uno stent troppo corto pud causare la
migrazione.

. Stent ureterali multi-lunghezza: negli stent ureterali multi-lunghezza

possono formarsi dei nodi. Ne possono conseguire possibili lesioni
all'uretere durante la rimozione e/o la necessita di ricorrere a reintervento.
Sospettare la presenza di un nodo se si avverte significativa resistenza
durante i tentativi di rimozione.

Istruzioni per I'uso: (lato aperto)
1. Prima di estrarre il filo guida dall'occhiello, iniettare dell’acqua sterile

attraverso 'apertura per attivare il rivestimento lubrificante del filo.

. Fare passare la punta flessibile del filo guida oltre il punto del’occlusione,

sino alla pelvi renale. N.B.: Spesso € possibile ovviare alla tortuosita degli
ureteri occlusi servendosi simultaneamente del filo guida e del catetere
ureterale con lato aperto.

. Fare passare lo stent sul filo guida, attraverso il citoscopio, avanzandolo

nell'uretere e tenendo sotto costante controllo visivo il catetere a spinta.
L'assistente dovra tenere in posizione il filo guida per evitare che il filo
penetri nel parenchima renale.

. Controllare che il lato distale dello stent arrivi alla giunzione uretero-

vescicale. Fermare lo stent in questo punto. L'assistente dovra estrarre

il filo guida mentre I'operatore tiene in posizione lo stent con I'ausilio del
catetere a spinta. La spirale di trattenimento si forma spontaneamente. Ora
estrarre con attenzione il catetere a spinta dal citoscopio.

Stent precaricato con morsetto

. Prima di estrarre il filo guida dall'occhiello, iniettare dell'acqua sterile

attraverso I'apertura per attivare il rivestimento lubrificante del filo.

. Collocare il filo guida all'interno del lato distale (vescica) dello stent.

Avanzare il filo guida sino al lato prossimale dello stent. Se si usa il lato
rigido del filo guida, non lasciare che la punta del filo guida oltrepassi la
punta prossimale dello stent (questo facilitera il trattenimento dello stent in
posizione ai fini del suo inserimento).

. Posizionare il catetere a spinta sul filo guida, sino a quando non sporge dal

lato distale dello stent.

. Collocare il piccolo morsetto bianco al lato piu distale del catetere a spinta

e serrarlo saldamente (vedi Fig. 1). Cosi facendo si garantira il corretto
posizionamento dello stent sul catetere a spinta durante la procedura di
inserimento.

. Inserire lo stent.
. A conclusione del posizionamento, sganciare il morsetto spingendone

all'indietro la parte alta, quindi rimuoverlo dal catetere a spinta (vedi Fig. 2).

. Tenere fermo il caterere a spinta ed estrarre il filo guida. La spirale di

trattenimento dello stent si forma spontaneamente. Ora estrarre con
attenzione il catetere a spinta dal citoscopio.

Note

. Se necessario, procedere alla regolazione finale con l'ausilio di for0|p|

endoscopici. Gli stent possono venire estratti con facilita tirandoli piano con
I'ausilio di forcipi endoscopici.

. La fluoroscopia facilita il posizionamento dello stent, ma & anche possibile

ricorrere alla tecnica radiografica standard.

. Dopo I'uso questo prodotto pud essere potenzialmente pericoloso dal punto

di vista biologico. Maneggiare ed eliminare il prodotto secondo la pratica
medica comunemente accettata e secondo le leggi e le norme locali e
nazionali applicabili.

©2016 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati.
Prodotto in Messico

Stent ureteral de silicona FLuoro-4™

BArD®, Stent en espiral ureteral de silicona
FLuoro-4™ BARD® y Stent en espiral ureteral
de silicona Barp®con extremo en forma de
cuatro

Informacioén para el uso
Descripcion del dispositivo:

2. La fluoroscopia facilita la colocacion del stent; no obstante, se puede
utilizar la radiografia estandar.

3. Después del uso, este producto puede suponer un peligro biolégico.
Manipulelo y deséchelo conforme a la practica médica aceptada y a las
leyes y normativas locales, estatales y federales pertinentes.

©2016 C. R. Bard, Inc. Reservados todos los derechos.
Fabricado en México

BARD® FLUORO-4™ siliconen ureterstent,
BARD® FLUORO-4™ siliconen
ureterspiraalstent, en BArRD® siliconen
ureterspiraalstent met figuur-vier-uiteinde

Informatie voor gebruik

Beschrijving van het hulpmiddel:

De BarRD® FLuor0-4™ siliconen ureterstent, de BARD® FLuoro-4™ siliconen
ureterspiraalstent en de BarD® siliconen ureterspiraalstent met figuur-vier-
uiteinde zijn siliconen stents. De BArRD® FLuoro-4™ siliconen ureterstent en
de BarD® FLuoro-4™ siliconen ureterspiraalstent zijn sterk radiopaak. Dankzij
de extra spiralen kan de stent voor de meeste ureterlengtes geschikt worden
gemaakt.

Elk stentpakket bevat de volgende onderdelen:

1 BarD® stent

1 voerdraad

1 opduwkatheter

1 stentklem

1 Informatie voor Gebruik

Indicaties voor het gebruik:

Deze stents zijn geindiceerd voor het opheffen van obstructies in het geval
van allerlei benigne, maligne en posttraumatische aandoeningen in de

ureter, zoals stenen en/of steenfragmenten of andere obstructies in de

ureter zoals obstructies die samenhangen met ureterstricturen, carcinomen
van abdominale organen, retroperitoneale fibrose of een uretertrauma, of
obstructies die samenhangen met extracorporale schokgolflithotripsie (ESWL).
De stent kan geplaatst worden met behulp van endoscopische chirurgische
technieken of percutaan met behulp van standaard radiografische technieken.

Waarschuwing:

Dit is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Geen enkel onderdeel van dit
hulpmiddel mag opnieuw worden gesteriliseerd. Het opnieuw gebruiken en/
of opnieuw verpakken kan een risico van infectie voor de patiént of gebruiker
inhouden en kan de structurele integriteit en/of essentiéle materiaal- en
ontwerpeigenschappen van het hulpmiddel aantasten, wat kan leiden tot een
defect aan het hulpmiddel en/of tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Contra-indicaties:
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van dit hulpmiddel.

Voorzorgsmaatregelen
. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken
wanneer de verpakking of het product beschadigd is.

2. Onijuiste hantering kan de stent ernstig verzwakken. Het plotseling buigen
of overmatig belasten van de stent tijdens de plaatsing zou na een
langdurige verblijfsduur kunnen leiden tot losraken van de stent op de plek
van overbelasting.

3. Ga zorgvuldig te werk. Scherp instrumentarium kan scheuren in de stent
veroorzaken.

4. De keuze van de stentgrootte en de verblijfsduur zijn naar inzicht van
de arts. Alle stents kunnen onderhevig zijn aan verschillende gradaties
van ingroei wanneer ze in de urineweg geplaatst worden. Het verdient
aanbeveling de stent regelmatig te controleren via cystoscopische en/
of radiografische methodes/. Als de ingroei op enig moment tijdens
de verblijfsduur dermate ernstig is dat er een kans op occlusie van de
stent bestaat, of als de patiént pijn of ongemak ervaart, welke volgens
de arts verband houden met de aanwezigheid van de stent, of als er
een aanwijzing voor infectie in het gebied van de stent is, moet de stent
verwijderd worden en, als de toestand van de patiént het toelaat, vervangen
worden door een nieuwe stent.

5. Er moet zorgvuldig te werk gegaan worden bij het verwijderen van de stent,
teneinde geen scheuren of versplintering te veroorzaken.

6. Migratie is bij alle ureterstents een mogelijke complicatie. Een medische
ingreep kan dan noodzakelijk zijn om de stent te verwijderen. De keuze van
een te korte stent kan leiden tot migratie.

7. Ureterstents in meerdere lengtes: In ureterstents in meerdere lengtes
kan knoopvorming optreden. Dit kan leiden tot letsel van de ureter tijdens
verwijdering en/of de noodzaak van een aanvullende chirurgische ingreep.
Er moet worden gedacht aan de aanwezigheid van een knoop als er
significante weerstand wordt ondervonden tijdens pogingen om de stent te
verwijderen.

Gebrmksaanwuzmg (open uiteinde)
. Voordat de voerdraad van de ring verwijderd wordt, moet steriel water door

de poort geinjecteerd worden om de glijdende coating te activeren.

2. Leid de flexibele tip van de voerdraad tot voorbij de obstructie naar
het nierbekken. Opmerking: een kronkeling in de geobstrueerde ureter
kan vaak verholpen worden door de voerdraad in combinatie met de
ureterkatheter met open uiteinde te gebruiken.

3. Voer de stent over de voerdraad op door de cystoscoop, en schuif
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Ce dispositif est a usage unique. Ne restériliser aucune partie de ce dispositif.
La réutilisation et/ou le reconditionnement peuvent soumettre le patient ou
I'utilisateur a un risque d’infection, compromettre I'intégrité des structures et/ou
les caractéristiques matérielles et conceptuelles essentielles du dispositif, ce
qui peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou entrainer des blessures,
une maladie ou le décés du patient.

Contre-indications : ) .
Il n’existe aucune contre-indication connue a I'emploi de ce produit.

Precautlons
. Prévu pour un usage unique. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si
I'emballage ou le produit a été endommagé.

2. Une technique de manipulation incorrecte peut affaiblir considérablement
le stent. Une courbure ou une sollicitation trop forte durant la mise en place
pourrait entrainer la séparation ultérieure du stent au point de contrainte
apres une période prolongée a demeure.

3. La prise de précautions s'impose. Des instruments aiguisés pourraient
provoquer une déchirure du stent.

4. Le choix de la taille du stent et la durée du temps a demeure sont a la libre
appréciation du clinicien. Tous les stents peuvent étre soumis a divers
degrés d’encroltement lorsqu’ils sont placés dans les voies urinaires.

Il est recommandé de procéder a des vérifications périodiques du stent

par moyens cystoscopiques et/ou radiographiques. Si a un moment
quelconque durant la période de maintien du stent & demeure, l'incrustation
est d’'une sévérité suffisante pour provoquer une éventuelle occlusion du
stent ou si le patient présente des douleurs ou une géne que le clinicien
estime étre associée(s) a la présence du stent, ou en cas de signes

nicht weiter vor. Der Assistent entfernt den Fiihrungsdraht, wahrend
der Operateur den Stent mit dem Schiebekatheter in Position halt.
Die Retentionsspirale bildet sich automatisch. Nehmen Sie den
Schiebekatheter vorsichtig vom Zystoskop ab.

Vorgespannter Stent mit Klemme

Injizieren Sie vor dem Entnehmen des Fiihrungsdrahts aus der Verpackung
steriles Wasser durch den Port, um den Gleitfilm zu aktivieren.

. Setzen Sie den Fiihrungsdraht in das distale (Blasen-) Ende des

Stents. Schieben Sie den Fiihrungsdraht bis zum proximalen Stent-
Ende vor. Wird ein Fihrungsdraht mit steifem Ende verwendet, darf
die Fiihrungsdrahtspitze nicht Gber die proximale Spitze des Stents
herausragen. (Der Stent wird so zum Einfiihren in Position gehalten.)

. Schieben Sie den Schiebekatheter auf den Fiihrungsdraht, bis er mit dem

distalen Ende des Stents abschlief3t.

. Befestigen Sie die kleine weilRe Klemme sicher am aufRersten distalen

Ende des Schiebekatheters (siehe Abb. 1). Dies garantiert beim Ablegen
eine korrekte Positionierung des Stents am Schiebekatheter.

. Schieben Sie den Stent ein.
. Ist der Stent vollstandig platziert, I16sen Sie die Klemme, indem Sie den

oberen Teil nach hinten schieben, und nehmen Sie sie vom Schiebekatheter
ab (siehe Abb. 2

. Halten Sie den Schiebekatheter fest und entfernen Sie den Fihrungsdraht.

Die Stent-Retentionsschleife bildet sich automatisch. Nehmen Sie dann
vorsichtig den Schiebekatheter vom Zystoskop ab.

El Stent ureteral de silicona FLuoro-4™ BaRrRD®, el Stent en espiral ureteral de
silicona FLuoro-4™ BARD® y el Stent en espiral ureteral de silicona BArRD® con
extremo en forma de cuatro son stents de silicona. El stent ureteral de silicona
FLuoro-4™ BarD®, el Stent en espiral ureteral de silicona FLuoro-4™ BArRD®
son altamente radiopacos. Las espirales adicionales permiten adaptar el
dispositivo de stent a casi todas las longitudes de uréteres.

Cada equipo de stents contiene lo siguiente:

1 Stent BarD®

1 Guia

1 Catéter de empuje

1 Pinza de stent

1 Informacién para el uso

Indicaciones de uso:

Estos stents estan indicados para aliviar la obstruccion de diversas
enfermedades benignas, malignas y postraumaticas del uréter como calculos
o fragmentos de calculos, u otras obstrucciones ureterales como son las
asociadas con estenosis del uréter, carcinoma de los 6rganos abdominales,
fibrosis retroperitoneal o trauma del uréter, y también en asociacion con la
litotripsia extracorpdrea por ondas de choque (ESWL). Se puede colocar el
stent utilizando técnicas quirdrgicas endoscopicas o una técnica radiografica
estandar percutaneamente.

Aviso:

Este dispositivo es para un solo uso. No reesterilizar ninguna parte de este
dispositivo. La reutilizacion y/o el reenvasado pueden originar un riesgo de
infeccién para el paciente o usuario, afectar a la integridad estructural y/o a
las caracteristicas esenciales de los materiales y del disefio del dispositivo,

hem met de opduwkatheter onder direct zicht in de ureter. De assistent
houdt de voerdraad op zijn plaats om te voorkomen dat de draad in het
nierparenchym geschoven wordt.

. Let op het distale einde van de stent bij de ureterovesicale verbinding. Voer

de stent vanaf dat punt niet verder op. De assistent verwijdert de voerdraad
terwijl de operateur de stent met de opduwkatheter op zijn plaats houdt.

De retentiespiraal zal zich vanzelf vormen. Verwijder de opduwkatheter
voorzichtig uit de cystoscoop.

Voorgeladen stent met klem

. Voordat de voerdraad van de ring verwijderd wordt, moet steriel water door

de poort geinjecteerd worden om de glijdende coating te activeren.

. Plaats de voerdraad in het distale uiteinde (blaas) van de stent. Duw de

voerdraad naar het proximale uiteinde van de stent. Als het stijve uiteinde
van de voerdraad gebruikt wordt, laat de tip van de voerdraad dan niet
voorbij de proximale tip van de stent uitsteken. (Dit helpt de stent op zijn
plaats te houden voor het inbrengen.)

. Zet de opduwkatheter op de voerdraad totdat hij het distale uiteinde van de

stent raakt.

. Zet de kleine witte klem op het meest distale uiteinde van de opduwkatheter

en klem hem stevig vast (zie fig. 1). Dit garandeert een juiste positionering
van de stent op de opduwkatheter tijdens de inbrengprocedure.

