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Contour VL~

Variable Length Percuflex™ Stent
with HydroPlus™ Coating

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not
use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston
Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Contour Variable Length Stent is designed to be placed over a
guidewire to help drain urine from the kidney into the bladder. The
coils on both distal and proximal pigtails allow one stent to be used in
adult ureters of various lengths. This device is coated with exclusive
HydroPlus Hydrophilic coating which, when activated, significantly
increases the lubricous characteristics of the device. Care should be
exercised when handling this coated device (See “Prior to Placement”
and “Activate Coating”).

Carefully read all the instructions prior to using this device.
Contents

The Contour VL Variable Length Ureteral Stent Set includes:
(1) Contour VL Stent (Soft Percuflex Material)

(1) Axxcess™ Ureteral Catheter

(1) Positioner

(1) 0.035 in (0.89 mm) or 0.038 in (0.97 mm) Dia. PTFE Guidewire
The stent is MR safe.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

Some of the indications for placement of a ureteral stent are:
* Extrinsic compression of ureter

¢ Ureteral obstruction

e Ureteral trauma

¢ Ureteral manipulation

¢ Preparation for ureteral manipulation

* Assistance with stone fragment passage

CONTRAINDICATIONS

The use of ureteral stents should be reconsidered if the following
conditions exist:

¢ Poor surgical risk
¢ Unexplained hematuria
¢ Unrepaired ureteral avulsion

WARNINGS

None known.

PRECAUTIONS

1. Retrieval line indwelling time should not exceed fourteen (14) days to
avoid possible cord encrustation.

2. This device is supplied sterile and recommended for one-time use only.
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3. Avoid bending or kinking the stent during or prior to placement as to
do so could damage the integrity of the stent.

4. |If resistance is encountered during advancement or withdrawal of
the stent, STOP. Do not continue without first determining the cause
of resistance and taking remedial action.

5. Periodic radiographic, isotopic, or cystoscopic examinations
are recommended to evaluate stent efficiency and to observe for
possible complications.

Note: Where long-term use is indicated, it is recommended that
indwelling time for stent (with retrieval line removed) not exceed
365 days*. This stent should be evaluated by the physician on or
before 90 days postplacement.

*Biocompatibility data on file.
6. This stentis notintended to be a permanent implant device.

7. The recommendations given herein are meant to serve only as a
basic guide to the utilization of this device. Use of this device should
be restricted to physician specialists with comprehensive knowledge
of the indications, techniques and risks of the procedure. The
references given below provide a broad overview of the subject of
ureteral stent insertion over a preplaced guidewire.

8. 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.

ADVERSE EVENTS

Adverse events associated with retrograde and antegrade positioned
indwelling ureteral stents: Reflux-GU (e.g. ureteral reflux); Occlusion/
Obstruction (e.g. catheter, stent); Migration (e.g. dislodgement);
Hemorrhage; Infection (e.g. sepsis, peritonitis, urinary tract infection);
Perforation (e.g. bladder, ureter, kidney, renal pelvis); Extravasation;
Encrustation; Loss of renal function; Edema; Urinary symptoms (e.g.
frequency, urgency, incontinence, dysuria, nocturia, hematuria); Pain/
discomfort; Stent fragmentation; Fistula; Hydronephrosis; Stone formation;
Tissue damage; Erosion.

HOW SUPPLIED

Do not use if package is opened or damaged.
Do not use if labeling is incomplete or illegible.
Handling and Storage

Store at controlled room temperature. Do not expose to organic solvents,
ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that products are
used prior to the sterilization expiration date on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Prior to Placement
Activate Coating

To activate the HydroPlus™ Coating, soak the stent in sterile water or
saline for at least 30 seconds. Keep the stent wet during placement.
Use a wet gauze pad to handle the stent during placement, if
necessary. DO NOT wipe stent with dry gauze or any solvents as it
may damage coating.

Placement Prerequisites

1. The involved renal collecting system should be visualized via
intravenous, retrograde or antegrade pyelography.

2. Fluoroscopy is recommended for more precise control of stent
placement, however, standard radiography may be used.

Recommended Technique

Note: Prior to stent placement, grasp retrieval line knot and pull to
release retrieval line from under pigtail straightener.

A. Retrograde
Stent with Pigtail straightener and positioning retrieval line.
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Note: Pigtail straightener slides easily over ureteral stent (distal
end of stent first) straightening out the pigtail and facilitating
introduction of guidewire through stent. After assembly, pigtail
straightener is removed.

7A.

7

@

Insert flexible end of guidewire into cystoscope and pass up
ureter into renal pelvis.

Soak the hydrogel coated stent to activate the coating.

Pass tapered tip of stent over guidewire and through cystoscope
while an assistant maintains guidewire position.

Advance stent up ureter using positioner. One of the black bands
should be located at ureteral orifice.

Note: If stent is inadvertently advanced too far up ureter,
attached retrieval line may be used to gently pull stent back
down to proper position.

The guidewire may now be partially withdrawn to allow the distal
coil to form in the renal pelvis.

If additional stent length remains within cystoscope, gently push
into the bladder with positioner.

Option #1: If a retrieval line is not desired for subsequent stent
removal, hold the knot of the retrieval line and cut one strand.
While holding the knot, gently pull on the retrieval line to remove,
maintaining stent position with positioner and guidewire. Confirm
stent position, withdraw guidewire and then positioner.

Option #2: To use a retrieval line for removal without the need
for a second cystoscopic procedure, remove guidewire while
maintaining stent position with positioner. Then carefully
withdraw the positioner leaving the retrieval line in place.

Note: If the ureter is longer than 22 cm, forceps may be used to
position the stent so that there are equal coils in the bladder and
renal pelvis.

B. Percutaneous Antegrade

1.

Establish entry into involved renal pelvis using, for example, the
percutaneous access kit.

Pass flexible end of guidewire down ureter into bladder.

Pass appropriate open end ureteral catheter over guidewire to
confirm entrance into bladder lumen and to indicate feasibility
of stent placement. Placement of a semirigid sheath, of
appropriate size, into the access tract is a useful adjunct at

this point.

Soak the hydrogel coated stent to activate the coating (see “Prior
To Placement”).

Pass the tapered tip of the stent over guidewire and use
positioner to advance stent down ureter. The retrieval line
attached to the stent allows for recovery, if final positioning is
unsatisfactory (see reference).

Confirm lower coil is in bladder and upper coil is in renal pelvis.
The retrieval line attached to the stent allows for recovery, if
positioning is unsatisfactory.

Note: If the ureter is longer than 22 cm, forceps may be useful in
positioning the stent so that there are equal coils in the bladder
and renal pelvis.

If position of stent is satisfactory, remove retrieval line by holding
the knot, cutting one strand, and while holding the knot, gently
pull on the retrieval line. Then, while maintaining stent position
with positioner and guidewire, confirm stent position, withdraw
guidewire and then positioner.

Note: If temporary percutaneous nephrostomy drainage is
desired, insert appropriate guidewire through positioner prior to
its removal.

Black (K) AE <5.0



Retrieval Line Options
A. Stent Positioning

After stent placement, hold the knot of the retrieval line and cut one
strand. While holding the knot, gently pull on the retrieval line to remove,
maintaining stent position with positioner and guidewire.

B. Stent Removal

May be used for subsequent stent removal. To avoid possible
retrieval line encrustation not recommended for long term stenting
exceeding fourteen (14) days.

C. May Be Cut Off

Retrieval line may be cut prior to stent placement. Remove retrieval
line by holding the knot, cutting one strand, and while holding the
knot, gently pull on the retrieval line.

For all options, remove stent in accordance with standard technical
procedure.

REFERENCES

Mardis, H.K., etal.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care
has been used in the design and manufacture of this instrument. This
warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly
set forth herein, whether express or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other matters beyond BSC’s control directly affect the instrument and
the results obtained from its use. BSC's obligation under this warranty
is limited to the repair or replacement of this instrument and BSC shall
not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this instrument. BSC neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or
additional liability or responsibility in connection with this instrument. BSC
assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or
resterilized and makes no i p or implied, including but
not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with
respect to such instruments.
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Contour VL~

Stent Percuflex™ de longitud
variable con revestimiento
HydroPlus™

B ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la
venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril estd danada. Si se encuentran dafios, llame al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar
en lesiones en el paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada
al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent de longitud variable Contour esta disefiado para colocarse sobre
una guia con el fin de ayudar a drenar orina del rifion a la vejiga. Las
espirales distal y proximal permiten utilizar el stent en uréteres de adultos
de diversas longitudes. Este dispositivo esté cubierto con el revestimiento
hidréfilo HydroPlus que, cuando se activa, aumenta significativamente
las caracteristicas lubricantes del dispositivo. Este dispositivo recubierto
debe manipularse con cuidado (consulte “Antes de la colocacion” y
“Revestimiento activo”).

Lea con atencion todas las instrucciones antes de hacer uso de este
producto.

Contenido

El juego de stents ureterales de longitud variable Contour VL incluye:
(1) stent Contour VL (material blando Percuflex),

(1) catéter ureteral Axxcess™,

(1) posicionador,

(1) guia PTFE de 0,035 in (0,89 mm) 0 0,038 in (0,97 mm) de didmetro.
El stent es seguro para las RM.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

Algunas indicaciones para la colocacion de un stent ureteral:
e Compresion extrinseca del uréter

e Obstruccion ureteral

e Traumatismo ureteral

e Manipulacion ureteral

¢ Preparacion para la manipulacion ureteral

¢ Asistencia para el paso de fragmentos de calculos

CONTRAINDICACIONES

Debera reconsiderarse el uso de stents ureterales en caso de que se den
las condiciones siguientes:

* Riesgos quirlrgicos elevados
¢ Hematuria criptégena
e Avulsion ureteral no reparada

ADVERTENCIAS

No se conoce ninguna.
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PRECAUCIONES

1. Eltiempo de permanencia del conducto de recuperacion no debe
superar catorce (14) dias, para evitar la formacion de costras en
el corddn.

2. Este dispositivo se proporciona esterilizado y esta recomendado para
un solo uso.

3. Evite doblar o torcer el stent durante la colocacion o antes de esta,
ya que podria dafiar la integridad del stent.

4. Siencuentra resistencia durante la implantacion o la extraccion del
stent, DETENGA EL PROCESO. No prosiga sin antes determinar la
causa de tal resistencia y sin tomar las medidas oportunas.

5. Serecomienda realizar examenes citoscopicos, isotopicos o
radiograficos periddicos para evaluar la eficacia del stenty para
observar las posibles complicaciones.

Nota: cuando esté indicado el uso a largo plazo, se recomienda

que el tiempo de permanencia del stent (sin via de extraccion) no
supere los 365 dias*. El médico debe evaluar este stent a los 90 dias
de la colocacion, o antes.

*Datos de biocompatibilidad en archivo.
6. Elstentno estéa disenado como dispositivo de implante permanente.

7. Lasrecomendaciones que se dan en el presente documento
pretenden servir inicamente como guia basica para la utilizacion este
dispositivo. El uso de este dispositivo debera restringirse a médicos
especialistas con un conocimiento profundo de las indicaciones,
técnicas y riesgos del procedimiento. Las referencias indicadas a
continuacion proporcionan una amplia informacion sobre la insercion
del stent ureteral a través de una guia previamente colocada.

8. Pueden formarse nudos en los stents ureterales de varias
longitudes. Esto puede provocar lesiones en el uréter durante
la extraccion y/o la necesidad de practicar otra intervencion
quirdrgica. La presencia de un nudo deberé tomarse en
consideracion si se encuentra una resistencia considerable al
intentar extraerlo.

EPISODIOS ADVERSOS

E ' q iad,

p a los stents ureterales permanentes
colocados de forma retrograda o anterégrada: reflujo genitourinario
(p. ej. reflujo ureteral); oclusion/obstruccion (p. e]. catéter, stent); migracion
(p. ej. desalojamiento); hemorragia; infeccion (p. ej. sepsis, peritonitis,
infeccion urinaria); perforacion (p. ej. vejiga, uréter, riiion, pelvis renal);
extravasacion; formacion de costras; pérdida de funcion renal; edema;
sintomas urinarios (p. ej. frecuencia, urgencia, incontinencia, disuria,
nocturia, hematuria); dolor/molestias; fragmentacion del stent; fistula;
hidronefrosis; formacion de calculos; dafios tisulares; erosion.

PRESENTACION

No utilice el paquete si esta roto o dafiado.

No lo utilice si la etiqueta esta incompleta o ilegible.
Manipulacién y al

p

Guarde el dispositivo a temperatura ambiente controlada. No lo exponga
a disolventes organicos, a radiaciones ionizantes ni a la luz ultravioleta.
Haga rotar los productos del almacén para utilizarlos antes de la fecha
de caducidad de la esterilizacion que se indica en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Antes de la colocacion
Revestimiento activo

Ponga a remojo el stent en agua estéril o suero salino estéril durante
al menos 30 segundos, para activar de esa forma el revestimiento
HydroPlus™. Mantenga himedo el stent durante su colocacion.

En caso necesario, utilice una gasa himeda para manipular el stent
durante su colocacion. NO limpie el stent con una gasa seca ni con
disolventes, ya que podria dafiar el revestimiento.

Prerrequisitos de colocacion

1. Elsistema colector del rindn implicado debe visualizarse a través de
una pielografia intravenosa anterégrada o retrograda.

2. Serecomienda el uso de la radioscopia para un control mas preciso
de la colocacion del stent, aunque también puede utilizarse la
radiografia estandar.

Técnica recomendada

Nota: antes de colocar el stent, tome el nudo del conducto de
recuperacion y tire para desprender el conducto de recuperacion de la
parte inferior del enderezador de espiral.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Contour VL, Global, 50502703-01B



Boston Scientific (DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Contour VL, Global, 50502703-01B

A. Retrogrado

Stent con enderezador de espiral y colocacion del conducto de
recuperacion.

Nota: el enderezador de espiral se desliza con facilidad sobre el
stent ureteral (primero por el extremo distal del stent), con lo que se
endereza la espiral y se facilita la introduccion de la guia a través del
stent. Después del ensamblado, retire el enderezador de espiral.

@

1. Inserte el extremo flexible de la guia en el citoscopio y stibala por
el uréter hacia el interior de la pelvis renal.

2. Paraactivar el revestimiento de hidrogel, sumerja el stent.

3. Pase la punta ahusada del stent sobre la guia y a través del
citoscopio mientras un asistente mantiene la posicion de la guia.

4, Avance el stent hacia arriba por el uréter mediante el

posicionador. Una de las bandas negras debera encontrarse en el
orificio ureteral.

Nota: si el stent se avanza inadvertidamente demasiado en el
uréter, el conducto de recuperacion acoplado puede utilizarse para
tirar con suavidad del stenty devolverlo a la posicion correcta.

5. Ahora, puede extraer parcialmente la guia para permitir que el
extremo distal forme una espiral en la pelvis renal.

6. Siqueda parte del stent en el citoscopio, empuje cuidadosamente
el posicionador hacia el interior de la vejiga.

7A. Opcion n° 1: si no se desea utilizar un conducto de recuperacion
para la posterior extraccion del stent, tome el nudo del conducto
de recuperacion y corte un ramal. Mientras sujeta el nudo,
tire suavemente del conducto de recuperacion para extraerlo,
manteniendo la posicion del stent con el posicionador y la guia.
Confirme la posicion del stent y retire primero la guia y después el
posicionador.