. Breng de stent in.
. Als de plaatsing voltooid is, moet de klem losgemaakt worden door het

bovenste deel terug te duwen en van de opduwkatheter af te halen
(zie fig. 2).

. Houd de opduwkatheter vast en verwijder de voerdraad. De retentielus van

de stent zal spontaan gevormd worden. Verwijder de opduwkatheter daarna
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BArRD® FLuorRO-4™ Silicone Ureteral Stent,
BarD® FLUORO-4™ Silicone Ureteral Coil
Stent and Barbo® Silicone Ureteral Coil
Stent with Figure Four End

Information for Use

Device Description:

The BarD® FLuorR0-4™ Silicone Ureteral Stent, the BARD® FLuoro-4™ Silicone
Ureteral Coil Stent and the Barp® Silicone Ureteral Coil Stent with Figure Four
End are silicone stents. The BARD® FLuoro-4™ Silicone Ureteral stent and the
BArD® FLuor0-4™ Silicone Ureteral Coil stent are highly radiopaque. The extra
coils enable the stent device to accommodate most lengths of ureters.

Each Stent kit contains the following:

1 BarD® Stent

1 Guidewire

1 Push Catheter

1 Stent Clamp

1 Information for Use

Indications for Use:

These stents are indicated to relieve obstruction in a variety of benign,
malignant and post-traumatic conditions in the ureter such as stones and/or
stone fragments, or other ureteral obstructions such as those associated with
ureteral stricture, carcinoma of abdominal organs, retroperitoneal fibrosis or
ureteral trauma, or in association with Extracorporeal Shock Wave Lithotripsy
(ESWL). The stent may be placed using endoscopic surgical techniques or
percutaneously using standard radiographic technique.

Warning:

This is a single use device. Do not resterilize any portion of this device.
Reuse and/or repackaging may create a risk of patient or user infection,
compromise the structural integrity and/or essential material and design
characteristics of the device, which may lead to device failure, and/or lead
to injury, illness or death of the patient.

Contraindications:
There are no known contraindications to use.

Precautions:

1. For single use only. Do not resterilize. Do not use if package or product is
damaged.

2. Improper handling technique can seriously weaken the stent. Acute bending
or overstressing during placement could result in subsequent separation of
the stent at the point of stress after a prolonged indwelling period.

3. Exercise care. Tearing of the stent can be caused by sharp instruments.

4. Choice of stent size and duration of indwelling time are at the discretion of
the physician. All stents may be subject to varying degrees of encrustation
when placed in the urinary tract. Periodic checks of the stent by
cystoscopic and/or radiographic means are recommended. When, at any
time during the indwelling duration, encrustation is of sufficient severity that
there is potential for occlusion of the stent or the patient experiences pain
or discomfort which the physician determines to be associated with the
presence of the stent, or if there is indication of infection in the area of the
stent, the stent should be removed and, if the patient’'s condition permits,
replaced with a new stent.

5. Care should be exercised when removing the stent so as not to cause
tearing or fragmentation.

6. With any ureteral stent, migration is a possible complication which could
require medical intervention for removal. Selection of too short a stent may
result in migration.

7. Multi-Length Ureteral Stents: Formation of knots in multi-length ureteral 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.

Mode d’emploi :
. Avant de retirer le guide de I'anneau, injecter de I'eau stérile dans l'orifice

d’infection dans la zone du stent, celui-ci devra étre retiré et si la condition
du patient le permet, il devra étre remplacé par un autre stent.

. La prise de précautions s'impose lors du retrait du stent pour éviter de le

déchirer ou de le fragmenter.

. Une migration est une complication possible avec tout stent urétéral et son

élimination pourrait nécessiter une intervention médicale. La sélection d’'un
stent trop court pourrait entrainer une migration.

. Stents urétéraux multi-longueur : la formation de nceuds dans les stents

urétéraux multi-longueur peut survenir. Ceci peut provoquer des Iésions
dans l'uretére au cours du retrait et/ou nécessiter une intervention
chirurgicale supplémentaire. La présence d’'un nceud devrait étre envisagée
en cas de résistance importante lors d’une tentative de retrait.

(Extrémité ouverte)

pour activer le revétement lubrifié.

. Introduire I'extrémité flexible du guide au-dela de I'obstruction jusqu’au

bassinet du rein. Remarque : Une tortuosité dans un uretére présentant
une obstruction peut souvent étre éliminée par 'emploi combiné d’un guide
et d’'un cathéter a extrémité ouverte.

. Passer le stent par-dessus le guide a travers la lumiére du cystoscope et

le faire avancer dans l'uretere avec le cathéter a poussoir maintenu en
visibilité directe. L'assistant devra maintenir le guide en position pour éviter
que le fil ne pénétre dans le parenchyme rénal.

. Surveiller 'extrémité distale du stent a la jonction urétérovésicale. Cesser

de faire avancer le stent a ce stade. L'assistant devra retirer le guide tandis
que I'opérateur maintient le stent en position avec le cathéter a poussoir.
La boucle de rétention se formera spontanément. Retirer délicatement le
cathéter a poussoir du cystoscope.

Stent préchargé avec clamp

. Avant de retirer le guide de I'anneau, injecter de I'eau stérile dans l'orifice

de maniére a activer le revétement lubrifié.

. Placer le guide dans I'extrémité distale (vessie) du stent. Faire avancer le

guide jusqu’a I'extrémité proximale du stent. Si I'extrémité raide du guide
est utilisée, ne pas laisser I'extrémité du guide dépasser de I'extrémité
proximale du stent. (Ceci permettra de mieux maintenir le stent en place
pour l'insertion.)

. Placer le cathéter a poussoir sur le guide jusqu’a ce qu'’il entre en butée

avec I'extrémité distale du stent.

. Placer un petit clamp blanc a I'extrémité la plus distale du cathéter

a poussoir et clamper fermement (Voir Fig. 1). Ceci garantira le
positionnement correct du stent sur le cathéter a poussoir durant la
procédure d’insertion.

. Insérer le stent.
. Une fois la mise en place terminée, relacher le clamp en poussant la

portion supérieure vers I'arriére et le retirer du cathéter a poussoir
(Voir Fig. 2)

. Maintenir le cathéter a poussoir et retirer le guide. La boucle de rétention

du stent se formera spontanément. Retirer ensuite délicatement le cathéter
a poussoir du cystoscope.

Remarque :

1.

Il est possible d’effectuer un ajustage final a 'aide de forceps
endoscopiques. Les stents peuvent étre facilement retirés en exergant une
légére traction avec des forceps endoscopiques.

. La radioscopie facilite la mise en place du stent ; néanmoins, une

radiographie standard peut étre utilisée.

. Aprés usage, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Le

manipuler et le jeter conformément a la pratique médicale acceptée et aux
lois et réglementations locales, d’état et fédérales en vigueur.
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Anmerkung
. Eine abschlieRende Anpassung kann mit der Endoskopzange
vorgenommen werden. Stents lassen sich problemlos durch leichten Zug
mit der Endoskopzange entfernen.

2. Das Ablegen eines Stents wird durch Durchleuchtung erleichtert; hierzu
kénnen jedoch auch Standardréntgenverfahren verwendet werden.

3. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrdung
darstellen. Handhabung und Entsorgung miissen nach anerkannten
medizinischen Verfahren und entsprechend den geltenden gesetzlichen
Bestimmungen und Regelwerken erfolgen.

©2016 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
Hergestellt in Mexiko

Stent ureterale in silicone BarD®
FLuoro-4™ Stent ureterale a spirale in
silicone BARD® FLUORO-4™ e Stent ureterale
a spirale in silicone BArD® con estremita
forma di quattro

Informazioni per l'uso

Descrizione del Prodotto:

Lo stent ureterale in silicone BArRD® FLuoro-4™, |o stent ureterale a spirale in
silicone BArRD® FLUORO-4™ e lo stent ureterale a spirale in silicone BArRD® con
estremita forma di quattro sono stent in silicone. Lo stent ureterale in silicone
BAaRrD® FLUORO-4™ e lo stent ureterale a spirale in silicone BarRD® FLuoro-4™
sono altamente radio-opachi. Le spirali supplementari permettono allo stent
di adattarsi a ureteri di diverse lunghezze.

Ciascun kit degli Stent contiene:

1 Stent BArRD®

1 Filo guida

1 Catetere a spinta

1 Morsetto per lo stent

1 Informazioni per 'uso

Indicazioni per l'uso:

Questi stent sono indicati per alleviare I'ostruzione in una varieta di affezioni
benigne, maligne e post-traumatiche dell'uretere, quali calcoli e/o sabbia, o
altre ostruzioni ureterali come quelle associate a stenosi ureterale, carcinoma
degli organi addominali, fibrosi retroperitoneale o trauma ureterale, o in
associazione con la litotripsia extracorporea ad onde d’'urto (ESWL). Lo stent
puod essere posizionato servendosi di tecnica chirurgica endoscopica oppure
per via percutanea, con l'ausilio di una tecnica radiografica standard.

Attenzione:

Il dispositivo & monouso. Non risterilizzare alcuna porzione del dispositivo. Il
riutilizzo e/o il riconfezionamento possono creare un rischio di infezione per il
paziente o I'utilizzatore, compromettere l'integrita strutturale e/o caratteristiche
essenziali del materiale e del design del dispositivo, con conseguente
possibile malfunzionamento del dispositivo e/o lesioni, malattia o decesso del
paziente.

Controindicazioni:
Non si conoscono controindicazioni all’'uso di questi prodotti.

Precauzmnl
. Monouso. Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione o il prodotto
sono danneggiati.

2. L'uso di una tecnica di maneggiamento inappropriata puo indebolire
seriamente lo stent. Se lo stent viene piegato o sforzato eccessivamente
nel corso del posizionamento, esso potra successivamente rompersi in
corrispondenza del punto di massima sollecitazione dopo un prolungato
periodo di impianto.

3. Usare cautela. L'uso di strumenti taglienti pud causare lo strappo dello
stent.

4. La scelta delle dimensioni dello stent e la durata del suo impianto sono
a discrezione del medico. Tutti gli stent possono andare soggetti ad
incrostazione pit 0 meno grave quando vengono inseriti nelle vie urinarie.

que pueden dar lugar al fallo del dispositivo y/o causar lesiones, enfermedad o
muerte del paciente.

Contraindicaciones:
Se desconocen contraindicaciones en el uso.

Precauclones

. Para un solo uso. No reesterilizar. No usar si el envase o el producto estan

dafados.

2. Una técnica impropia en el manejo puede dafar seriamente el stent. El
doblamiento agudo o el exceso de presién durante la colocacién puede dar
lugar a la separacién subsiguiente del stent en el punto de presién después
de un periodo prolongado de permanencia.

3. Tenga cuidado. Los instrumentos afilados pueden producir rasgones
en el stent.

4. La eleccién del tamafio del stent y la duracion del tiempo de permanencia
se haran a discrecion médica. Todos los stents pueden estar sujetos
a varios grados de incrustacion cuando se colocan en el tracto urinario.

Se recomiendan revisiones periddicas del stent por métodos cistoscépicos
y / o radiograficos. Si, en cualquier momento durante el periodo de
permanencia, la incrustacion es tan grave que hay peligro de oclusion del
stent o el paciente experimenta dolor o molestias que el médico asocie con
la presencia del stent, o si hay indicacion de infeccion en el area del stent,
hay que extraer el stent y, si la condicién del paciente lo permite, sustituirlo
por uno nuevo.

5. Hay que tener cuidado a la hora de extraer el stent para no rasgarlo ni
fragmentarlo.

6. Una posible complicacion con cualquier stent ureteral es la migracion, que
requiere intervencién médica para su extraccion. La eleccion de un stent
demasiado corto puede dar lugar a la migracion.

7. Endoprétesis ureterales de varias longitudes: Podrian formarse nudos en

endoprotesis ureterales de varias longitudes. Esto puede provocar lesiones
en el uréter durante la extraccion o requerir otra intervencion quirdrgica.
Debe considerarse la presencia de un nudo si se encuentra resistencia
significativa al intentar la extraccion.

Instrucciones de uso: (Extremo abierto)

1.
2.

Antes de extraer la guia del aro, inyecte agua estéril a través del orificio
para activar el revestimiento lubricante.

Pase la punta flexible de la guia por la obstruccién a la pelvis renal.

Nota: Con frecuencia se puede resolver la tortuosidad del uréter obstruido
utilizando la guia junto con un catéter ureteral de extremo abierto.

. Pase el stent sobre la guia por control cistoscépico, avanzandolo hacia el

uréter con el catéter de empuje bajo vision directa. El ayudante sujeta la
guia en posicién para evitar que la guia avance hacia el parénquima renal.

. Tenga cuidado con el extremo distal del stent en la unién ureterovesical.

Detenga el avance del stent en ese punto. El ayudante saca la guia
mientras que el cirujano sujeta el stent en posicion con el catéter de
empuje. Se formara de manera espontanea el aro de retencion. Con
mucho cuidado, saque el catéter de empuje del cistoscopio.

Stent precargado con pinzas

Nota:
1.

. Antes de extraer la guia del aro, inyecte agua estéril a través del orificio

para activar el revestimiento lubricante.

. Coloque la guia en el extremo distal (vejiga) del stent. Avance la guia hacia

el extremo proximal del stent. Si se utiliza una guia con punta rigida, no
permita que la punta de la guia se extienda mas alla de la punta proximal
del stent. (Esto ayudara a mantener el stent en posicion para su insercion).

. Coloque el catéter de empuje sobre la guia hasta que se confine con el

extremo distal del stent.

. Coloque la pinza blanca pequefa en el extremo mas distal del catéter de

empuje y pincelo bien (Ver Fig.1). Esto asegurara la posicién correcta del
stent sobre el catéter de empuje durante la insercion.

. Inserte el stent.
. Una vez terminada la colocacion, suelte la pinza llevando la parte superior

hacia atras y quitela del catéter de empuje (Ver Fig. 2).

. Agarre el catéter de empuje y saque la guia. El aro de retencion del stent

se formara espontaneamente. A continuacion, extraiga con cuidado el
catéter de empuje del cistoscopio.

El ajuste final, si fuera necesario, se puede realizar con férceps
endoscopicos. Los stents se pueden extraer facilmente con una retraccién
suave utilizando forceps endoscopicos.

voorzichtig uit de cystoscoop.

Opmerklng
Indien noodzakelijk kan een laatste aanpassing met een endoscopische
tang verricht worden. Stents kunnen gemakkelijk verwijderd worden door ze
met een endoscopische tang voorzichtig terug te trekken.

2. Fluoroscopie vergemakkelijkt de plaatsing van de stent; standaard
radiografie kan echter ook gebruikt worden.

3. Na gebruik kan dit product een gevaar opleveren voor mens en milieu.
Hanteren en afvoeren zoals gebruikelijk in de medische praktijk en conform
de plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.
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Stent Ureteral em FLuoro-4™

Silicone da Barp®, Stent Ureteral
Espiralado em FLuoro-4™ Silicone

da Barp®, e Stent Ureteral Espiralado em
Silicone com Extremidade em Forma de
Quatro BarD®

Informacgdes de utilizagao

Descrigao do Dispositivo:

O Stent Ureteral em FLuoro-4™ Silicone da BArD®, o Stent Ureteral Espiralado
em FLuoro-4™ Silicone da BArD® e o Stent Ureteral Espiralado em Silicone
com Extremidade em Forma de Quatro da BArRD® s&o stents de silicone. O
Stent Ureteral em FLuoro-4™ Silicone da BArp® e o Stent Ureteral Espiralado
em FLuoro-4™ Silicone da BARD® sdo extremamente radio-opacos. As espirais
extra permitem que o dispositivo do stent aceite a maior parte dos
comprimentos dos ureteres.

Cada Kit de Stent contém os seguintes elementos:

1 Stent BarD®

1 Guia

1 Cateter Impulsor

1 Pinga do Stent

1 Informagdes de Utilizagao

Indicagoes de Utilizagao:

Estes stents sdo indicados para aliviar a obstrugdo numa série de doengas
benignas, malignas e pés-traumaticas no ureter como calculos e/ou
fragmentos de calculos ou outras obstrucdes ureterais, como as que estédo
associadas a estreitamento ureteral, carcinoma dos 6rgdos abdominais,
fibrose retroperitoneal ou traumatismo ureteral, ou em associagdo com a
Litotripsia Extracorporal por Ondas de Choque (ESWL - Extracorporeal Shock
Wave Lithotripsy). O stent pode ser colocado utilizando técnicas cirrgicas de
endoscopia ou percutaneamente utilizando uma técnica radiografica standard.

Aviso:

Este dispositivo € de utilizagao Unica. Nao reesterilizar nenhuma porgao
deste dispositivo. A reutilizacdo e/ou reembalagem podem originar um risco
de infecgao para o doente ou para o utilizador, comprometer a integridade
estrutural e/ou as caracteristicas essenciais do material e do design, o que
pode levar a falha do dispositivo e/ou levar a leséo, doenga ou morte do
doente.

Contra-indicagoes:
N&o sao conhecidas quaisquer contra-indicagdes para a sua utilizagéo.

Precaucgoes:

1. Para utilizagéo unica. Nao reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem ou o
produto estiverem danificados.

2. Uma técnica de manuseamento inadequada pode enfraquecer seriamente

o stent. Dobrar ou esticar em demasia durante a colocagéo pode resultar
numa subsequente separagéo do stent no ponto de pressdo apos um
prolongado periodo de permanéncia.

3. Tenha cuidado. Instrumentos afiados podem romper o stent.

4. Aescolha do tamanho do stent e da duragéo do tempo de permanéncia
ficam ao critério do médico. Todos os stents podem estar sujeitos a
graus variados de incrustagdo quando séo colocados no tracto urinario.
Recomenda-se que sejam feitas verificagdes periddicas do stent utilizando
meios citoscdpicos e/ou radiograficos. Sempre que, em qualquer altura
durante o periodo de permanéncia, a incrustagdo for de uma gravidade
tal que crie um potencial de oclusao do stent, o doente sinta dores ou
desconforto que o médico conclua estarem relacionados com a presenca
do stent ou existam indicios de uma infecgdo na area do stent, o stent
devera ser removido e, se a condigdo do doente assim o permitir,
substituido por um novo.

5. Deve ter-se cuidado ao remover o stent para néo causar a sua rotura ou
fragmentacéo.

6. Com qualquer stent ureteral, a migragéo é uma complicagéo possivel que
pode exigir uma intervencéo médica para a sua remogao. A escolha de um
stent demasiado curto pode resultar numa migragao.

7. Stents uretrais de varios comprimentos: Pode ocorrer a formagao de nés
nos stents uretrais de varios comprimentos. Isto pode resultar em lesdes
na uretra durante a remocéo e/ou a necessidade de intervencgéo cirlrgica
adicional. A presenca de um n6 deve ser considerada se encontrar uma
resisténcia significativa durante as tentativas de remocéo.

Instrucdes de Utilizac&o: (Extremidade Aberta)

1. Antes de remover o guia do arco, injecte agua destilada pela porta de
forma a activar o revestimento de lubrificagdo.

2. Avance a ponta flexivel do guia para além da obstrugao da pélvis renal.
Nota: Uma tortuosidade no ureter obstruido pode normalmente ser
ultrapassada utilizando juntamente o guia e o cateter ureteral de
extremidade aberta.

3. Introduza o cateter pelo guia, através do citoscépio, fazendo-o avangar
no ureter com o cateter impulsor sob controlo directo. O assistente
deve manter o guia em posicao para impedir 0 avango do guia para o
parénquima renal.

4. Controle a extremidade distal do stent na unido ureterovesical. Detenha
o avango neste ponto. O assistente remove o guia enquanto o operador
mantém o stent em posigdo com o cateter impulsor. Formar-se-a
espontaneamente a espiral de retengdo. Remova cuidadosamente o
cateter impulsor do citoscopio.

Stent Pré-instalado com Pinca
. Antes de remover o guia do arco, injecte agua destilada pela porta de
forma a activar o revestimento de lubrificagdo.

2. Coloque o guia na extremidade distal (bexiga) do stent. Faga avangar
0 guia até a extremidade proximal do stent. Se for utilizado um guia de
extremidade rigida, ndo permita que a extremidade do guia passe para
la da ponta proximal do stent. (Esta accédo ajudara a manter o stent
posicionado para a introdugdo.)

3. Coloque o cateter impulsor no guia até que este fique adjacente a
extremidade distal do stent.

4. Coloque uma pequena pinga branca na extremidade mais distal do cateter
impulsor e fixe-a de forma segura (Consulte a Fig. 1). Esta acgao ajudara
a manter o stent correctamente posicionado no cateter impulsor durante o
procedimento de introdugéo.

5. Introduza o stent.

6. Quando a colocagdo tiver terminado, liberte a pinga empurrando a parte de
cima para tras e removendo-a do cateter de insergéo (Consulte a Fig. 2)

7. Segure no cateter de insergéo e remova o guia. A espiral de retencédo do
stent formar-se-a espontaneamente. Em seguida, remova cuidadosamente
o cateter do citoscopio.

Fig. 1

Nota
. Se necessario, pode ser feito um ajuste final com forceps endoscépicos.

Os stents podem ser facilmente removidos exercendo uma ligeira tracgéo
de extracgdo com os forceps endoscdpicos.

2. Aradioscopia facilita a colocacéo do stent; no entanto, pode ser utilizada
uma radiografia normal.

3. Depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco
biolégico. Manuseie-o e elimine-o de acordo com a pratica médica
aprovada e as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.
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OupnTnpiko stent oiAikévng, TUMOU
FLuoro-4™ 1ng BARD®, Oupntnpikod stent
OIAIKOVN G Je omeipeg, Tunou FLuoro-4™
NG BARD® Kat Oupntnpiko stent GlAikOvng
ME oneipeg kKal Akpo o€ oxAua 4 TG Barp®

MAnpogopieg xpriong
Mepitypadn ouokeung:

To Oupntpiko stent otMKovr]q TUMou FLuoro-4™ 1ng BarD®, To Oupntnpikd
stent OIANkOVNG pe onapsq TUMou FLuoro-4™ 1ng BaRD® kat To Oupntnpikd
stent OIMKGVNG, HE OTE(PES Kal GkPO OE OXNHa 4 NG Barp® eival 6Aa stent
OIAKOVNG. TO oupnTNPLKd stent ot)\lKovr]q TUMou FLuoro-4™ 1ng BarD® kat
10 OupnTnpiké stent cuMKovnq ue cmstpsq TUToU FLUoro-4™ 1ng BARD® eival
1Blaitepa akTvookiepd. Ot erunAéov oTieipeg divouv oTo stent ) duvatdtnta
va dexBel Ta MEPIOCOTEPA KN OUPNTHPWV.

KdBe oeT stent nepihapdavel Ta akdAouba:

1 stent Tng BArD®

1 0dny6 ouppa

1 kaBetwpa mpowenong

1 AaBida anoppagng tou stent

1 MAnpogopieg xpriong

Evdeigelg xpriong:

Ta stent autd evdeikvuvTal yia v avakoUélon g anodppagng o€ MoK
KaAonBwv, KakoNnBwv Kal HETA-TPAUHATIKOV OUVENKWY Tou oupnTpa, 6rwg
AiBot ) kat Bpadopata ABwv 1 GAAEG oupNTNPIKEG ATOPPAEELG OTIWG EKElVEG
TIOU OXETICOVTaL ME TNV OUPNTNPIKN OTEVWON), TO KAPKIVWHA TWV KOINAKOY
opydvwv, Tnv oruoBortepttovaik ivwaon 1 To oupnPIKG Tpadua, 1 oe
oxean pe v EEwowpatiki AilBotpupia pe Kpouotika Kupata (ESWL). To
stent eival Suvatov va ToroBeOEL HE TN XP1IOT EVEOOKOTUKWOV XEIPOUPYIKWOV
TEXVIKOV 1] SLASEPUIKA XPNOLUOTIOIVTAG GUVION OKTIVOYPADIKY TEXVIKY.

Mposgidomroinon:

AuTA n ouokeun gival piag Xpong. Mnv ETTAVOOTEIPWVETE KaVEVA TUAMO AUTAG

TNG OUOKEUNG. H eTTavaxpnon 1 Kai n ETTAVOCUCKEUATTa EVOEXETAI VO

Snuioupynael kivduvo Aoipwéng Tou aoBevoulg i Tou XPHoTn Kal va

£TTNPEATOUV T OOMIKA OKEPAIOTNTA 1 KAl TO BACIKO UAIKO KAl Ta
XAPOKTNPIOTIKA

oxediaong TNG OUOKEUNG, TIPOKAAWVTAG EVOEXONEVWG QTTOXIO TNG CUCKEUNG

1 Kal Tpaupatioyd, véonon A Bdvato Tou acBevoug.

Avtevdeigelg:
Aev untdpxouv yvwoTEG avtevdelEelg otn xprion Tou stent.

npoq)u)\agelq
. To Mpoi6v auTG TPOOPIGETAL YIa pia POVO XProT. MV ENaVarooTEIPOVETE.
Mn XpnotloToLeiTe To TTPoidv €AV auTod fi N cuoKeuaaia Tou £XoUV UTIOOTEL
gnuia.

2. Hpun opbn TSXV[KI’] xelplouou eivat duvatdv va e&aoesvnoa ooBapd to
stent. H o&eia Koprn nn unepﬁo)\lm iieon katd Tn SIdpKela TNG
Tonoesmonq eival duvatdv va £xel g cmom)\scpd my snaKo)\ouen
anooraon Tou stent 0To ONpEio TNG TAONG META AMO Kia TAPATETAPEN
nepiodo su¢UTsu0r]q

3. Erudei§te mpoooxn. Ta aixunped epyaleia givat duvatov va mpokaréoouv
okiowo Tou stent.

4. H emloyn Tou peyéBoug Tou stent kat g 5[GpKSIClC,‘ TOoU Xpovou
euq:UTsuonq enadieTal oTnVv Kpion Tou laTpou. OAa Ta stent eivat duvatdv
Va UTIOKEIVTAL O€ olad)opsnKouq Babpoug emkabioewv dtav TormobeTouvTal
otnv oupo¢opo 000. ZuvIoT@VTAL Ol nsploélKot €\eyxol Tou stent pe
KUOTEOOKOTIIO 1 Kal aKTIVOYpaikd péoa. ‘OTav o€ OTOIOVINTIOTE XPGVO
katd m didpkela g epdUTEUONG N CUCOWUATWOT Eival ETApPKOUG
oodeodeq €101 WOTE va undpxel n 5UVGTOTI‘]TG dnod)pd&nc; Tou stent,

n 0 a0Bevig epdavidel dhyog r] duodopia ta oroia o laTpdg Ql‘[O¢QlV8TCll
om oxeTlﬁovml He TNV Ttapouasia Tou stent, 1) av urtdpyel EvOelEn AolUwENG
oTnV TiepLoxN Tou stent, To stent Ba mpénel va adaipeital kal, epdoov N
katdotaon Tou doesvouq TO ETUTPETIEL VA QVTIKABIoTATAL e €va VEO stent.

5. Oa rpérel va erudevUETE IPOOOXT Kata v adaipeon Tou stent, £Tot
OTE va PNV MPOKANBE( OKIOIHO 1] KATAKEPUATIOHOG TOU.

6. Ze kdBe oupnTnPIKO stent n pswvameuoq eival pia TuBavr eruriokn, n
oroia eival duvatdv va anartrioel [ATPIKN napsuﬁoon ya myv a¢alpson
Tou. H erihoyr| evog unspBo)\lKo Bpaxéog stent eival duvatov va €xel wg
aroTEAEOHA TN HETAVAOTEUOT).

7. OupnTnpIKEG EvOOTTPOBETEIG TIOAATTAWY PNKWV: MTTopEi va oxnuaTioTouv
KOMBOI OTIG oUPNTNPIKEG EVOOTTPOBETEIG TTOAATTAWY PNKWV. AUTO UTTOPET
va TTpokaAéael BAGRN aTov oupnTrApa KATd TNV apaipean rf/kal TV avaykn
Y10 TTpOOOETN XEIPOUPYIKA ETTEURACN. AV OUVAVTAOETE OCNUAVTIKK AvVTioTAGN
KOTA TIG TIPOCTIABEIEG APAiPEONG Ba TIPETTEI VA ECETATTE TNV TTEPITITWON
TTapouaciag kKoBou.

Oonvlsq XPnong: (Avolkté akpo)

Mpwv ano mv uq)alpson Tou 0dnyou ouppoToq and 0Ts¢dvn eyxuote
ATMOOTEIPWHEVO VEPS SIAUE0OU TOU OTOMIOU, VIO VA EVEPYOTIOINOETE TN
NIMAVTIKA eMioTpwon.

2. Mepdote To eUKAUTTTO AKPO Tou 0dnyou oUppaTog TEpav TG anddpagng,
TIPOG T1 VEDPIKN TIUEAO.

Inueiwon: H eAikwon oTov anoppayuévo oupnTripa Uropei auxva va
aipeTal ye N ouvduaopévn Xprion Tou 0dnyou cUPHATOG Kal TOU avolKToU
dkpou Tou oupnTnPIKoU KaBeTNPa.

3. MepdoTe 1o stent avw 010 08NYO CUPUA BIAUETOU TOU KUOTEOTKOTTIOU,
npowemqu TO L€ TOV KaBetipa npowenonq, uno dQueon 6paon, péoa
atov oupnTnpd O BonBog OUVKpQTSl T0 001Yo ouppd ot B€on Tou yia va
AMOTPEWPEL TNV TPOWENOT| TOU OUPHATOG OTO VEDPIKS TAPEYXUNA.

4. MapatnErioTe TO anwTEPO AKPO TOU Stent TNV KUGTEOOUPNTNPIKN
OUMPOAT. ZTaUATAOTE TNV Mpowdnan Tou stent oto onpeio autd. O
BonBdg adaipel 1o 0dNy6 oUpPaA KABWG O svxenpnmq OUVKpQTSI To stent
otn B€on Tou pe Tov kabeTrpa powbnang. H omneipa ouykpdtnong a
oxnHatiotel autépata. Apalp€oTe TPOTEKTIKA TOV KABeTPa MPowbnong
arod T0 KUOTEOTKOTILO.