7B. Opcion n° 2: si desea utilizar un conducto de recuperacion para la
extraccion sin necesidad de una segunda cistoscopia, extraiga la
guia mientras mantiene la posicion del stent con el posicionador.
Retire seguidamente el posicionador con cuidado, dejando
colocado el conducto de recuperacion.

Nota: si el uréter supera los 22 cm, podra utilizar las pinzas para
colocar el stent de modo que las espirales de la vejiga y la pelvis
renal sean iguales.

B. Anterdgrada percutanea

1. Establezca la entrada en la pelvis renal mediante, por ejemplo,
el kit de acceso percutaneo.

2. Pase el extremo flexible de la guia hacia abajo por el urétery
hacia el interior de la vejiga.

3. Pase el catéter ureteral apropiado con el extremo abierto sobre
la guia para confirmar la entrada en el lumen de la vejiga y
para comprobar que se puede colocar el stent. En este punto,
resulta Gtil la colocacion de una vaina semirrigida de un tamafio
adecuado en el tracto de acceso.

4. Para activar el revestimiento de hidrogel, sumerja el stent
(consulte “Antes de la colocacion”).

5. Pase la punta ahusada del stent sobre la guia y utilice el
posicionador para avanzarlo en sentido descendente por el
uréter. El conducto de recuperacion acoplado al stent permite
extraerlo, si el posicionamiento final es insatisfactorio (consulte
la referencia).
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6. Confirme que la espiral inferior se encuentre en la vejiga y la
superior en la pelvis renal. El conducto de recuperacion acoplado
al stent permite extraerlo, si el posicionamiento es insatisfactorio.

Nota: si el uréter supera los 22 cm, las pinzas pueden resultar
(tiles para colocar el stent de modo que las espirales de la vejiga
y la pelvis renal sean iguales.

7. Sila posicion del stent es satisfactoria, retire el conducto de
recuperacion tomando el nudo, cortando un ramal y, sin soltar
el nudo, tirando suavemente del conducto de recuperacion.
Seguidamente, manteniendo la posicion del stent con el
posicionador y la guia, confirme la posicion del stenty retire
primero la guia y después el posicionador.

Nota: si desea realizar un drenaje temporal de nefrostomia
percutanea, inserte la guia adecuada a través del posicionador
antes de retirarlo.

Opci del | de i6
A. Posicionamiento del stent

Una vez colocado el stent, tome el nudo del conducto de recuperacion
y corte un ramal. Sin soltar el nudo, tire suavemente del conducto de
recuperacion para extraerlo y mantenga la posicion con el posicionador
y la guia.

B. Extraccion del stent

Puede utilizarse para la posterior extraccion del stent. A fin
de evitar la posible formacion de costras en el conducto de
recuperacion, no se recomienda para permanencias del stent
superiores a catorce (14) dias.

C. Puede cortarse

El conducto de recuperacion puede cortarse antes de la colocacion
del stent. Retire el conducto de recuperacion tomando el nudo,
cortando un ramal y, sin soltar el nudo, tirando suavemente del
conducto de recuperacion.

Paratodas las opciones, extraiga el stentde acuerdo con el procedimiento
técnico normal.

REFERENCIAS

Mardis, H.K., etal.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un
cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta
garantia sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente
en este documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o
de otro modo, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o de ad ion para un fin . La manipulacion,
el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este instrumento,
asi como otros aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico,
el tratamiento, las intervenciones quirlrgicas y cualquier otro aspecto
ajeno al control de BSC afectan directamente a este instrumento y a
los resultados que puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de
BSC en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de
este instrumento y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas
accidentales o consecuentes, por dafios y perjuicios o por los gastos
directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este instrumento. BSC
tampoco asume ninguna otra obligacién o responsabilidad relacionada
con este instrumento ni autonza a ninguna persona a que lo haga en
su nombre. BSC rech ad con respecto a
instrumentos reutilizados, reprocesados o reesteril |zadns V. respecto a
estos, no ofrece garantia alguna ya sea explicita o imp
entre otras la de iabilidad y ad ion para un fin
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Contour VL~

Stent Percuflex™ a longueur
variable avec revétement
HydroPlus™

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE & 'oxyde d"éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d'entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.
De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection croisée du patient, y compris |a transmission de maladies
infectieuses d'un patient @ un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Aprés utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au
reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le stent a longueur variable Contour est congu pour étre mis en place
sur un guide pour faciliter le drainage de I'urine du rein vers la vessie.
Les coils situés aux extrémités en queue de cochon distale et proximale
permettent d'utiliser un méme stent dans des uretéres de diverses
longueurs chez I'adulte. Ce dispositif est doté du revétement hydrophile
HydroPlus exclusif qui, lorsqu'il est activé, augmente considérablement
les propriétés de glisse du dispositif. Ce dispositif a revétement doit étre
manipulé avec précaution (voir « Avant la mise en place » et « Activation
du revétement »).

Lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser ce dispositif.
Contenu

Le kit de stent urétéral a longueur variable Contour VL comprend les
éléments suivants :

(1) Stent Contour VL (matériau Percuflex souple)

(1) Cathéter urétéral Axxcess™

(1) Positionneur

(1) Guide en PTFE de 0,035 in (0,89 mm) ou 0,038 in (0,97 mm) de diamétre
Le stent est compatible avec I'imagerie RM.

UTILISATION/INDICATIONS

La mise en place d'un stent urétéral est indiquée dans les cas suivants
(liste non exhaustive) :

* compression extrinseque de I'uretére ;

e obstruction de |'uretére ;

e traumatisme urétéral ;

¢ manipulation urétérale ;

e préparation a la manipulation urétérale ;
* aide au passage de fragments de calculs.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation de stents urétéraux doit étre reconsidérée dans les cas
suivants :

¢ risque chirurgical faible ;
e hématurie inexpliquée ;
¢ avulsion urétérale non soignée.

MISES EN GARDE

Aucune connue.

Black (K) AE <5.0



PRECAUTIONS

1. Ladurée pendant laquelle la tubulure de récupération peut rester
en place ne doit pas dépasser quatorze (14) jours afin d'éviter toute
incrustation éventuelle du cordon.

2. Ce dispositif est fourni stérile ; il est recommandé de ne I'utiliser
qu'une seule fois.

3. Eviter de plier ou de tordre le stent pendant ou avant sa mise en place
car cela risquerait de compromettre son intégrité.

4. Siune résistance se fait sentir pendant la progression ou le retrait du
stent, ARRETER. Ne pas poursuivre avant d"avoir identifié la cause de
la résistance et pris les mesures nécessaires pour y remédier.

5. Il estrecommandé de réaliser régulierement des examens

radiographiques, isotopiques ou cystoscopiques pour évaluer
I'efficacité du stent et détecter les éventuelles complications.

Remarque : En cas d'utilisation de longue durée, il est recommandé
de ne pas laisser le stent (avec la tubulure de récupération retirée)
a demeure au-dela de 365 jours*. L'état de ce stent doit &tre évalué
par le médecin au plus tard 90 jours apres sa mise en place.

*Données de biocompatibilité archivées.

6. Ce stentn’est pas congu pour &tre utilisé en tant qu'implant
permanent.

7. Les présentes recommandations ne constituent qu’un guide
sommaire d'utilisation de ce dispositif. Celui-ci ne doit étre utilisé
que par des médecins spécialistes ayant une connaissance
approfondie des indications, techniques et risques de I'intervention.
Les références fournies ci-dessous offrent une vue d’ensemble de
I'insertion d'un stent urétéral sur un guide préalablement mis en
place.