I'IpomnoBsmpsvo stent pe Aapida anédppagng
Mpw and myv Q¢le80n Tou 0dnyou oupud‘roq aroé ™ orsd)dvn eyxuote
ATIOOTEIPWHEVO VEPO DIAPECOU TOU OTOUIOU, YIa VO EVEPYOTIOINOETE TN
NIMAVTIKA eMioTpwon.

2. TomoBeTtnoTe TO 0dNYH oupud oto ononspo (Tng KGOTNG) deo Tou stent.
Mpowbnote T0 oénvo oupua ato eyyug CleO Tou stent. 2¢ nsplmwon TIou
XPnotporoteite 0dny6 oUppa AKAUMTOU GKPOU, NV ETUTPEYPETE OTO AKPO
Tou 0dnyoU oUpuaTog va TipowdnBei Tépav Tou eyyug Akpou Tou stent.
(AuTé Ba urtoBonBroel 0Tn SlaTrpnon Tou stent oTn B€omn Tou yia TNV
€l0aywy) TOU.)

3. TomoBeTtnoTe TOV KABETHPA TIPOWONONG 0TO 0dNYS OUPUA, LEXPIG OTOU
TIPOCEYYIOeL TO AnWTEPO AKPO ToU stent.



4. TomoBeTtnoTe TN HIKPY) Aeukn AaBida andédppa&ng oto MAEoV anwTEPO AKPO
TOU KaBeTrpa MPowbnong kal ouykAeiote kahd tn Aafida anddpagng
(BAéme Ek. 1). Auto Ba dlaopahioel Tnv opr| TormoBETnon tTou stent Avw
oTov KaBeTrpa Mpowbnong, katd Tn didpkela TG dladikaoiag eloaywyng.

5. Elodyete To stent.

6. ‘Otav ohokAnpwbei n TornoBETNoN, avoiEte T AaBida médovtag To Avw
HEPOG TNG TPOG Ta THow Kal akoAoUBwg adalpéate TV ard Tov kabeTripa
npowdnong (BAéme Eik. 2).

7. Kpatriote Tov kaBeTripa mpownBnaong kat apaipéate To 0dnyod olpua. H
aykUAN ouykpdtnong tou stent 6a oxnuaTtioTel autépata. XTn ouvéxela
adalpETTE TPOOEKTIKA TOV KABETPA MPOWONONG anod TO KUGTEOTKOTIO.

Ek. 1

Znueivon:

1. H teAikn mpooappoyr), eddoov eivat avaykaia, ival duvatdv va
eruteuyBel pe Tn Bonbela evdookorikig AaBidag. Ta stent eival duvatoév
va apalpebolv elkola pe frua EAEN andéoupong, XPNOLLOTIOWVTAG
evdookoruk AaBida.

2. H aktivookdrman dleukoAUvel Tnv ToTtoBETnan tou stent. Qotéaoo, eival
duvatov va xpnotporomBei n ouvnieng aktivoypagia.

3. Metd ™ xpnon, To npoidv autd eivat Suvatdv va anoteAei bavod
Blo)\oleo KlV5UVO XslplcTsth Kat anoppleTs T0 ouuq)wva pe TV anoésKTn
lATPIKY| TIPAKTIKY KAl TOUG 10XUOVTEG KPATIKOUG VOHOUG Kal KAvoviopoUg.
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BArD® FLuOrRO-4™ silikone-ureterstent,
BArD® FLUORO-4™ silikone-ureterstentspiral,
og Barp® Silikone-ureterstentspiral med
firetalsende

Information om brug

Beskrivelse af redskabet:

BARD® FLuOrRO-4™ silikone-ureterstent, BARD® FLuoro-4™ silikone-
ureterstentspiral og Barp® Silikone-ureterstentspiral med firetalsende er alle
silikone-stents. BArRD® FLuor0-4™ silikone-ureterstent og BARD® FLuor0-4 ™
silikone-ureterstentspiral er meget rentgenfaste. De ekstra spiraler giver
mulighed for, at stenten kan passe til de fleste ureterlaengder.

Hvert stentsaet indeholder falgende:

1 BarD® Stent

1 Ledetrad

1 Indfgringskateter

1 Stentklemme

1 Brugsanvisning

Indikationer:

Disse stents er indiceret til at lette obstruktionstryk ved en reekke godartede,
ondartede og posttraumatiske lidelser i ureter, sa som sten og/eller
stenfragmenter eller andre ureterobstruktioner, som f.eks. i forbindelse med
ureterstriktur, carcinom i abdominale organer, retroperitoneal fibrose eller
uretertraumer eller i forbindelse med ekstrakorporal chockbglgelitotripsi
(ESWL). Stenten kan placeres ved anvendelse af endoskopiske kirurgiske
teknikker eller perkutant ved brug af standard rantgenologisk teknik.

Advarsel:

Denne anordning er beregnet til engangsbrug. Ingen del af denne anordning
ma resteriliseres. Genbrug og/eller omemballering kan udgere en risiko for
patient- eller brugerinfektion, kompromittere anordningens strukturelle
integritet og/eller vaesentlige materiale- og designegenskaber og medfgre, at
anordningen svigter, hvilket kan resultere i, at patienten kommer til skade,
bliver syg eller der.

Kontraindikationer:
Der er ingen kendte kontraindikationer for brug.

For5|gt|ghedsregler
. Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres. Pakken ma ikke anvendes, hvis
den er abnet eller beskadiget.

2. Ukorrekt handteringsteknik kan svaekke stenten alvorligt. Skarp afbgjning eller
overbelastning under placering kan, efter at stenten har veeret indsat i leengere
tid, resultere i et efterfalgende brud pa stenten pa det overbelastede sted.

3. Forsigtighed skal udgves. Skarpe instrumenter kan forarsage rifter i stenten.

4. Valg af stentstarrelse og den tid, stenten skal vaere indsat, foretages efter
laegens skon. Alle stents kan fa varierende grader af beleegning, nar de
placeres i urinvejen. Periodiske eftersyn af stenten ved hjeelp af et cystoskop
og/eller rentgenologiske midler anbefales. Nar - pa ethvert tidspunkt mens
stenten er indsat - belsegningen er tilstraekkeligt alvorlig til, at der er risiko for
okklusion af stenten, eller patienten oplever smerte eller ubehag, som lsegen
bestemmer er forbundet med stentens tilstedeveerelse, eller hvis der er tegn
pa infektion i omradet med stenten, bgr stenten fiernes og, hvis patientens
tilstand tillader det, erstattes med en ny stent.

5. Der ber udgves forsigtighed, nar stenten fiernes, sa der ikke opstar rifter eller
fragmentation.

6. Ved alle uretrale stents er vandring en mulig komplikation, som kan kreeve
medicinsk intervention for at fierne stenten. Valg af en for kort stent kan
resultere i vandring.

7. Ureterstenter i flere leengder: Der kan dannes knuder i ureterstenter i flere
leengder. Dette kan resultere i beskadigelse af ureter under fiernelse af
anordningen og/eller ngdvendiggere yderligere kirurgisk indgreb. En evt.
knude bgr tages i betragtning, hvis man mgder signifikant modstand under
forseg pa fiernelse af anordningen.

Brugsanwsnmg (Aben Ende)

. For ledetraden fiernes fra ringen, injiceres sterilt vand gennem abningen for at
aktivere smaremiddelbelaegningen.

2. For ledetradens fleksible spids ud over obstruktionen til nyrebaekkenet.
Bemazerk: Bugtninger i den tilstoppede ureter kan ofte afhjeelpes ved
kombineret brug af ledetraden og et ureterkateter med aben ende.

3. Far stenten over ledetraden gennem cystoskopet, og fer den fremad ind i
ureter med indfgringskateteret under direkte visualisering. En assistent holder
ledetraden i position for at undga, at traden fremfares ind i nyreparenkymet.

4. Se efter stentens distale ende ved overgangen mellem vesica og ureter.
Stands fremfering af stenten pa det sted. En assistent fierner ledetraden,
mens operatgren holder stenten i position med indferingskateteret.
Retentionsspiralen vil dannes af sig selv. Forsigtigt indferingskateteret fra
cystoskopet.

Formonteret Stent med Klemme
. Far ledetraden fiernes fra ringen, injiceres sterilt vand gennem abningen for at
aktivere smgremiddelbelaegningen.

2. Placér ledetraden ind i den distale (bleere) ende af stenten. For ledetraden
frem til den proksimale ende af stenten. Hvis den stive ende af ledetraden
anvendes, ma man ikke lade ledetradens spids straekke sig forbi stentens
proksimale spids. (Dette vil hjeelpe til at holde stenten pa plads til indfering).

3. Placér indferingskateteret pa ledetraden, indtil det stader op til stentens distale
ende.

4. Placér den lille hvide klemme ved den mest distale ende af indfgringskateteret
og afklem forsvarligt (se Figur 1). Dette vil sikre korrekt placering af stenten pa
indfaringskateteret under indfgring.

5. Indfer stenten.

6. Nar placering er fuldfert, frigeres klemmen ved at skubbe det gverste stykke
tilbage og fierne den fra indferingskateteret (se Figur 2).

7. Hold indferingskateteret og fiern ledetraden. Stentens retentionslgkke vil
dannes af sig selv. Fjern herefter forsigtigt indfaringskateteret fra cystoskopet.

Bemerk
. Om ngdvendigt kan en endelig justering foretages med endoskopisk pincet.

Stents fiernes nemt ved hjeelp af en blid tilbagetraekning med brug af
endoskopisk pincet.

2. Fluoroskopi ger det nemmere at placere stenten. Aimindelig
rgntgenfotografering kan dog anvendes.

3. Efter brug skal dette produkt behandles og kasseres som miljgfarligt
i overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis og geeldende
bestemmelser.
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BARD® FLUORO-4™ uretédrstent av silikon,
BARD® FLUORO-4™ spiraluretarstent av
silikon och BarD® spiraluterarstent av
silikon med 4-ande

Bruksanvisning

Beskrivning av anordningen:

BARD® FLuorRO-4™ uretérstent av silikon, BARD® FLUORO-4™ spiraluretarstent
av silikon och BARD® spiraluterarstent av silikon med 4-ande &r silikonstentar.
BARD® FLUORO-4™ uretdrstent av silikon och BARD® FLUORO-4™ spiraluretarstent
av silikon ar ytterst rontgentata. De extra slingorna gor att stentanordningen
passar till de flesta uretarlangder.

Varje stentsats innehaller féljande:

1 BarD® stent

1 ledare

1 skjutkateter

1 stentklamma

1 bruksanvisning

Anvéandningsindikationer:

Dessa stentar ar avsedda att avhjalpa obstruktion vid en mangd olika benigna,
maligna och posttraumatiska tillstand i uretéren sasom stenar och/eller
stenfragment, andra uretérobstruktioner sdésom de som ar associerade med
uretarstriktur, karcinom i bukorgan, retroperitoneal fibros eller uretarskada,
eller i samband med extrakorporeal stétvagslitotripsi (ESWL). Stenten kan
inplaceras med hjalp av endoskopiska kirurgitekniker eller perkutant med
radiografisk standardteknik.

Varning:

Detta ar en engangsprodukt. Ingen del av denna produkt far omsteriliseras.
Ateranvandning och/eller ompackning kan medféra en risk for infektion hos
patient eller anvandare, leda till att hopfogningen av enhetens olika delar
och/eller dess vésentliga material- och utformningsegenskaper forsamras,
vilket kan leda till att produkten gar sénder, och/eller till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider.

Kontraindikationer:
Det finns inga kdnda kontraindikationer for dess anvéndning.

Forgktlghetsatgarder
. Endast for engangsbruk. Omsterilisera inte. Anvand inte om férpackningen
eller produkten skadats.

2. Felaktig hantering kan allvarligt férsvaga stenten. Kraftig béjning eller
overbelastning under inplaceringen kan medféra pafoljande separering av
stenten vid belastningspunkten efter en langvarig kvarliggningsperiod.

3. lakttag forsiktighet. Stenten kan sargas av vassa instrument.

4. Val av stentstorlek och kvarliggningstidens langd gors efter lakares
gottfinnande. Alla stentar kan raka ut for olika avlagringsgrader vid
inplacering i urinvagarna. Periodiskt aterkommande stentkontroller genom
cystoskop eller rontgen rekommenderas. Om avlagringarna vid nagot
tillfalle under inlaggningsperioden blir s& pass svara att stenten riskerar
tappas till, eller att patienten upplever smarta eller obehag som lakaren
beddémer vara associerat med stentens narvaro, eller om indikation finns for
infektion i omradet kring stenten, bor stenten avlagsnas och, om patientens
tillstand sa tillater, ersattas med en ny stent.

5. lakttag forsiktighet vid borttagning av stenten for att undvika sargning eller
fragmentering.

6. Med alla ureterala stentar ar migration en méjlig komplikation som kan
krava medicinska ingripanden for borttagning. Val av en alltfor kort stent
kan medféra migration.

7. Uretarstentar i flera langder: Knutbildning kan intréffa i uretarstentar i flera
langder. Detta kan leda till skador pa urinledaren vid borttagning och/
eller till behov av ytterligare kirurgiska ingrepp. Férekomst av en knut bor
Overvagas om betydande motstand patraffas under forsok till borttagning.

Anvnsnmgar fér anvéndning: (Oppen idnde)

. Innan ledaren tas bort fran ringen ska sterilt vatten injiceras genom
Oppningen for aktivering av den smdérjande beldaggningen.

2. For ledarens flexibla spets forbi obstruktionen in i njurbéckenet. Obs! Ett
slingrande forlopp i den tilltdppta uretéren kan ofta I16sas genom att ledaren
kombineras med den ureterala katetern med 6ppen ande.

3. For stenten 6ver ledaren genom cystoskopet och vidare in i uretaren med
skjutkatetern under direkt visuell 6vervakning. Assistenten haller ledaren i
lage for att forhindra att ledaren fors framat in i det renala parenkymet.

4. Vanta pa att stentens distala &nde visar sig vid den ureterovesikala
féreningspunkten. Avbryt framatféringen av stenten vid den punkten.
Assistenten tar bort ledaren medan kirurgen haller stenten i lage med hjalp
av skjutkatetern. Retentionsslingan bildas av sig sjélv. Tag forsiktigt bort
skjutkatetern fran cystoskopet.

Forladdad stent med klamma

1. Innan ledaren tas bort fran ringen ska sterilt vatten injiceras genom
o6ppningen for aktivering av den smérjande belaggningen.

2. Placera in ledaren i stentens distala (blasa) &nde. For fram ledaren
till stentens proximala &nde. Om ledaren styva dnde anvands far inte
ledarspetsen tillatas skjuta ut forbi stentens proximala spets. (Detta
kommer att hjalpa till att halla kvar stenten i inféringslage.)

3. Placera skjutkatetern pa ledaren tills den gransar till stentens distala &nde.

4. Placera den lilla vita klAmman vid skjutkateterns mest distala &nde och satt
fast kldmman stadigt (Se Fig. 1). Detta kommer att se till att stenten hamnar
i ratt lage pa skjutkatetern under inféringsproceduren.

5. Forin stenten.

6. Nar inplaceringen ar avslutad, frigor kldmman genom att skjuta bak
Overdelen och tag bort den fran skjutkatetern (Se Fig. 2).

7. Hall i skjutkatetern och tag bort ledaren. Stentens retentionsring bildas av
sig sjalv. Tag sedan forsiktigt bort skjutkatetern fran cystoskopet.

Obs:

1. Slutgiltig justering kan, om sa behdvs, géras med hjalp av endoskopiska
tanger. Stentar kan latt tas bort genom varsam tillbakadragande traktion
med endoskopiska tanger.

2. Fluoroskopi underlattar inplacering av stent; radiografi av standardtyp kan
dock anvandas.

3. Denna produkt kan efter anvandning utgdra en potentiell biologisk risk.
Hanteras och omhéndertas i enlighet med medicinsk praxis samt géllande
lokala och statliga bestammelser.
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BARrD® FLuoro-4™-silikonivirtsanjohdinstentti,
BARD® FLuoro-4™-silikonivirtsanjohdin-
kaamistentti ja BArD®-silikonivirtsanjohdin-
kaamistentti, jossa on nelosen muotoinen paa

Tietoja kayttoa varten

Laitteen kuvaus:

BArD® FLuoro-4™ -silikonivirtsanjohdinstentti, BArRD® FLuoro-4 ™-silikoni-
virtsanjohdink&amistentti ja BARD® -silikonivirtsanjohdinkaamistentti,

jossa on nelosen muotoinen paa, ovat silikonistentteja. BArRb® FLuoro-4™
-silikonivirtsanjohdinstentti ja BARD® FLuoro-4 ™-silikonivirtsanjohdinkaamisten
tti ovat erittéin rontgenpositiivisia. Ylimaaraisten kdamien ansiosta stenttilaite
voidaan asettaa useimpiin virtsanjohtimiin.

Jokainen stenttisarja sisaltaa:

1 Barp®-stentti

1 ohjainvaijeri

1 tyontokatetri

1 stentin kiinnike

1 Tietoja kayttoa varten

Indikaatiot:

Naita stentteja kaytetaan tukosten véahentamiseen virtsanjohtimesta monissa
eri hyvan- ja pahanlaatuisissa seka posttraumaattisissa tiloissa, esim. kivet ja/
tai kivenpalaset, tai muissa virtsanjohtimen tukoksissa, esim. virtsanjohtimen
kuroumaan, vatsaelinten karsinoomaan, retroperitoneaaliseen fibroosiin

tai virtsanjohtimen traumaan liittyvissa tukoksissa, tai kehonulkoiseen
painemurskaukseen (ESWL) liittyvissa tukoksissa. Stentti voidaan asettaa
paikalleen tahystysleikkausmenetelmalla tai ihon lapi tavanomaista
rontgenkuvausta apuna kayttaen.

Varoitus: .

Kertakayttoinen laite. Ala steriloi uudestaan mitaan taman

laitteen osaa. Uudelleenkaytto ja/tai uudelleenpakkaus voi aiheuttaa
infektioriskin potilaalle tai kayttajalle, heikentaa laitteen rakennetta ja/tai
tarkeitd materiaali- tai toimintaominaisuuksia, mista voi olla seurauksena
laitevika ja/tai potilaan loukkaantuminen, sairastuminen tai kuolema.

Kontraindikaatiot:
Tunnettuja kontraindikaatioita kaytolle ei ole.

Varot0|menp|teet
. Vain yhteen kayttokertaan. Ei saa steriloida uudestaan. Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

2. Vaara kasittelytekniikka saattaa oleellisesti heikentaa stenttia. Stentin
akuutti taivuttaminen tai rasittaminen asettamisen aikana saattaa
my6&hemmin aiheuttaa stentin osien irtoamisen heikentyneessa kohdassa,
jos stentti on pitkdan paikalleen asetettuna.

3. Noudata varovaisuutta. Terdvat instrumentit saattavat aiheuttaa stentin
repeytymisen.

4. Stentin koko ja kayttdaika ovat 1aakarin paatettavissa. Kaikki stentit
saattavat virtsaputkeen asetettuina olla taipuvaisia eriasteiseen
karstaantumiseen. Stentin sdanndllisia tarkistuksia kystoskoopilla ja/tai
rontgenlapivalaisulla suositellaan. Jos kaytdn aikana karstaantuminen
lisdantyy niin, ettd stentin tukkeutuminen on mahdollista tai potilas tuntee
kipua tai epamiellyttavia tuntemuksia, joiden laékari arvelee johtuvan
potilaaseen asetetusta stentista tai jos stentin alueella on merkkeja
tulehduksesta, stentti on poistettava ja jos potilaan tila sen sallii, on
asetettava uusi stentti.

5. Stentti poistetaan varovasti, jotta valtytdan repeamilta ja vaurioilta.

6. Paikaltaan siirtyminen on kaikilla virtsanjohdinstenteilla mahdollinen
komplikaatio, joka saattaa vaatia laakarin toimenpiteita stentin
poistamiseksi. Liian lyhyt stentti voi aiheuttaa paikalta siirtymisen.

7. Monipituiset ureterstentit: Monipituisiin ureterstentteihin voi muodostua
solmuja. Tama voi johtaa virtsanjohtimen vahingoittumiseen poiston
aikana tai lisaleikkauksen tarpeeseen. Solmun mahdollisuus on otettava
huomioon, jos poistoyritysten aikana tunnetaan merkittdvaa vastusta.

Kayttoohjeet (avokarkinen)

. Ennen kuin suoristat ohjainvaijerin rengasmaisen muodon, ruiskuta steriilia
vetta portin lapi liukkaan paallysteen aktivoimiseksi.

2. Kuljeta ohjainvaijerin taipuisa karki tukkeuman ohi munuaisaltaaseen.
Huomaa: tukkeutuneen virtsaputken kiertyneisyytta voidaan usein helpottaa
kayttamalla yhdessa seka ohjainvaijeria ettéd avokarkista virtsaputkikatetria.

3. Kuljeta stentti ohjainvaijeria pitkin kystoskoopin 1api, tydnna se
virtsaputkeen niin, etta tyontokatetri on koko ajan suorassa
nakoyhteydessa. Avustava henkild pitaa ohjainvaijeria paikallaan niin, ettei
vaijeri paase eteneméaan munuaiskudokseen.

4. Tarkkaile stentin kauimmaista paata virtsanjohtimen ja rakon
yhtymakohdassa. Pysayta stentin eteneminen tédssa kohdassa. Avustava
henkil6 poistaa ohjainvaijerin toimenpiteen suorittajan pitdessa stenttia
paikallaan tyontokatetrilla. Stenttia paikallaan pitdva rengas muodostuu
itsestédan. Poista tyontdkatetri varovasti kystoskoopista.

Esiladattu stentti, jossa kiinnike

1. Ennen kuin suoristat ohjainvaijerin rengasmaisen muodon, ruiskuta steriilia
vetta portin api liukkaan paallysteen aktivoimiseksi.

2. Aseta ohjainvaijeri stentin kauimmaiseen (virtsarakon puoleiseen) paahan.
Kuljeta ohjainvaijeri stentin lahempaén paahéan. Jos kaytetaan ohjainvaijerin
jaykkaa paata, ala anna ohjainvaijerin karjen edeta stentin [Ahemman paan
ohitse. (Nain stentti pysyy paremmin paikallaan asettamista varten.)

3. Tydnna tydntdkatetria ohjainvaijeriin, kunnes se saavuttaa stentin
kauimmaisen paan.

4. Aseta pieni valkoinen kiinnike tydntokatetrin kaikkein kauimmaiseen
paahan ja kiinnité huolellisesti (ks. kuva 1). Tama varmistaa stentin
asianmukaisen asettumisen tyontokatetriin, kun stenttia asetetaan
paikalleen.

5. Tydnna stentti paikalleen.

6. Kun stentti on paikallaan, vapauta kiinnike tyéntamalla ylaosaa taaksepain
ja irrota se tyontokatetrista (ks. kuva 2).

7. Pida kiinni tydntokatetrista ja irrota ohjainvaijeri. Stenttia paikallaan
pitava silmukka muodostuu itsestaan. Poista sitten varovasti tydntokatetri
kystoskoopista.

Kuva 1

Huomaa:

1. Lopullinen saaté tehdaan tarvittaessa tahystyspihdeilla. Stentit voidaan
poistaa helposti vetamalla hyvin varovasti tahystyspihdeilla.

2. Roéntgenlapivalaisu auttaa stentin paikalleen asettamisessa, mutta myés
tavallista réntgenkuvausta voidaan kayttaa.

3. Tuote saattaa olla kayton jalkeen vaaraksi ymparistolle. Kasittele ja
havitd hyvaksytyn ladketieteellisen kaytdnnon seka soveltuvien lakien ja
maaraysten mukaisesti.
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BArRD® FLUORO-4™ ureterstent i silikon,
BArD® FLUORO-4™ spiralstent i silikon for
ureter og Barp® spiralstent i silikon for
ureter med firetallsformet ende

Bruksanvisning

Utstyrsbeskrivelse:

BARD® FLUORO-4™ ureterstent i silikon, BARD® FLuoRo-4™ spiralstent i silikon
for ureter og Bard® spiralstent i silikon for ureter med firetallsformet ende er
silikonstenter. BARD® FLuoro-4™ ureterstent i silikon og BARD® FLuorO-4 ™
sprialstent i silikon for ureter er radiopake. Tilleggsspiralene gjer det mulig &
bruke stentanordningen med urinledere i de fleste lengder.

Hver stent inneholder falgende:

1 BarD® stent

1 Ledesonde

1 Skyvekateter

1 Stentklemme

1 Bruksanvisning

Indikasjoner for bruk:

Disse stentene er indisert for & avlaste obstruksjon i en rekke benigne, maligne
og posttraumatiske tilstander i urinlederen, for eksempel forekomsten av
steiner og/eller steinfragmenter, eller andre ureterale obstruksjoner som de
assosiert med ureterstriktur, karsinom i abdominale organer, retroperitoneal
fibrose eller traume i urinleder, eller i forbindelse med ekstrakorporal
sjokkbglgelitotripsi (ESWL).” Stenten kan plasseres ved a bruke endoskopiske
kirurgiske teknikker eller perkutant ved a bruke standard r@ntgenteknikk.

Advarsel:

Denne anordningen er til engangsbruk. Ikke resteriliser noen del av denne
anordningen. Gjenbruk og/eller ompakking kan medfere risiko for infeksjon
hos pasient eller bruker, kan forringe anordningens strukturelle integritet
og/eller helt vesentlige material- og designegenskaper. Dette kan fore til at
anordningen svikter og/eller at

pasienten blir utsatt for skader, sykdom, eller der.

Kontraindikasjoner:
Man kjenner ikke til noen kontraindikasjoner ved bruk.

ForS|kt|ghetsregIer
. Kun for engangsbruk. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke brukes hvis

emballasjen eller produktet er skadet.

2. Feilaktig handteringsteknikk kan svekke stenten betydelig. Akutt baying
eller overbelastning under plassering kan fare til at stenten brekker
ved belastningspunktet etter en langvarig periode hvor den har veert
inneliggende.

. Veer forsiktig. Stenten kan bli revet opp av skarpe instrumenter.

. Valg av stentstarrelse og hvor lenge stenten skal bli inneliggende skjer
etter legens skjgnn. Alle stenter kan vaere gjenstand for en varierende grad
av skorpedannelse nar de plasseres i urinveien. Periodiske kontroller av
stenten ved hjelp av cystoskopiske og/eller rentgenologiske prosedyrer
anbefales. Skulle det pa noe som helst tidspunkt, mens stenten ligger
inne, oppsta en tilstrekkelig alvorlig skorpedannelse, slik at det er fare for
at stenten tilstoppes, eller hvis pasienten opplever smerte eller ubehag, og
hvis legen fastslar at det er forbundet med stenten, sa skal stenten fiernes
og byttes ut med en ny stent hvis pasientens tilstand tillater det.

5. Veer forsiktig nar stenten tas ut for ikke a forarsake rifter eller

fragmentering.

6. Som med alle ureterstenter er migrering en mulig komplikasjon som kan
kreve medisinsk intervensjon for fierning. Valg av en for kort stent kan fgre
til migrasjon.

7. Ureterale stenter av flere lengder: Det kan danne seg knuter pa ureterale
stenter av flere lengder. Dette kan fare til skade pa ureter i lapet av fierning
ogl/eller behov for ekstra kirurgisk intervensjon. Tilstedeveerelse av en knute
skal tas med i betraktningen hvis man meater betydelig motstand i Iapet av
fierningsforsak.

Bruksanwsnlng (Apen ende)

. For ledesonden fiernes fra baylen, injiseres sterilt vann gjennom porten for
a aktivere smarebelegget.

2. For ledesondens fleksible tupp forbi obstruksjonen til nyrebekkenet.

Merk: Forvridning i tilstoppede urinveier kan ofte lgses ved & kombinere
bruken av en ledesonde med et urinkateter

3. Stenten fores over ledesonden gjennom cystoskopet, for det inn i ureter
med kateteret under direkte oppsyn. Assistenten holder ledesonden i
posisjon for & unnga at sonden beveger seg inn i nyreparenkymet.

4. See opp for stentens distale ende ved det ureterovesikale krysset. Ikke for
stentet videre inn. Assistenten fjerner ledesonden mens operatgren holder
stenten pa plass med katetret. Spiralen vil dannes spontant. Trykkatetret
fiernes forsiktig fra cystoskopet.

Hw

Forhandslatmg av stent med klemme
. For ledesonden fiernes fra baylen, injiseres sterilt vann gjennom porten for
a aktivere smgrebelegget.

2. Plasser ledesonden inn i den distale (bleere) enden av stenten. Ledesonden
fares inn til stentens proksimale ende. Hvis ledesondens stive ende brukes,
skal ikke ledesondens spiss ga forbi stentens proksimale spiss. (Dette vil
bidra til & holde stenten pa plass for innsetting.)

3. Plasser trykkatetret pa ledesonden til det rerer ved stentens distale ende.

4. Plasser den lille, hvite klemmen pa den distale enden av trykkatetret og
klem godt sammen. (Se Fig. 1). Dette sikrer korrekt plassering av stenten
pa trykkatetret under innsettingsprosedyren.

5. Sett inn stenten.

6. Nar stenten er pa plass, lgsnes klemmen ved a trykke den gvre delen
bakover og fierne den fra trykkatetret. (Se Fig. 2).

7. Hold trykkatetret og fiern ledesonden. Stentens oppbevaringsslgyfe vil
dannes spontant. Trykkatetret fiernes deretter forsiktig fra cystoskopet.