8. llestpossible que des nceuds se forment avec les stents urétéraux
de plusieurs longueurs. Ceci peut entrainer une lésion de l'uretére
durant le retrait du stent et/ou la nécessité d'une intervention
chirurgicale supplémentaire. Il faut envisager la présence d'un
nceud si une résistance significative est rencontrée lors des
tentatives de retrait.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Eva Py bl
E

aux stents urété a a
mise en place rétrograde et antérograde : reflux au niveau de I'appareil
génito-urinaire (par ex. reflux urétéral) ; occlusion/obstruction (par ex.
du cathéter, du stent) ; migration (par ex. déplacement ) ; hémorragie ;
infection (par ex., septicémie, péritonite, infection des voies urinaires) ;
perforation (par ex. vessie, uretere, rein, bassinet rénal) ; épanchement ;
incrustation ; perte de la fonction rénale ; cedéme ; symptdmes urinaires
(fréquence, impériosité, incontinence, dysurie, nycturie, hématurie) ;
douleur/géne ; fragmentation du stent ; fistule ; hydronéphrose ; formation
de calculs ; Iésion tissulaire ; érosion.

PRESENTATION

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
Manipulation et stockage

Conserver a température ambiante controlée. Ne pas exposer a des
solvants organiques, des rayonnements ionisants ou des rayons
ultraviolets. Contrdler la rotation du stock afin d'utiliser les produits avant
la date d’expiration de la stérilisation indiquée sur I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Avant la mise en place
Activation du revétement

Pour activer le revétement HydroPlus™, tremper le stent dans

de I'eau stérile ou du sérum physiologique pendant au moins

30 secondes. Maintenir le stent humide pendant la mise en place.
Utiliser un tampon de gaze humide pour manipuler le stent lors
de la mise en place, si nécessaire. NE PAS essuyer le stent avec
un tampon de gaze sec ni utiliser de solvants car cela pourrait
endommager le revétement.

Conditions préalables a la mise en place

1. Le systéeme collecteur rénal concerné doit étre visualisé par
pyélographie intraveineuse, rétrograde ou antérograde.

2. Une radioscopie est recommandée pour controler plus précisément
la mise en place du stent; toutefois, il est possible d"avoir recours a
une radiographie standard.
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Technique recommandée

Remarque : Avant la mise en place du stent, saisir le nceud de la tubulure
de récupération et tirer dessus pour libérer la tubulure de récupération
du dessous du redresseur de queue de cochon.

A. Rétrograde

Stent avec redresseur de queue de cochon et tubulure de
récupération de mise en place.

Remarque : Le redresseur de queue de cochon glisse facilement sur
le stent urétéral (extrémité distale du stent en premier) pour redresser
la queue de cochon et faciliter I'insertion du guide dans le stent.

Le redresseur de queue de cochon est retiré aprés |'assemblage.

®

1. Introduire I'extrémité flexible du guide dans le cystoscope et
franchir I'uretére pour atteindre le bassinet rénal.

2. Tremper le stent a revétement hydrogel pour activer ce dernier.

3. Faire passer |'extrémité effilée du stent sur le guide et dans le
cystoscope pendant qu’un assistant maintient la position du guide.

4. Pousser le stent jusqu’a I'uretere a |'aide du positionneur. L'un des
repeéres noirs doit se trouver au niveau de l'orifice urétéral.

Remarque : Si, par mégarde, le stent est poussé trop loin dans
I'uretere, tirer délicatement sur la tubulure de récupération
incluse pour ramener le stent dans la position voulue.

5. Le guide peut désormais étre partiellement retiré pour permettre
au coil distal de prendre forme dans le bassinet rénal.

6. Siune partie du stent reste dans le cystoscope, la pousser
délicatement dans la vessie a I'aide du positionneur.

7

>

Option 1: S'il nest pas prévu d'utiliser une tubulure de
récupération pour le retrait ultérieur du stent, tenir le nceud de
cette derniére et couper I'un des brins. En tenant le nceud, tirer
délicatement sur la tubulure de récupération pour la retirer, tout
en maintenant la position du stent a I'aide du positionneur et

du guide. Vérifier la position du stent et retirer le guide, puis le
positionneur.

7B. Option 2 : Pour procéder a un retrait au moyen d’une tubulure
de récupération, sans effectuer une seconde cystoscopie,
retirer le guide tout en maintenant la position du stent a I'aide
du positionneur. Ensuite, retirer délicatement le positionneur en
laissant la tubulure de récupération en place.

Remarque : Si I'uretere mesure plus de 22 cm, il est possible
d’utiliser une pince pour positionner le stent de facon a ce qu'il
y ait une longueur de coil identique dans la vessie et le bassinet
rénal.

B. Percutanée antérograde

1. Pratiquer un point d'acces au bassinet rénal concerné en
utilisant, par exemple, le kit d'acces percutané.

2. Pousser I'extrémité flexible du guide dans l'uretére jusqu'a la
vessie.

3. Glisser un cathéter urétéral a extrémité ouverte d’un diamétre
adapté sur le guide pour vérifier I'entrée dans la lumiére vésicale
et s'assurer qu'il est possible de mettre en place le stent.
Lintroduction d’une gaine semi-rigide de taille adaptée dans la
voie d'acces peut s'avérer trés utile a ce stade.

4. Tremper le stent a revétement hydrogel pour activer ce dernier
(voir « Avant la mise en place »).

12
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5. Faire passer I'extrémité effilée du stent sur le guide et utiliser le
positionneur pour pousser le stent dans |'uretére. La tubulure de
récupération attachée au stent permet de récupérer celui-cisila
position finale n'est pas satisfaisante (voir les références).

6. Veérifier que le coil inférieur se trouve dans la vessie et le coil
supérieur dans le bassinet rénal. La tubulure de récupération
attachée au stent permet de récupérer celui-ci sile
positionnement n’est pas satisfaisant.

Remarque : Si 'uretére mesure plus de 22 cm, il est possible
d'utiliser une pince pour positionner le stent de facon a ce qu'il
y ait une longueur de coil identique dans la vessie et le bassinet
rénal.

7. Sile positionnement du stent est satisfaisant, procéder au retrait
de la tubulure de récupération. Pour ce faire, maintenir le nceud,
couper 'un des brins, puis, tout en continuant @ maintenir le nceud,
tirer doucement sur la tubulure de récupération. Ensuite, tout en
maintenant la position du stent a I'aide du positionneur et du guide,
confirmer la position du stent et retirer le guide, puis le positionneur.

Remarque : Si un drainage temporaire par néphrostomie
percutanée est nécessaire, insérer un guide de taille appropriée
dans le positionneur avant son retrait.

n

ptions pour la de récupé
A. Positionnement du stent

Aprés la mise en place du stent, tenir le nceud de la tubulure de
récupération et couper I'un des brins. En tenant le nceud, tirer
délicatement sur la tubulure de récupération pour la retirer, tout en
maintenant la position du stent a I'aide du positionneur et du guide.

B. Retrait du stent

Peut étre utilisé pour le retrait ultérieur du stent. Pour éviter tout
risque d'incrustation de la tubulure de récupération, cela est
déconseillé si le stent reste a demeure plus de quatorze (14) jours.
C. Peut étre coupé
La tubulure de récupération peut étre coupée avant la mise en place
du stent. Pour procéder au retrait, maintenir le nceud, couper I'un des
brins, puis, tout en continuant a maintenir le nceud, tirer doucement
sur la tubulure de récupération.

Pour toutes les options, retirer le stent en observant une technique
standard.
REFERENCES

Mardis, H.K., etal.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.
GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
congu et fabriqué avec un soin ralsunnable Cette garantie remplace et

exclut toute autre g: non f lée dans le présent
document, . qu ‘elle soit explicite ou |mp||t:|te en vertu de la loi ou de toute
autre ere, y compris toute g licite de qualité

marchande ou d'adaptation a un usage partlculier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de BSC, affectent
directement l'instrument et les résultats obtenus par son utilisation.
Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en
aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n'assume, ni
n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraltemenl ou de
resterlllsalmn des instruments et n’ aucune g ou

licite, y compris toute g ie de quallte marchande ou
d’ adaplatlon a un usage particuli ces instr
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Contour VL~

Percuflex™-Stent variabler
Lange mit HydroPlus™-
Beschichtung

B ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nichtverwenden. Im Falle von Beschédigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintréchtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben,
was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation der Vorrichtung erhdht ebenfalls das Kontaminationsrisiko
bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient
zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gem&R den
Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/oder Grtlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Contour-Stent mit variabler Lénge ist fiir die Platzierung iiber einen
Fiihrungsdrahtvorgesehen, um Urin aus der Niere in die Blase anzulassen.
Die Spiralen an den distalen und proximalen Pigtails ermdglichen die
Verwendung eines Stents in Harnleitern verschiedener Ladnge von
Erwachsenen. Diese Vorrichtung ist mit exklusiver hydrophiler HydroPlus-
Beschichtung beschichtet, die bei Aktivierung die Gleiteigenschaften
der Vorrichtung erheblich verstéarkt. Beim Umgang mit der beschichteten
Vorrichtung sollte vorsichtig vorgegangen werden (siehe ,Vor der
Platzierung” und ,Beschichtung aktivieren”).

Lesen Sie vor dem Einsatz dieses Hilfsmittels sorgfaltig alle Anweisungen
durch.

Inhalt

Das Contour VL-Ureterstentset mit variabler Lange umfasst:
(1) Contour VL-Stent (weiches Percuflex-Material)

(1) Axxcess™-Ureterkatheter

(1) Positioniervorrichtung

(1) Durchmesser 0,035 Zoll (0,89 mm) oder 0,038 Zoll (0,97 mm) PTFE-
Fiihrungsdraht

Der Stent ist MRT-sicher.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Einige der Indikationen fiir die Platzierung eines Ureterstents sind:
e Extrinisische Kompression des Harnleiters

e Uretale Obstruktion

e Uretales Trauma

¢ Uretale Manipulation

* Vorbereitung auf uretale Manipulation

¢ Unterstiitzung bei der Durchleitung von Steinfragmenten

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung dieses Ureterstents muss in folgenden Féllen griindlich
abgewogen werden:

* Patienten mit erhohtem Operationsrisiko
e Unerklarte Hamaturie
¢ Nichtinstandgesetzter Ureterabriss

Black (K) AE <5.0



WARNHINWEISE

Keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Verweildauer der Riickholleitung darf 14 Tage nicht
iiberschreiten, um eine mogliche Inkrustation zu vermeiden.

2. Diese Vorrichtung wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch empfohlen.

3. Biegen oder Knicken des Stents wahrend oder vor der Platzierung
vermeiden, da dies der Integritdt des Stents schaden konnte.

4. Falls beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Stents Widerstand
spiirbar wird, den Vorgang sofort ABBRECHEN. Das Verfahren erst
dann fortsetzen, wenn die Ursache des Widerstands festgestellt und
beseitigt wurde.

5. Periodische Radiografie-, Isotopie- bzw. Zystoskopieuntersuchungen
werden empfohlen, um die Effizienz des Stents zu beurteilen und
mdgliche Komplikationen zu erkennen.

Hinweis: Wenn eine Langzeitanwendung indiziert ist, darf die
Verweildauer des Stents (Riickholleitung entfernt) im Kdrper 365 Tage*
nicht iiberschreiten. Vor bzw. spatestens bei Ablauf von 90 Tagen nach
der Platzierung muss der Stent von einem Arzt iiberpriift werden.

*Biokompatibilitdtsdaten sind vorhanden.
6. Dieser Stentist nicht also permanentes Implantat vorgesehen.

7. Die hier gegebenen Empfehlungen sind nur als grundlegender
Hinweis fiir den Einsatz der Vorrichtung gedacht. Die Verwendung
dieser Vorrichtung muss auf Fachérzte mit umfassenden Wissen iiber
Indikationen, Techniken und Risiken des Verfahrens beschrénkt sein.
Die unten angefiihrten Literaturhinweise bieten eine ausfiihrliche
Ubersicht iiber das Thema der Ureterstentplatzierung iiber einen
liegenden Fiihrungsdraht.

8. Inmehrldngigen Ureterstents kann es zur Knotenbildung kommen.
Dies kann zu Verletzungen des Ureters beim Entfernen fiihren und/
oder einen zusétzlichen chirurgischen Eingriff erforderlich machen.
Tritt beim Entfernen ein signifikanter Widerstand auf, sollte das
Vorhandensein eines Knotens in Betracht gezogen werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Mit retrograd und anterograd positionierten Ureterstents in Zusammen-

hang stehende unerwiinschte Ereignisse: GU-Reflux (z. B. Ureterreflux);
Okklusion/Obstruktion (z. B. Katheter, Stent); Migration (z. B. Ablgsung);
Blutungen; Infektion (z. B. Sepsis, Peritonitis, Harnwegsinfektion);
Perforation (z. B. Blase, Ureter, Niere, Nierenbecken); Extravasation;
Inkrustation; Verlust der Nierenfunktion; Odem; Harnsymptome
(Héufigkeit, Harndrang, Inkontinenz, Dysurie, Nykturie, Hamaturie);
Schmerzen/Beschwerden; Stentfragmentierung; Fistel; Hydronephrose;
Steinbildung; Gewebeverletzungen; Erosion.

LIEFERFORM
Bei gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.
Handhabung und Lagerung

Bei geregelter Zimmertemperatur lagern. Keinen organischen
Losungsmitteln, ionisierenden Strahlen oder ultraviolettem Licht
aussetzen. Die Bestdnde regelméBig ersetzen, sodass die Instrumente
jeweils vor dem auf der Verpackung angegebenen Sterilisations-
Ablaufdatum verwendet werden.
BEDIENUNGSANLEITUNG
Vor der Platzierung
Beschichtung aktivieren
Den Stent mindestens 30 Sekunden lang in sterilem Wasser oder
Kochsalzlésung einweichen, um die HydroPlus™-Beschichtung
zu aktivieren. Den Stent wahrend der Platzierung feucht halten.
Den Stent wahrend der Platzierung mit einem feuchten Gazetupfer
handhaben, falls erforderlich. Den Stent KEINESFALLS mit trockener
Gaze oder Lésungsmitteln abwischen, da dies die Beschichtung
beschéadigen kann.
Voraussetzungen fiir die Platzierung
1. Das betroffene Harnableitungssystem muss durch intravendse,
retrograde oder anterograde Pyelographie dargestellt werden.

2. Fiir genauere Kontrolle bei der Stentplatzierung wird empfohlen,
unter Rontgendurchleuchtung vorzugehen. Es kann jedoch auch das
iibliche Rontgenverfahren angewendet werden.
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Empfohlene Technik

Hinweis: Vor der Stentplatzierung den Knoten der Riickholleitung
greifen und ziehen, um die Riickholleitung von der Pigtail-Begradigungs-
vorrichtung freizugeben.

———

A. Retrograd

Stent mit Pigtail-Begradigungsvorrichtung und Positionierungs-
Riickholleitung.