Fig. 1

Fig. 2 ,‘é %
Merk

. Hvis en endelig justering er ngdvendig kan denne gjgres med den
endoskopiske tangen. Stentene fiernes lett ved a trekke forsiktig tilbake ved
hjelp av en endoskopisk tang.

2. Fluoroskopi gjer det lettere a plassere en stent. Standard rentgen kan
imidlertid brukes.

3. Etter bruk kan dette produktet vaere en potensiell biologisk fare. Skal
handteres og avhendes i overensstemmelse med godkjent medisinsk
praksis og gjeldende lover og bestemmelser.

©2016 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.
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Silikonowy stent moczowodowy BARD®
FLuoro-4™ silikonowy spiralny stent
moczowodowy BArD® FLuoro-4™ oraz
silikonowy spiralny stent moczowodowy
BArRD®z koncowka spiralng w ksztatcie

cyfry ,,4”

Informacje o sposobie uzycia

Opis urzadzenia:

Stent moczowodowy BARD® FLuoro-4™, spiralny stent moczowodowy BAaro® oraz spiralny
stent moczowodowy Baro®z koricowka, spiralng w ksztatcie cyfry ,4” to stenty wykonane
z silikonu. Stent FLuoro-4™ i stent spiralny FLuoro-4™ sa wysoce nieprzepuszczalne dla
promieni rentgenowskich. Dodatkowe spirale pozwalajg na dostosowanie sie stentu do dtugosci
wigkszo$ci moczowodow.

Kazdy zestaw stentu sktada si¢ z nastepujacych elementow:

1 stentu Baro®

1 prowadnika

1 cewnika popychajacego

1 zacisku stentu

1 instrukcji obstugi

Wskazania do uzycia:

Niniejsze stenty sa przeznaczone do usuwania niedrozno$ci w réznego typu tagodnych

i zto$liwych nowotworach oraz stanach pourazowych w moczowodach, takich jak kamienie

i/lub fragmenty kamieni, badz w innych niedroznosciach moczowodéw, takich jak zwigzane

ze zwezeniem moczowodu, rakiem narzadow wewnetrznych jamy brzusznej, zwtoknieniem
zaotrzewnowym lub uszkodzeniem moczowodu, lub w potaczeniu z zabiegiem kruszenia zlogow
metoda pozaustrojowa (ESWL). Stent mozna zaktada¢ przy uzyciu endoskopowych technik
chirurgicznych lub przezskérnie przy uzyciu standardowej techniki radiograficzne;.

Ostrzezenie:

To jest urzadzenie jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie Zadnej czgéci tego
urzadzenia. Ponowne uzycie i/lub zapakowanie moze nies¢ ze soba ryzyko infekcji u pacjenta
lub uzytkownika oraz negatywnie wptywac na integralno$¢ strukturalng i/lub fundamentaing,
charakterystyke materiatowo-konstrukcyjng produktu, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia
produktu i/lub urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Przeciwwskazania:
Nie s znane zadne przeciwwskazania do uzycia.

Srodkl ostroznosci:

Produkt jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie stosowag, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

2. Niewfasciwa technika obchodzenia sig z produktem moze powaznie ostabi¢ konstrukcje
stentu. Zgiecia pod ostrym katem lub nadmierne naprezenia w trakcie zaktadania stentu
moga doprowadzi¢ do oddzielenia stentu w miejscu wystepowania naprezenia po
diuzszym okresie przebywania stentu w ciele pacjenta.

3. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢. Ostre narzedzia chirurgiczne moga spowodowag rozerwanie
stentu.

4. Decyzja o doborze rozmiaru stentu i czasie przebywania stentu w ciele pacjenta nalezy do
lekarza. Wszystkie stenty moga by¢ narazone w réznym stopniu na pokrycie warstwa
ztogdw po umieszczeniu w drogach moczowych. Zaleca sig okresowa kontrole stentu
metodg cystoskopowa i/lub radiograficzna. Jesli w dowolnej chwili podczas przebywania
stentu w ciele pacjenta pokrycie warstwa ztogow bedzie tak silne, ze pojawi sig ryzyko
niedroznosci stentu, lub pacjent zacznie odczuwac bol lub dyskomfort, ktéry zostanie
przypisany przez lekarza obecno$ci stentu, lub jesli zostanie stwierdzone wskazanie
obecno$ci zakazenia w miejscu zatozenia stentu, stent nalezy usunag i, jesli pozwala na
to stan pacjenta, zastapi¢ nowym stentem.

5. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas usuwania stentu, aby nie spowodowac jego
rozerwania lub fragmentaryzacji.

6. W przypadku kazdego stentu moczowodowego przemieszczenie stentu jest potencjalnym
powiktaniem, ktére moze wymagac interwencji medycznej w celu jego usunigcia. Do
przemieszczenia stentu moze doprowadzi¢ dobranie zbyt krétkiego stentu.

7. Stenty moczowodowe wielokrotnej dtugosci: W stentach moczowodowych
wielokrotnej dlugo$ci mogg wystepowac zgrubienia. Moze to doprowadzic¢
do uszkodzenia moczowodu podczas wyjmowania stentu i/lub spowodowac
potrzebe dodatkowej interwenciji chirurgicznej. Jesli w trakcie prob wyjecia
stentu wystepuje znaczny opdr, nalezy wzigé pod uwage obecnos¢
zgrubienia.

Sposob uzycia: (otwarta koficéwka)

Przed wyjeciem prowadnika z obreczy wstrzyknag sterylng wode przez port, aby uaktywni¢
powtoke poslizgowa,

2. Przej¢ elastyczng koficowka prowadnika za niedrozno$¢ do miedniczki nerkowej.
Uwaga: Kreta strukture anatomiczng w niedroznym moczowodzie mozna czesto przejsc,
stosujac potaczenie prowadnika i cewnika moczowodowego z otwartg koricowka,

3. Przejs¢ stentem na prowadniku przez cystoskop, przesuwajac go do moczowodu za
pomoca cewnika popychajacego pod bezposrednig kontrolg wzrokowa. Asystent
przytrzymuje prowadnik w potozeniu, aby nie dopusci¢ do przesuniecia prowadnika do
migzszu nerek.

4. Wypatrywa¢ dystalnej koricowki stentu na potaczeniu moczowodowo-
pecherzowym. W tym punkcie przerwa¢ przesuwanie stentu. Asystent usuwa
prowadnik, podczas gdy chirurg trzyma stent w potozeniu za pomoca cewnika
popychajacego. Spirala trzymajaca samoczynnie sie rozwinie. Ostroznie
wycofa¢ cewnik popychajacy z cystoskopu.

Wstc—gpnle obcigzony stent z zaciskiem

Przed wyjeciem prowadnika z obreczy wstrzyknag sterylng wode przez port, aby uaktywnic¢

powtoke poslizgowa,
2. Umiescic¢ prowadnik w dystalnym (po stronie pecherza) korcu stentu. Przesuwac
prowadnik do proksymalnego konica stentu. W przypadku uzycia sztywnego konca
prowadnika nie pozwoli¢, aby koncéwka prowadnika przeszta za proksymalng koricowke
stentu. (Takie podejcie utatwi utrzymanie stentu w miejscu do wprowadzenia.)
Umiesci¢ cewnik popychajacy na prowadniku, az oprze si¢ o dystalny koniec stentu.
Umiesci¢ niewielki biaty zacisk na najbardziej oddalonym koricu cewnika popychajacego
i zacisna¢ (patrz Ryc. 1). Zapewni to prawidtowe pofozenie stentu na cewniku
popychajacym w trakcie procedury wprowadzania.
Wprowadzi¢ stent.
Po zakonczeniu zaktadania stentu zwolni¢ zacisk, cofajac gorna czes¢, i zdjaé z
cewnika popychajacego (patrz Ryc. 2).
7. Przytrzyma¢ cewnik popychajacy i wyja¢ prowadnik. Samoczynnie powstanie

petla utrzymujaca stent. Nastepnie ostroznie zdja¢ cewnik popychajacy z

cystoskopu.
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Uwaga:

1. Ostateczne ustawienie, jesli konieczne, mozna przeprowadzi¢ za pomoca kleszczykéw
endoskopowych. Stenty mozna w prosty sposéb usuwac, ostroznym ruchem cofajacym
przy uzyciu kleszczykéw endoskopowych.

2. Fluoroskopia utatwia umieszczenie stentu, niemniej mozna uzy¢ rowniez standardowej
radiografii.

3. Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarza¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzic¢ sig
z nim i usuwac zgodnie z przyjeta praktykq medyczna oraz obowigzujgcymi lokalnymi,
krajowymi i federalnymi przepisami i procedurami.

©2016 C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Barp® FLuoro-4™ szilikon ureteralis stent, BArRD®
FLuoro-4™ szilikon ureteralis tekercs alaku stent
és Barn® szilikon ureteralis tekercs alaku stent 4-es
alaku tekercsvéggel

Hasznalati tajékoztato

Az eszkoz leirasa:

BARrD® FLUORO-4™ stent, BARD® FLuoro-4™ tekercs alaky stent és Baro® 4-es alaku tekercses
stent. A FLuoro-4™ stent és a FLuoro-4™ tekercs alaku stent kivalé sugarfogé tulajdonsaggal
rendelkezik. A kiilon tekercseknek koszonhet6en a stent szdmos ureterhossz esetén
alkalmazhatd.

Az egyes stentkészletek tartalma a kdvetkez:

1 Baro® tipusu stent

1 vezet6drot

1 felvezet6 katéter

1 stentszoritd

1 hasznalati utasitas

Hasznalati javallat:

Ezek a stentek az ureterben jelentkezd kiilonféle joindulatd, rosszindulatu és post-traumaticus
folyamat soran Iétrejétt obstructio, példaul kdvek és/vagy kddarabok eltavolitasara, illetve
olyan ureteralis obstructiok megsziintetésére javallottak, amelyek ureteralis strictura, a hasi
szervek carcinomaja, retroperitonealis fibrosis vagy ureteralis trauma kévetkezményei, tovabba
alkalmasak testen kiviil gerjesztett [6késhullam segitségével végzett kdztizas (ESWL) soran
valé hasznalatra. A stent behelyezheté endoszkopos sebészeti eljarasokkal vagy szokasos
percutan réntgenes eljaras révén.

Figyelmeztetés:

Ez az eszkoz kizarolag egyszer hasznalatos. Az eszkdz egyik része sem sterilizalhato

Ujra. Ujrafelhasznalas és/vagy Ujracsomagolas esetén fennall a beteg vagy a felhasznald
fert6zédésének veszélye, karosodhat az eszkoz szerkezete és/vagy alapanyaga és
kialakitasi jellemz6i, ami az eszkdz meghibasodasat okozhatja, és/vagy a beteg sériléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Ellenjavallatok:
Alkalmazasa ellen nincs ismert ellenjavallat.

Ovintézkedések:

1. Kizérolag egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja Gjra. Ne hasznélja fel, ha a termék vagy

csomagolasa sérilt.

. Anem megfeleld technika szamotteven gydngitheti a stentet. A behelyezés soran fellépd

akut meghajlas vagy tulfeszités kdvetkeztében a stent hosszas bent tartas utan a fesz(lési

ponton levalhat.

Az eszkdzzel 6vatosan kell banni. Eles miiszerek alkalmazasa a stent szakadésat okozhatja.

. Astent méretének és benntartasi idétartamanak a megvalasztasarél az orvos dont. A

hugyvezetékbe behelyezett stenteken kiilonféle méreti lerakodas alakulhat ki. Ajanlott a

stent rendszeres ellenérzése cisztoszkopos és/vagy radiologiai eszkdzokkel. Amennyiben

a katéter bent hagyasa folyaman barmikor olyan sulyos mérték lerakddas keletkezik,

hogy felmeriil a stent elzarodasanak a veszélye, vagy a beteg olyan fajdalmat, illetve

kellemetlenséget észlel, amely az orvos megallapitasa szerint a stent jelenléte miatt

kévetkezik be, tovabba ha a stent tertiletén fertdzés jelei mutatkoznak, tgy a stentet el kell
tavolitani és - ha a beteg allapota megengedi - j stenttel kell kicserélni.

A stent eltavolitasa soran tigyelni kell a szakadas vagy a széttorés elkerilésére.

Minden ureteralis stent esetén az elmozdulas olyan lehetséges komplikaciét jelent, amely

esetén szlikségessé valhat az orvosi beavatkozast igénylé eltavolitas. A tal révid stent

elmozdulast eredményezhet.

7. Tobbféle hosszban alkalmazhaté uretersztentek: A tobbféle hosszban
alkalmazhato uretersztenteken csomdék képzddhetnek. Emiatt az eltavolitas
soran megsérilhet az ureter és/vagy tovabbi sebészeti beavatkozas valhat
sziikségessé. Csomo jelenlétére is gondolni kell, ha az eltavolitasra tett
kisérletek soran jelentds ellenallas tapasztalhato.
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Hasznalati utasitas: (nyitott vég)

. Miel6tt a karikabdl eltavolitja a vezetddrotot, a nyilason keresztiil fecskendezzen be steril
vizet a sikositd bevonat aktivalasa céljabol.

. Avezetddrot rugalmas végét vezesse a vesemedencében 1évd obstruction tulra.
Megjegyzés: Az elzarodott ureter tekervényessége gyakran athidalhaté a vezetddrot és a
nyitott vég ureteralis katéter kombinalt alkalmazésaval.

3. Avezetddrot felett vezesse a stentet a cisztoszkopon at. A felvezeté katéter kzvetlen
szemrevételezése mellett vezesse fel a stentet az ureterbe. A drétnak a renalis
parenchymaba valé bejutdsanak a megel6zése érdekében az asszisztens tartsa a
vezet6drotot a helyén.

. Figyelje a stent distalis végét az ureterovesicalis junctional. A stent felvezetését ezen a
ponton fejezze be. Az asszisztens tavolitsa el a vezetédrotot, mikdzben a miitétet végzd
személy a stentet a felvezetd katéterrel a helyén tartja. A visszatarto tekercs spontdn médon
felveszi az alakjat. A cisztoszkopbol dvatosan tavolitsa el a felvezetd katétert.
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Elére behelyezett stent szoritéval

1. Mieldtt a karikabdl eltavolitja a vezetédrétot, a nyilason keresztiil fecskendezzen be steril
vizet a sikositd bevonat aktivalasa céljabdl.

. Avezetddrotot helyezze a stent distalis (holyag feldli) végébe. A vezet6drotot vezesse fel

a stent proximalis végéhez. Ha a vezetédrot merev végét hasznalja, igyeljen arra, hogy

a drét vége ne menjen a stent proximalis hegyén tulra. (Ezzel a stent a helyén marad a

behelyezéshez.)

Helyezze a felvezeto katétert a vezetédrétra ugy, hogy az a stent distalis végéhez érjen.

. Helyezze el a kis fehér szoritét a felvezetd katéter legtavolabbi végén, és rogzitse stabilan

(lasd az 1. abrat). Ezzel biztosithatd, hogy a stent megfeleld helyen legyen a felvezetd

katéteren a behelyezés folyamata soran.

Helyezze be a stentet.

. Ha befejez6d6tt a behelyezés, a felsé rész hatratolasaval oldja ki a szoritdt és tavolitsa el a
felvezetd katéterbdl (lasd a 2. abrat).

. Tartsa fogva a felvezetd katétert, és tavolitsa el a vezetddrotot. A visszatartd tekercs spontan
madon felveszi az alakjat. Ezutan a cisztoszkopbdl dvatosan tavolitsa el a felvezeté katétert.
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Megjegyzés:

1. Sziikség esetén a végleges beallitas elvégezheté endoszkopos fogdval. A stentek
endoszkdpos fogoval végzett dvatos visszahtzas mellett kdnnyen eltavolithatok.

2. Afluoroszkopia el6segiti a stent behelyezését. Ugyanakkor alkalmazhaté szokéasos rontgen
is.

3. Hasznalat utdn a termék potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelése és
megsemmisitése soran a bevalt orvosi gyakorlatnak és a vonatkozo helyi, allami és
szvetségi torvényeknek és rendelkezéseknek megfelelden kell eljarni.

©2016 C. R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva.
Gyartas helye: Mexiko

Silikonovy uretralni stent BArRD®
FLuoro-4™ silikonovy uretralni stent se
smycCkou BArD® FLuOR0-4™ a silikonovy
uretralni stent BArRD® zakonéeny smyckou
ve tvaru Cislice ¢tyri

Informace pro pouziti

Popis prostredku:

Silikonovy uretraini stent BArD® FLuoro-4™, silikonovy uretraini stent se smyckou Baro®
FLuoro-4™ a silikonovy uretraini stent Baro® zakonceny smyckou ve tvaru Cislice Ctyfi jsou
silikonové stenty. Silikonovy uretraini stent Baro® FLuoro-4™ a silikonovy uretraini stent se
smyckou BarD® FLuoRo-4 jsou vysoce nepropustné pro rentgenové paprsky. Dodate¢né smycky
umoziuji, aby se stent pfizplisobil vétsiné délek mocovodu.

Kazda souprava stentu obsahuje nasledujici sou¢asti:

1 stent Baro®

1 vodici drat

1 tlacny katetr

1 svérku stentu

1 informace pro pouziti

Indikace pro pouziti:

Tyto stenty jsou indikovany pro uvolnéni obstrukci pfi riiznych benignich, malignich a
posttraumatickych stavech mo€ovodu, jako jsou kameny a/nebo fragmenty kament nebo

jiné obstrukce mocovodu jako napf. stavy spojené se zizenim mocovodu, karcinomem
bfidnich organd, retroperitoneaini fibrézou nebo traumatem mocovodu nebo ve spojeni s
mimotélnim rozbijenim kaménku rézovou vinou (ESWL). Tento stent miize byt zaveden pomoci
endoskopickych chirurgickych technik nebo perkutanné pomoci standardni rentgenografické
techniky.

Varovani:

Prostredek je uréen k jednorazovému pouziti. Prostfedek ani zadnou jeho ¢ast opakované
nesterilizujte. Opakované pouZiti a/nebo pFebaleni prostfedku mize zpusobit riziko infekce u
pacienta nebo uzivatele, negativné ovlivnit strukturu popf. zakladni materialové a konstrukéni
vlastnosti prostfedku, coz miZze vést k jeho selhani, popt. poskozeni zdravi, onemocnéni nebo
Umrti pacienta.

Kontraindikace:
Pouziti stentu neméa zadné zndmé kontraindikace.

Bezpecnostnl opatreni:

Pouze na jedno pouziti. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci. Nepouzivejte, pokud je obal
nebo prostfedek poskozen.

2. Nespravna technika manipulace m(Ze stent znaéné oslabit. Ostry ohyb nebo pfili§né
namahani béhem vkladani mize po dlouhé dobé zavedeni vést k naslednému oddéleni
stentu v misté napéti.

3. Pracujte opatrné. Ostré nastroje mohou zpUsobit roztrZeni stentu.

4. \Volba velikosti stentu a délka doby jeho zavedeni zavisi na rozhodnuti lékafe. Po vioZeni

do mocového traktu mohou vSechny stenty v riizné mife podiéhat inkrustaci. Doporu¢ujeme

provadét periodické kontroly stentu cystoskopii a/nebo rentgenografii. Pokud kdykoli béhem
doby, po kterou je stent zaveden, dosahne inkrustace takové zavaznosti, ze existuje
moznost okluze stentu anebo pacient pocituje bolest nebo potize, u kterych Iékar stanovi
souvislost s pfitomnosti stentu, pfipadné pokud jsou pozorovany naznaky infekce v oblasti
stentu, musi byt stent odstranén, a pokud to stav pacienta dovoli, nahrazen novym stentem.

Pfi odstrarovani stentu je nutna opatrnost, aby nedo$lo k jeho roztrzeni nebo fragmentaci.

U kazdého uretrélniho stentu je moznou komplikaci migrace, ktera si mize vyzadat

|ékar'sky zakrok a odstranéni. Migrace mize byt zptisobena volbou pfili$ kratkého stentu.

7. Uretraini stenty s vice délkami: V pfipadé stentu s vice délkami mize
dochazet ke vzniku uzli. Mze to vést k poranéni mocovodu béhem jejich
odstriiovani nebo k nutnosti dal$iho chirurgického zakroku. PFfitomnost uzlu
je tfeba zvazit v ptipadé, Ze je béhem pokusl o vyjmuti zaznamenan patrny
odpor.

oo

Navod k pouziti: (Otevieny konec)

1. Pred vytazenim vodiciho dratu z objimky vstfiknéte pFes port sterilni vodu, aby se aktivoval
lubrikovany povlak.

2. Ohebny konec vodiciho drétu zavedte za obstrukci do ledvinové panwcky Poznamka:
Casto miize byt kivost nepriichodného mogovodu vyfedena pomoci kombinace vodiciho
drétu a uretralniho katetru s otevfenym koncem.

3. Posunujte stent po vodicim dratu skrz cystoskop, pfi¢emZ jej do moCovodu posouvate pod
pfimou vizualni kontrolou pomoci tlaéného katetru. Asistent drzi vodici drat na misté, aby
zamezil postupu drétu do parenchymu ledvin.

4. Na ureterovesikalnim spojeni ¢ekejte na distalni konec stentu. VV tomto okamziku zastavte
posun stentu. Operatér drzi stent na misté pomoci tlacného katetru a asistent pfitom
vytahuje vodici drat. Spontanné se vytvoii zadrzovaci smycka. Opatrné vytahnéte tlaény
katetr z cystoskopu.

Stent se svorkou pfipraveny k pouziti
Pfed vytazenim vodiciho dratu z objimky vstfiknéte pfes port sterilni vodu, aby se aktivoval
lubrikovany poviak.
2. Do distalniho konce (u mocového méchyre) stentu umistéte vodici drat. Vodici drat
posunujte k proximalnimu konci stentu. Je-li pouZit tuhy konec vodiciho dratu, nenechte
$picku vodiciho dratu protahnout za proximalni konec stentu. (To pomUze udrzet stent na
misté pro vsunuti.)
Tlaény katetr umistéte na vodici drat, az dosedne na distalni konec stentu.
Malou bilou svorku umistéte na nejvzdalenéjsi konec tlacného katetru a pevné zacvaknéte
(viz obr. 1). To zajisti béhem zavadéni spravnou polohu stentu na tlaéném katetru.
Zavedte stent.
Kdyz je umisténi dokonceno, uvolnéte svorku zatlacenim na jeji horni ¢ast a sejméte ji z
tlacného katetru (viz obr. 2).
7. Podrzte tlany katetr a vytahnéte vodici drat. Spontanné se vytvofismycka zadrzujici stent.
Pak tlaény katetr opatrné vytahnéte z cystoskopu.

B ow
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Poznamka:

1.V pfipadé potieby mohou byt jemné Upravy provedeny endoskopickymi klestémi. Stenty
mohou byt snadno odstranény jemnym vytahovanim pomoci endoskopickych klesti.

2. Umisténi stentu usnadriuje rentgenové prosvécovani; miize vSak byt pouZita i standardni
rentgenografie.

3. Po pouziti mUze tento vyrobek predstavovat potenciaini biologické riziko. Zachazejte s nim
a zlikvidujte jej v souladu se zavedenymi Iékarskymi praktikami a s mistnimi ¢i
celostatnimi zakony a predpisy.

©2016 C. R. Bard, Inc. VSechna prava vyhrazena.

Vyrobeno v Mexiku

BARDg FLuoro-4™ Silikon Ureter Stenti,
BArRD FLuoro-4™ Silikon Ureter Sarmal
Stenti ve Dort Seklinde Sarmal Sonlu
BaArD® Silikon Ureter Sarmal Stenti
Kullanim Bilgileri

Cihaz Tanimi: . )

BarD® FLUORO-4™ Silikon Ureter Stenti, BARD® FLUorRo-4™ Silikon Ureter
Sarmal Stenti ve Baro® Dort Seklinde Silikon Ureter Sarmal Stenti, silikon
stentlerdir. BARD® FLuoro-4™ Silikon Ureter stenti ve BArD® FLuoro-4™ Silikon
Ureter Sarmal stenti yliksek diizeyde radyopaktir. Fazladan sarmallar stentin
farkli uzunlukta birgok Uretere yerlesebilmesini saglar.

Her stent seti sunlardan olusur:

1 BarD® Stent

1 Kilavuz Teli

1 ltici Kateter

1 Stent Klempi

1 Kullanim Bilgisi

Kullanim Endikasyonlari:

Bu stentler, Ureterde tas ve/veya tas fragmanlari gibi gesitli benign, malign ve
post-travmatik durumlarda obstriiksiyonun veya Ureter striktlirli, abdominal
organlarda karsinom, retroperitoneal fibrozis veya Ureter travmasi gibi
durumlarla veya Ekstrakorporeal Sok Dalga Litotripsisi (ESWL) ile iligkili
Ureter obstriksiyonlarinin gideriimesinde endikedir. Stent endoskopik

cerrahi teknikler ya da standart radyografik teknik kullanilarak perkitan yolla
yerlestirilebilir.

Uyari:

Bu tek kullanimlik bir cihazdir. Bu cihazin herhangi bir parcasini tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar kullanma ve/veya tekrar paketleme kullanici veya hasta
enfeksiyonu riskine yol agabilir, cihaz bitlinligiini ve/veya elzem materyal ve
tasarim 6zelliklerini olumsuz etkileyebilir ve sonucta cihaz arizasina yol agabilir
velveya hastada yaralanma, hastalik veya 6lime neden olabilir.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Onlemler:

1. Tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyiniz. Ambalaj veya uriin
hasarliysa kullanmayiniz.

2. Stentin yanhs bir teknikle kullaniimasi stentte ciddi hasarlara neden
olabilir. Yerlestirme surecinde stentin ani kivriimasi yada agiri sikistiriimasi
uzun sureli kalis déneminden sonra sikistirma olan noktada stentin
ayriimasi ile sonuglanabilir.

3. Dikkat ediniz. Kesici aletler stentte yirtiimaya neden olabilir.

4. Stent boyu ve stentin vicutta kalis stiresinin uzunlugu hekim tarafindan

belirlenir. Idrar kanalina yerlestirilen tim stentlerde degisen derecede
kabuklasma gozlenebilir. Bundan dolay! stentin diizenli araliklarla
sistoskopik ve/veya radyolojik yollarla kontrol edilmesi 6nerilmektedir.
Stentin vicutta kaldigi sure iginde herhangi bir anda stentteki
kabuklasma olasi bir daralmaya neden olacak derecede siddetli ise,
hastada hekim tarafindan belirlendigi Uizere stentin varlidi ile iligkili bir
rahatsizlik ya da adri varsa ya da stentin yerlestirildigi bolgede
enfeksiyon varligina iliskin belirtiler varsa stent ¢ikarilmali ve hastanin
durumu izin verirse gikarilan stentin yerine yenisi yerlestiriimelidir.

5. Stent gikarilirken stentte yirtiima ya da pargalanmaya neden
olmamak igin dikkat edilmelidir.

6. Ureter stentlerinde stent migrasyonu, stentin gikariimasi igin tibbi
mudahalenin gerekebilecegi olasi bir komplikasyondur. Uygulamada
cok kisa bir stentin segilmesi stent migrasyonu ile sonuglanabilir.

7. Cok Uzunluklu Ureteral Stentler: Cok uzunluklu treteral stentlerde
digumler olusabilir. Bunun sonucunda gikartma sirasinda ve/veya ilave
cerrahi girisim gereksiniminde ureterde yaralanma meydana gelebilir.
Cikartma girisimleri sirasinda ciddi bir direncle karsilasiimasi halinde bir
digumiin varligi dikkate alinmalidir.

KuIIanlm Yonergeleri: (Acik Ug)

Kilavuz telini halkadan gikarmadan 6nce kaygan kaplamayi aktiflestirmek
icin girige steril su enjekte ediniz.

2. Kilavuz telinin esnek ucunu tikali bélgenin ilerisinden bébrek
pelvisine dogru gegiriniz.

Not: Tikali bir treterdeki kivrilmalar genellikle kilavuz teli ve agik uglu
Ureter kateterinin birlikte kullaniimasi yoluyla ¢ozlilebilir.

3. Sistoskop araciligiyla stenti kilavuz teli boyunca gegiriniz, dogrudan
gbzle muayene ederek stenti itici kateter ile Ureter icine dogru ilerletiniz.
Telin bébrek parankimi igerisine ilerlemesini 6nlemek icin asistan kilavuz
telini yerinde sabit tutar.

4. Ureterovezikal bileskede stentin distal ucuna bakiniz. Bu noktada stentin
ilerlemesini durdurunuz. Cerrah stenti itici kateter ile birlikte yerinde
tutarken asistan kilavuz telini gikarir. Tutma sarmali kendiliginden
olusacaktir. Dikkatli bir sekilde itici kateteri sistoskoptan ¢ikariniz.

Klemp ile Onceden Yiiklenmis Stent
Kilavuz telini halkadan gikarmadan énce kaygan kaplamay: aktiflestirmek
icin girise steril su enjekte ediniz.

2. Kilavuz telini stentin distal ucu (mesane) igine yerlestiriniz.

Kilavuz telini stentin proksimal ucuna dogru ilerletiniz. Kilavuz telin sert ucu
kullaniliyorsa, kilavuz teli ucunu stentin proksimal ucunun ilerisine
gegirmeyiniz. (Bu, uygulama igin stentin yerinde sabit tutulmasina

yardimci olacaktir.)

3. ltici kateteri stentin distal ucuna dayanincaya kadar kilavuz teli (izerinde
ilerletiniz.

4. Kugclk beyaz klempi itici kateterin en distal ucuna sabit bir sekilde
klempleyiniz. (Bkz. sek 1). Bu, uygulama slresince stentin itici kateter
Gzerinde dogru bir sekilde yerlesmesini saglayacaktir.

5. Stenti yerlestiriniz.

6. Stent yerlestirildikten sonra Ust kismini geriye dogru iterek klempi
serbest birakiniz ve itici kateterden gikariniz (Bkz. sek. 2).