Hinweis: Die Pigtail-Begradigungsvorrichtung ldsst sich leicht tiber
den Ureterstent (distales Ende des Stents zuerst) schieben, begradigt
den Pigtail und fiihrt den Fiihrungsdraht durch den Stent ein. Nach
dem Zusammenbau wird die Pigtail-Begradigungsvorrichtung entfernt.

1. Flexibles Ende des Fiihrungsdrahts in Zystoskop einfiihren und
durch den Ureter nach oben in das Nierenbecken einfiihren.

2. Den mit Hydrogel beschichteten Stent anfeuchten, um die
Beschichtung zu aktivieren.

3. Fiihren Sie die verjiingende Spitze des Stents iiber den Fiihrungs-
draht und durch das Zystoskop, wahrend ein Assistent die
Position des Fiihrungsdrahts beibehilt.

4. Den Stent mit einer Positioniervorrichtung nach oben in den
Ureter vorschieben. Eine der schwarzen Markierungen muss sich
an der Ureterdffnung befinden.

Hinweis: Wenn der Stent versehentlich zu weit in den Ureter
vorgeschoben wird, kann behutsam an der angebrachten
Riickholleitung gezogen werden, um den Stent wieder in die
richtige Position zuriickzuziehen.

5. Der Fiihrungsdraht kann teilweise wieder herausgezogen werden,
damit sich die distale Spirale im Nierenbecken bilden kann.

6. Bleibt weitere Stentlange im Zystoskop, dann driicken Sie die
Blase mit Positioniervorrichtung vorsichtig in Position.

7A. 1. Option: Ist eine Riickholleitung fiir die nachfolgende
Stententfernung nicht erwiinscht, den Knoten der Riickholleitung
halten und einen Faden abschneiden. Den Knoten halten und die
Riickholleitung vorsichtig entfernen, wahrend die Stentposition
mithilfe der Positioniervorrichtung und dem Fiihrungsdraht
beibehalten wird. Die Position des Stents bestétigen und zunéchst
den Fiihrungsdraht und dann die Positioniervorrichtung entfernen.

7B. 2. Option: Zur Verwendung der Riickholleitung zum Entfernen
des Stents ohne erneutes zystoskopisches Verfahren wird der
Fiihrungsdraht entfernt, wahrend der Stent mithilfe der Positionier-
vorrichtung in Position gehalten wird. Dann die Positioniervorrichtung
vorsichtig entfernen, dabei die Riickholleitung belassen.

Hinweis: Ist der Ureter lénger als 22 cm, kann der Stent mit einer
Zange so platziert werden, dass es gleich groBe Spiralen in der
Blase und im Nierenbecken gibt.

B. Perkutan antegrad

1. Verschaffen Sie sich z. B. mit dem perkutanen Zugangskit Zugang
zum entsprechenden Nierenbecken.

2. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts durch den Ureter nach
unten in die Blase einfiihren.

3. Einen geeigneten Open-End Ureterkatheter tiber den Fiihrungs-
draht vorschieben, um Zugang in das Blasenlumen zu
gewinnen und die Eignung zur Stentplatzierung festzustellen.
Zu diesem Zeitpunkt ist haufig die Platzierung einer halbsteifen
Einfithrschleuse der geeigneten GréBe im Zugangskanal hilfreich.
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4. Den mit Hydrogel beschichteten Stent befeuchten, um die
Beschichtung zu aktivieren (siehe ,Vor der Platzierung”).

5. Die verjiingte Spitze des Stents iiber den Fiihrungsdraht und
mithilfe der Positioniervorrichtung nach unten in den Ureter
vorschieben. Die am Stent befestigte Riickholleitung erméglicht
das Entfernen des Stents, falls die Positionierung nicht erfolgreich
verlauft (siehe Literaturhinweise).

6. Sicherstellen, dass sich die untere Spirale in der Blase und die
obere Spirale im Nierenbecken befindet. Die am Stent befestigte
Riickholleitung ermdglicht das Entfernen des Stents, falls die
Positionierung nicht erfolgreich verlauft.

Hinweis: Ist der Ureter lédnger als 22 cm, kann der Stent mit einer
Zange so platziert werden, dass es gleich groRe Spiralen in der
Blase und im Nierenbecken gibt.

7. Wenn der Stents wie gewiinscht positioniert ist, die
Riickholleitung entfernen. Dazu den Knoten festhalten, einen
Faden abschneiden und vorsichtig an der Riickholleitung
ziehen. Dann, wahrend die Stentposition mithilfe der
Positioniervorrichtung und des Fithrungsdrahts beibehalten
wird, die Position des Stents bestétigen und zunéchst den
Fiihrungsdraht und dann die Positioniervorrichtung entfernen.

Hinweis: Zur Platzierung den entsprechenden Fiihrungsdraht vor
dem Entfernen durch die Positioniervorrichtung einfiihren, wenn
eine temporére perkutane Nephrostomiedrainage durchgefiihrt
werden soll.

Opti fiir die Riickhollei

P 9

A. Stentpositionierung

Nach der Platzierung des Stents den Knoten der Riickholleitung
halten und einen Faden abschneiden. Den Knoten halten und die
Riickholleitung vorsichtig entfernen, wéhrend die Stentposition
mithilfe der Positioniervorrichtung und dem Fiihrungsdraht
beibehalten wird.

B. Entfernung des Stents

Kann fiir die nachfolgende Entfernung des Stents verwendet werden.
Um eine mdgliche Inkrustation der Riickholleitung zu vermeiden,
sollte der Stent nicht langer als 14 Tage eingesetzt bleiben.

C. Abschneiden (Option)

Die Riickholleitung kann vor der Platzierung des Stents abgeschnitten
werden. Die Riickholleitung entfernen. Dazu den Knoten festhalten,
einen Faden abschneiden und vorsichtig an der Riickholleitung
ziehen.

Bei allen Optionen den Stent gemaR den Standardverfahren entfernen.

LITERATURHINWEISE

Mardis, H.K., etal.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen
oder stillschweigenden gesetzlichen oder anderweitig implizierten
Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwihnt werden, und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige Qualitit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung
und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen,
haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem
Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrankt
sich auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC
ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments
ergeben. BSC tibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mitdiesem Instrumentund bevollmachtigt dazu auch keine
anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instr inschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.
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Contour VL~

Stent Percuflex™ a lunghezza
variabile con rivestimento
HydroPlus™

B, ONLY

Attenzione: |la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non
utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso si rilevino
danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali
processi potrebbero compromettere |'integrita strutturale del dispositivo
e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o
morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa,
in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo stent a lunghezza variabile Contour & progettato per essere posizionato
su un filo guida per rendere piti agevole il drenaggio delle urine da
rene a vescica. Le spirali su entrambi i pigtail, prossimale e distale,
consentono I'uso di uno stent da utilizzare nell'uretere di soggetti adulti
divarie lunghezze. Questo dispositivo & rivestito con I'esclusivo HydroPlus
Hydrophilic che, quando attivato, aumenta in modo significativo il livello di
lubricita del dispositivo. Durante I'utilizzo del dispositivo rivestito prestare
particolare attenzione (Vedere “Prima del posizionamento” e “Attivazione
del rivestimento”).

Prima di usare il dispositivo leggere attentamente tutte le istruzioni.
Contenuto

Il set dello stent ureterale a lunghezza variabile Contour VL comprende:
(1) stent Contour VL (materiale Soft Percuflex)

(1) catetere ureterale Axxcess™

(1) posizionatore

(1) filo guida PTFE di diam. 0.035 in (0,89 mm) oppure 0.038 in (0,97 mm)
Lo stent & compatibile con la RM.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Alcuni casiin cui & indicato posizionare lo stent ureterale sono:
* compressione estrinseca dell'uretere

¢ ostruzione dell'uretere

* trauma ureterale

¢ manovra ureterale

e preparazione per la manovra ureterale

* assistenza durante il passaggio di frammento di calcolo

CONTROINDICAZIONI

Se si riscontra una qualsiasi delle seguenti condizioni, I'uso di stent
ureterali dovra essere riconsiderato:

e alto rischio chirurgico
* ematuria non chiarita
* avulsione ureterale non riparata

AVVERTENZE

Nessuna conosciuta.
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PRECAUZIONI

1. Per evitare possibili incrostazioni, il tempo di messa a dimora del
tubicino di recupero non deve superare quattordici (14) giorni.

2. Lo strumento viene fornito sterile e se ne raccomanda |'impiego
esclusivamente monouso.

3. Evitare di piegare o attorcigliare lo stent prima o durante il
posizionamento, poiché cio potrebbe danneggiare I'integrita del
dispositivo.

4. Se siavverte resistenza durante |'avanzamento o il ritiro dello stent,
ARRESTARE L'OPERAZIONE. Non proseguire senza aver prima
stabilito la causa della resistenza e senza aver messo in atto le
contromisure del caso.

5. Siraccomandano esami radiografici, isotopici o cistoscopici
periodici, al fine di valutare I'efficienza dello stent e rilevare eventuali
complicazioni.

Nota: quando ¢ indicato I'uso a lungo termine, si consiglia di non
superare un tempo di permanenza dello stent (con tubicino di
recupero rimosso) di 365 giorni*. E compito del medico valutare la
funzionalita dello stent entro 90 giorni dall'impianto.

*| dati sulla biocompatibilita sono disponibili.

6. Questo stent non é progettato per essere impiegato come impianto
permanente.

7. Le raccomandazioni qui fornite intendono essere solo di guida generale
all'impiego del dispositivo. Questo dispositivo deve essere utilizzato
esclusivamente da medici esperti con conoscenza approfondita delle
indicazioni, delle tecniche e dei rischi inerenti la procedura. | riferimenti
che seguono forniscono una vista d'insieme relativa all'inserimento
dello stent ureterale su un filo guida preposizionato.

8. In presenza di stent ureterali di lunghezza multipla potrebbe
verificarsi la formazione di nodi. Tale risultato potrebbe condurre
a lesioni dell'uretere nel corso della rimozione e/o alla necessita
diricorrere ad interventi chirurgici aggiuntivi. In presenza di una
resistenza significativa nel corso di un tentativo di rimozione
prendere in esame |'eventuale presenza di un nodo.

EFFETTI INDESIDERATI

Effetti indesiderati associati a stent ureterali messi a dimora con
posizionamento retrogrado o anterogrado: reflusso GU (per es. reflusso
ureterale), occlusione/ostruzione (per es. di catetere o stent), migrazione
(per es. distacco), emorragia, infezione (per es. sepsi, peritonite, infezione
delle vie urinarie), perforazione (per es. di vescica, uretere, rene, pelvi
renale), stravaso, incrostazione, perdita della funzionalita renale, edema,
sintomi urinari (per es. frequenza, urgenza, incontinenza, disuria, nicturia,
ematuria), dolore/disagio, frammentazione dello stent, fistole, idronefrosi,
formazione di calcoli, lesioni ai tessuti, erosione.

MODALITA DI FORNITURA

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta.
Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.
Manipolazione e conservazione

Conservare a temperatura ambiente controllata. Non esporre a solventi
organici, radiazione ionizzante o luce ultravioletta. Attuare una rotazione
del magazzino, in modo tale che i prodotti vengano utilizzati prima
della data di scadenza della sterilizzazione indicata sull’etichetta della
confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Prima del posizionamento
Attivazione del rivestimento

Per attivare il rivestimento HydroPlus™, immergere lo stentin acqua
sterilizzata o soluzione fisiologica per almeno 30 secondi. Durante il
posizionamento mantenere lo stent umido. Se necessario, durante il
posizionamento maneggiare lo stent con una garza umida. NON pulire
lo stent con una garza asciutta o solventi poiché queste operazioni
possono danneggiare il rivestimento.

Prerequisiti per il posizionamento

1. Il sistema di raccolta renale interessato dovra essere visualizzato
mediante pielografia endovenosa, retrograda o anterograda.

2. Per controllare in modo piti preciso il posizionamento dello stent,
si consiglia la fluoroscopia, tuttavia, & possibile utilizzare anche la
radiografia standard.
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Tecniche consigliate

Nota: prima del posizionamento dello stent, afferrare il nodo del
tubicino di recupero e tirare in modo da rilasciare il tubicino da sotto il
raddrizzatore per pigtail.

A. Tecnica retrograda

Stent con raddrizzatore per pigtail e tubicino di recupero per il
posizionamento.

Nota: il raddrizzatore per pigtail scorre senza difficolta sullo stent
ureterale (prima |'estremita distale dello stent) raddrizzando il pigtail
e facilitando I'introduzione del filo guida. Dopo il montaggio,

il raddrizzatore per pigtail viene rimosso.

®

1. Inserire I'estremita flessibile del filo guida nel cistoscopio e farla
passare attraverso I'uretere fino alla pelvi renale.

2. Immergere lo stent rivestito con idrogel per attivare il rivestimento.

3. Passare I'estremita rastremata dello stent sul filo guida e lungo il
cistoscopio, avvalendosi dell'aiuto di un assistente per mantenere
il filo guida in posizione.

4. Far avanzare lo stent lungo I'uretere mediante il posizionatore.
Uno dei punti di repere neri deve essere posizionato a livello
dell'orifizio ureterale.

Nota: se lo stent viene fatto inavvertitamente avanzare troppo

a fondo nell’uretere, il tubicino di recupero fissato potra servire
per retrarre delicatamente lo stent fino a portarlo nella posizione
corretta.

5. Aquesto punto & possibile estrarre parzialmente il filo guida
per permettere alla spirale distale di assumere la corretta
configurazione all'interno della pelvi renale.

6. Se all'interno del cistoscopio avanza una lunghezza dello stent,
spingerla delicatamente nella vescica con il posizionatore.

7A. Opzione 1: se non é necessario mantenere il tubicino di recupero
in posizione per rimuovere lo stent, afferrare il nodo del tubicino e
tagliare uno dei capi. Tenere fermo il nodo e tirare delicatamente
il tubicino di recupero per rimuoverlo, mantenendo in posizione
lo stent mediante il posizionatore e il filoguida. Confermare la
posizione dello stent, retrarre il filoguida e quindi il posizionatore.

7

W

. Opzione 2: per utilizzare il tubicino di recupero per la rimozione
senza dover ricorrere a una seconda procedura di cistoscopia,
rimuovere il filoguida tenendo fermo lo stent mediante il
posizionatore. Quindi retrarre il posizionatore lasciando il tubicino
di recupero in posizione.

Nota: se 'uretere € pill lungo di 22 cm, sara possibile utilizzare
le pinze per posizionare lo stent in modo tale che nella vescica e
nella pelvi renale le spirali risultino uguali.

B. Tecnica percutanea anterograda

1. Creare un accesso alla pelvi renale interessata mediante,
ad esempio, un kit per I'accesso percutaneo.

2. Inserire I'estremita flessibile del filo guida nell'uretere, fino alla
vescica.

3. Far passare un catetere ureterale a estremita aperta adeguato
lungo il filo guida, per confermare I'ingresso nel lume della
vescica e determinare la fattibilita del posizionamento dello
stent. A questo punto, si consiglia di posizionare un introduttore
semirigido, di dimensioni adeguate, nel tratto di accesso.
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4. Immergere lo stent rivestito in idrogel per attivare il rivestimento
(vedere “Prima del posizionamento”).