7. ltici kateteri yerinde tutup kilavuz telini gikariniz. Stentin tutma sarmali
kendiliginden olusacaktir. Daha sonra itici kateteri dikkatli bir sekilde
sistoskoptan ¢ikariniz.

Not
Gerekirse son diizenlemeler endoskopik forseps kullanilarak yapilabilir.
Stentler endoskopik forseps kullanilarak yumusak geri gekislerle kolaylikla
cikarilabilir.

2. Floroskopi stent yerlestiriimesini kolaylastirir; bununla birlikte standart
radyolojik teknikler de kullanilabilir.

3. Kulianimdan sonra bu iiriin potansiyel bir biyotehlike olabilir. Uriinii
yalnizca yerlesik tibbi uygulamalara ve gegerli yasa ve yonetmeliklere
uygun bigimde kullanip atiniz.

©2016 C. R. Bard, Inc. Tim haklari sakhdir.
Meksika'da uretilmistir.

CUNMKOHOBLIA MOYETOYHMKOBBLIA CTEHT
BarD® FLUORO-4™, CUNMKOHOBbLIN BUTOM
MOYETOYHUKOBBIN CTEHT BARD® FLUORO-4™
N CUNTUKOHOBLIA BUTON MOYETOYHUKOBBIN
cTeHT BARD® ¢ (PUrypHLIM HAKOHEYHMKOM
B hopme yeTBEpKU

WUHdopmauumsa no ncnonb3oBaHuo

Onucanue usgenus:

CWNNKOHOBbI MOYETOYHUKOBBINA CTEHT BARD® FLUORO-4™ CUMUKOHOBBINA BUTOM
MOYETOUHNKOBBI CTEHT BARD® FLUORO-4 ™1 CUMMKOHOBBIN BUTOI MOYETOUYHUKOBBIN
CTEHT BARD® C HAKOHEYHWKOM B (hOPMeE YETBEPKM NPEACTABNAT COOON CUMMKOHOBbIE
CTEHTbI. CUMMKOHOBBIA MOYETOYHUKOBBI CTEHT BARD® FLUORO-4™ 1 CUIMKOHOBBIV BUTOM
MOYETOUHNKOBBI CTEHT BARD® FLUORO-4™ OTNMYAIOTCS BBICOKOW CTEMEHbIO ONTUYECKOM
MMOTHOCTW HA PEHTTEHOBCKMX CHUMKaX. [lONOMHUTENbHBIE BUTKW NO3BONSIIOT CTEHTOBOMY
YCTPOIICTBY pasmeLLaTbes B 6OMbLUMHCTBE MOYETOMHUKOB PA3nUYHOI ANVHBI.

B cocraB kaxaoro komnnekTa cTeHTa BXOAST:

1 cTeHT BaARD®

1 HanpaBuTenb

1 npoTankueatoLuit katetep

1 3ax1M cTeHTa

1 MHopMaLMs NO MCNONb30BAHMIO

Moka3aHus K NpMMeHeHuIo:

OTU CTeHTbI NpeaHasHaveHbl ANst yCTpaHeHUs NPENnsTCTBIA NPY PasnuyHbIX Buaax
n06pOKaYECTBEHHbIX M 3NI0KAYECTBEHHbIX OMYXONeli 1 NOCT-TpaBMaTUYECKIX COCTOSIHUIA,
TaKux Kak npuUcyTCTBIE KaMHEN 1 (Unn) UX pparMeHTOB UMW MHbIX BUAOB 0BCTPyKLUMK
MOYETOYHMKA, CBSA3AHHbIX C CTEHO30M MOYETOYHIKA, OMyXOrblo OpraHoB GpHoLLIHON NOMOCTH,
peTponepuToHeanbHbIM hBPO3OM UMK TPaBMOV MOYETONHIKE, UMK aCCOLMNPYEMbIX

C AMCTaHLMOHHOI yaapHo-BonHoBoi nutotpuncuert (AYBIT). CTeHT MOXHO yCTaHOBUTb
npy NOMOLLM METO0B SHAOCKOMMUYECKON XMPYPIN Ui YPECKOXHO MPY MOMOLLM
CTaHAAPTHOTO PEHTIEHOTPaNYECKOrO KOHTPONS.

MpepocTepexenue:

370 U3penve npeaHasHaueHo TOMbKO A5 OAHOKPATHOTO MpUMeHeHWs!. 3anpeLyaeTcst
MOBTOPHO CTEPUNN30BaTb Kakue-NBo 3MeMeHTbl faHHoro uanenusi. MoBTopHoe
MCMONb30BaHME 1 (ni) MOBTOPHAsH ynakoBka MOTYT MPUBECTU K PUCKY MH(ULMPOBaHMS
nauyeHTa v nomb3oBaTensi, HapyLLEHMIO CTPYKTYPHOI LENOCTHOCTY U (M) OCHOBHBIX
XapaKTepuUCTUK MaTepuana 1 KOHCTPYKLM YCTPOIACTBA, W, kak CIeACTBYE, CTaTb
MpUYMHOI ero 0Tka3a, a Takke TpaBMbl, GOMIE3HI UK CMEPTY NaLMeHTa.

MpoTnBonokasaHus:
Kakvie-nubo 13BecTHble NpOTKBOMNOKa3aHUs K UCMosb30BaHUO aHHOro ympoﬁcma
OTCYTCTBYIOT.

Mepbl NpeAoCcTOPOXHOCTY:

1. Tonbko Ans OfHOPA30BOr0 UCMOMNb30BaHNs. He CTepunuayiiTe NoBTOpHO. 3anpeLuaeTcs
1Cronb30BaTh, CAN YakoBKa Ik U3aenie NoBpeXaeHbI.

2. HenpasunbHoe obpalleHre co CTEHTOM MOXET Cepbe3Ho 0cnabuTb ero. YpeamepHoe
crubaHue Unu YpeamepHas Harpyska BO Bpemsi UMMNaHTaLui MoryT NpuBecTy B
nocrieaytoLLEM K pa3fioMy CTEHTa B TOHKe Neperpyskv Nocre AnUTENbHOro npebbianms
BHYTPW OpraH1ama.

3. Obpallatbesi C U3fenuem creayet ocTopoxHo. OCTpble MHCTPYMEHTBI MOTYT pacrnopoTh
CTEHT.

4. PelueHne oTHOCKTENBHO BbiGOpa pasmepa CTeHTa 1 AMUTENbHOCTY ero npebbiBanms
B OpraH1ame NpuHUMaeT TepanesT. Bce CTeHTBI B TOI UK MHOW MEPE NOABEPratoTest
OTIIOXKEHMIO CONeil NPy pa3MeLLEHN B MOYEBBIBOASLLMX MyTsiX. PekomeHayeTcst
nepuoamyeckas NpoBepKa COCTOSHMS CTEHTa C MOMOLLBIO LIMCTOCKONa U (1)
peHTreHoBCKoro obcnefoBanus. Ecnv Bo Bpems NpebbiBaHis CTEHTa B OpraHn3me
nauyeHTa OTNIOXEHUS COMeil B KAKOIA-TO MOMEHT CTaHOBSTCS HACTOMbKO BbIPAXEHHBIMM,
4TO CTAHOBWTCS BEPOATHOI €ro 3aKynopka, 1nu ecrni nauneHT oLyLaeT AnckoMgopT
1N 60nb, KOTOPbIE, MO MHEHWIO BPaYa, CBA3aHbI C HANMYMEM CTEHTa, UK ECIN eCTb
MPU3HaKN MHEEKLN B 0BNACTN YCTaHOBKM CTEHTA, YCTPOICTBO CIEAYET M3BMeYb 1, eCrin
COCTOSIHWE MaLMeHTa NO3BONSET, 3aMEHNTb HOBbIM.

5. HeobxoanMo NpuHSATL Mepbl NPELOCTOPOXHOCTM NPY U3BNEYEHUM CTEHTA, YTOOLI He
BbI3BaTb €70 Pa3pbiB UM Pa3pyLLEHNE Ha OTAEMbHbIE YacTu.

6. Tpn NpuMeHeHN MOYETOYHNKOBOTO CTEHTA BCErAA €CTb PUCK MUTPALIMM, KOTOPbIN
MOXeT NoTpeboBaTh MEAULIMHCKOTO BMELLATENbCTBA C LiEMblo N3BMEYEHIs YCTPONCTBa.
[puMeHeHe CIINLLKOM KOPOTKOTrO CTEHTa MOXET Bbl3BaTb MUrPaLMIO.

7. MOYETOYHUKOBbIE CTEHTBI paaHoﬁ ANWHbIC |-|pI/I NCnonb30BaHNN MOYETOYHNKOBBLIX
CTEeHTOB paaHoﬁ ANUHBI MOTYT OGpa30BaTbCﬂ y3nbl. 310 MOXeT npueectn
K NOBPEXAEHMIO MOYETOUHIKA B XOA€e MPOoLIecca U3BMeYeHNs 1 (Unu) K
HeobxoanMOoCTN AOMNONHUTENBHOIO XMPYPruyeckoro BMeLLatenscTea. Cneayet
paccMoTpeTb BEPOATHOCTb NPUCYTCTBUA y3na, eCnu rnpu nonbiTkax n3sredveHns
BCTpe4aeTcsa 3Ha4yuTeribHoe ConpoTuBeHne.

YKasaHMﬂ No NPUMEHEHMIO: (OTKPbITBIN KOHELl)

. Mpexpae YeMm BbIHMMATL HaNpaBUTENb U3 KOMbLA, CrieyeT BNUTL CTEPUIbHYIO BOAY
Yepes oTBEpCTUE AN aKTUBALMN CKOMb3SAILLErO MOKPbITHS.

2 TUBKMA HAKOHEYHWK HanpaBuTeNs 3aBOLSAT 3a NPENSTCTBUE B 06NacTb NOYEYHON
noxaHku. MpumeyaHue. M3BUTOCTb 3aKyropeHHOrO MOYETOYHIKA MOXHO NPEeoaoneTb,
1Cronb3ysi COYeTaHNe HanpaBUTENs 1 MOYETOYHMKOBOTO KaTeTepa C OTKPbITHIM KOHLIOM.

3. TMponyckatoT CTEHT Yepes LIMCTOCKOM N0 HanpaBUTento, MPOABUras ero B MOYETO4HIK
C NOMOLLbIO NPOTANKMBAIOLLEro kaTeTepa Nof HeNoCpeACTBEHHbIM HabmniofeHueM.
TTOMOLLHMK NpK 3TOM [OIKEH YAepXUBaTh HanpaBuTeNb Ha MecTe, YToBbl NPOBOMoKa He
BOLLMA B NapeHXMMy MOYKM.

4. [uctanbHbI KOHeL, CTeHTa [OMKEH [ONTU A0 YPOBHS MOYETOYHUKOBO-MY3bIPHOTO
COoyCTbsl. B 3TOT MOMEHT NpOABIKEHIE CTEHTA NpekpaLLatoT. MOMOLLHVK u3BnekaeT
HanpaBuTenb, @ XUPYpPr YAEPXMBAET CTEHT HAa MECTe C NOMOLLbIO MPOTANKVUBAIOLLEro
katetepa. Mpu 3TOM CTOMOPHbI BUTOK 06padyeTcst camocTosTenbHO. ocne atoro
NpOTaNKMBAIOLLMI KATETEP OCTOPOXHO BLIHUMAKT W3 LIMCTOCKONA.

MpenBapuTenbHO 3arpyXeHHbIN CTEHT C 3aXMMOM

1. TMpexpe YeM BbIHUMATL HaNpaBuTENb W3 KOMbLia, CIeAyeT BUTb CTEPUIbHYIO BOAY
Yepes OTBEPCTHE ANS aKTUBALMK CKOMb3SALLIETO NOKPLITUS.

2. TomeLyaloT HanpaBuTenb B AUCTaNbHbINA (MOYENy3bIpHbIt) KOHEL| CTeHTa. MpopsuraioT
HanpaBuTeNb K MPOKCUMAnbHOMY KOHLY CTeHTa. Ecnn ncnonb3yeTcs HanpaeuUTenb ¢
KECTKIM HaKOHEYHIKOM, 3anpeLLaeTcs NponyckaTh ero Aarnee NPOKCUMANbHOTO KOHLA
CTeHTa. OTO MO3BOMNT CTEHTY OCTaBATLCS HA MECTE NMPU BBOAE B OpraHu3Mm.

3. TlomeLlyaloT NpoTankvBaloLLen kaTeTep Ha HanpaBuTenb W NPOABUTAlOT Brepes, Noka OH
He ynpeTcs B AUCTarbHbIA KOHeL| CTeHTa.

4. HapeBatot HeGonbLUION Benbli 3aXMM Ha CaMblii AUCTanbHbIA KOHEL, NPOTaNKMBALOLLEro
kaTeTepa 1 HafexHo dukcupytoT ero (cM. puc. 1). Biaronaps aTomy obecneunBaetcs
npaBUnbHOE MONOXKEHWe CTEHTa Ha NPOTarKVBaloLLEM KaTeTepe BO BpeMS npoLieaypbl
BBEAEHMS.

. BBogsT CTeHT.

. TNo OKOH4aHNM BBEAEHMS OTMYCKAIOT 3aXIM, OTTSIHYB BEPXHIOI0 YaCTb Ha3az U CHSB
3aXUM C KaTeTepa (CM. puc. 2).

7. V3BnekatoT HanpaBuTeNb, YAEPXKMNBas Ha MeCTe NpoTankuBaroLLmil kateTep. Mpu aTom

€amonpou3BOrbHO 06pasyeTCs CTOMOPHBI BUTOK CTEHTA. 3aTeM NpoTankvBatoLLi

KateTep OCTOPOXHO BbIHAMAIOT M3 LiCTOCKOMA.

oo

ﬂpumeanMe
IMpn Heo6XxoAMMOCTI MOXHO BYAET OKOHYATENBHO OTPEryNMpPOBaTH NONOXEHNE CTEHTa
NPy NOMOLLIM SHAOCKOMMYECKMX LLMNLIOB. CTEHTBI NErko M3BMeKatoTcs, Ans 3Toro
[I0CTATO4YHO OCTOPOXHO NOTSHYTb HAPYXY, NPUMEHSS 3HAOCKONMYECKIE LML

2. PeHTreHockonus obrnervyaet pasmeLLeHne CTeHTa, Ho A0NyCKaeTCs UCMoNb3oBaHue 1
CTaHAAPTHOI pPeHTreHorpacuu.

3. TMocne ncnonb3oBaHWs 3TO U3fene MOXET NpeacTaBnsaTb coboi bruonornyeckyio
onacHocTb. ObpalLieHre C U3Aenuem 1 ero yTUM3aums AOMKHbI OCYLLECTBNATLCA
B COOTBETCTBUM C MPUHATON MEANLIMHCKOI NPAKTUKOI 11 JECTBYIOLLIMMU HOPMaMM
MeCTHOrO, FOCYAapCTBEHHOO 1 (heAeparnbHOro 3aKOHOAATENbCTBA.

©2016 C. R. Bard, Inc. Bce npaBa 3aLumiieHbl.
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