5. Passare la punta rastremata dello stent sopra il filo guida e usare
il posizionatore per far avanzare lo stent fino all'uretere. Se il
posizionamento finale dello stent non & soddisfacente, & possibile
recuperarlo mediante il tubicino di recupero fissato allo stent
stesso (vedere la bibliografia).

6. Verificare che la spirale inferiore si trovi nella vescica e quella
superiore sia posizionata nella pelvi renale. Se il posizionamento
dello stent non e soddisfacente, & possibile recuperarlo mediante
il tubicino di recupero fissato allo stent stesso.

Nota: se |'uretere e piti lungo di 22 cm, sara possibile utilizzare
le pinze per posizionare lo stent in modo tale che nella vescica e
nella pelvi renale le spirali risultino uguali.

7. Seil posizionamento dello stent non & soddisfacente, per
rimuovere il tubicino di recupero afferrare il nodo, tagliare un
capo e tirare delicatamente il tubicino di recupero tenendo
fermo il nodo. Quindi, mantenendo lo stent in posizione con il
posizionatore e il filoguida, confermare la posizione dello stent,
retrarre il filoguida e quindi il posizionatore.

Nota: se é richiesto un drenaggio di nefrostomia percutanea
temporaneo, inserire un filo guida adeguato nel posizionatore
prima della relativa rimozione.

Opzioni del tubicino di recupero
A. Posizionamento dello stent

Dopo il posizionamento dello stent, tenere fermo il nodo del tubicino
direcupero e tagliare un capo. Tenere fermo il nodo e tirare
delicatamente il tubicino di recupero per rimuoverlo, mantenendo in
posizione lo stent mediante il posizionatore e il filoguida.

B. Rimozione dello stent

Puo essere utilizzato in seguito per la rimozione dello stent. Per
evitare possibili incrostazioni del tubicino di recupero, & sconsigliato
I'impianto di stent a lungo termine per un periodo superiore a
quattordici (14) giorni.

C. Possibilita di taglio
I tubicino di recupero puo essere tagliato prima del posizionamento
dello stent. Per rimuovere il tubicino di recupero, afferrare il nodo,
tagliare un capo e tirare delicatamente il tubicino di recupero
tenendo fermo il nodo.

Per tutte le opzioni: rimuovere lo stent attenendosi alla procedura tecnica
standard.

BIBLIOGRAFIA

Mardis, H.K., et al.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento &
stato progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite
nella presente, siano esse esplicite o |mp||c|te al sensi dl Iegge ]
altrimenti, compresa, in modo non escl

di commerciabilita o idoneita a uno scopo pamcolare Le COI‘IdIZIDnI di
trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento,
nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
agli interventi chirurgici e altri elementi al di 1a del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo
impiego. Lobbligo di BSC in base alla presente garanzia é limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC

non si alcuna resp bilita per i riutilizzati, ritrattati
o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita,
inclusa, in modo non limitativo, ogni g; ia di ciabilita o di

a a scopo particol per tali
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Contour VL~

Percuflex™ stent van variabele
lengte met HydroPlus™-coating

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel
slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide (EO)-proces
en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele
barriére is beschadigd. Neem contact op met uw Boston Scientific-
vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het
defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan
resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging
van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Contour stent met variabele lengte is bedoeld voor plaatsing over een
voerdraad zodat urine uit de nieren en in de blaas kan worden afgevloeid.
Met de spiralen op de distale en proximale krulstaarten kan één stent
worden gebruikt in ureters van verschillende lengtes bij volwassenen. Dit
hulpmiddel is voorzien van een exclusieve HydroPlus hydrofiele coating
die, wanneer deze wordt geactiveerd, de glijdende kenmerken van het
hulpmiddel aanzienlijk verbetert. Er dient zorgvuldig en voorzichtig te werk
te worden gegaan bij het hanteren van dit gecoate hulpmiddel (zie “Voor
plaatsing” en “Coating activeren”).

Lees alle instructies zorgvuldig door alvorens dit hulpmiddel te gebruiken.
Inhoud

De Contour VL-ureterstentset met variabele lengte bestaat uit:

(1) Contour VL-stent (zacht Percuflexmateriaal)

(1) Axxcess™-ureterkatheter

(1) plaatser

(1) PTFE-voerdraad met een diameter van 0,035 in (0,89 mm) of 0,038 in
(0,97 mm)

De stentis MRI-veilig.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Enkele indicaties voor plaatsing van een ureterstent zijn:
* Extrinsieke compressie van ureter

¢ Ureterobstructie

e Trauma aan ureter

¢ Manipulatie van ureter

* Voorbereiding voor manipulatie van ureter

* Ondersteuning bij verplaatsing van steenfragmenten

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van ureterstents moet opnieuw overwogen worden indien de
volgende voorwaarden aanwezig zijn:

* Patiénten die risico lopen bij een operatie
* Onverklaarde hematurie
¢ Onherstelde ureteravulsie

WAARSCHUWINGEN

Geen bekend.
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VOORZORGSMAATREGELEN

1. De verblijfsduur van de ophaallijn mag niet langer zijn dan
veertien (14) dagen, om mogelijke aanzetting van het snoer te
voorkomen.

2. Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en wordt vitsluitend aanbevolen
voor eenmalig gebruik.

3. Voorkom buigen of knikken van de stent tijdens of voor de plaatsing,
omdat dit de integriteit van de stent kan schaden.

4. STOP als er tijdens het opvoeren of terugtrekken van de stent
weerstand voelbaar is. Ga pas verder als de oorzaak van de
weerstand is vastgesteld en de vereiste maatregelen zijn genomen.

5. Periodiek radiografisch, isotopisch of cystoscopisch onderzoek wordt
aanbevolen voor de evaluatie van de doelmatigheid van de stent en
de controle op eventuele complicaties.

Opmerking: Indien langetermijngebruik is geindiceerd, wordt een
verblijfsperiode voor de stent (zonder ophaallijn) van langer dan
365 dagen* afgeraden. Deze stent moet uiterlijk op de negentigste
dag na plaatsing door de arts worden beoordeeld.

*Biocompatibiliteitsgegevens beschikbaar.
6. Deze stentis niet bestemd als permanent implantaat.

7. De hierin vermelde aanbevelingen zijn slechts bedoeld als basis-
richtlijn voor het gebruik van dit hulpmiddel. Dit hulpmiddel dient
uitsluitend te worden gebruikt door specialisten die over uitvoerige
kennis beschikken van de indicaties, technieken en risico’s van
de ingreep. De hieronder verstrekte literatuurverwijzingen bieden
een uitgebreid overzicht van het onderwerp met betrekking tot het
inbrengen van ureterstents over een vooraf geplaatste voerdraad.

8. Inureterstents van aanpasbare lengtes kunnen knopen ontstaan.
Dit kan leiden tot ureterletsel tijdens het verwijderen en/of de
noodzaak voor aanvullende chirurgische ingrepen. Er moet
rekening worden gehouden met de aanwezigheid van een knoop
als er tijdens het pogen tot verwijderen sterke weerstand wordt
ondervonden.

COMPLICATIES

Complicaties in verband met retrograde en antegrade geplaatste
ureterverblijfsstents: reflux/maagzweer (bijv. ureterreflux); occlusie/
verstopping (bijv. katheter, stent); migratie (bijv. losraken); hemorragie;
infectie (bijv. sepsis, peritonitis, infectie van de urinewegen);
perforatie (bijv. blaas, ureter, nieren, nierbekken); extravasatie;
korstvorming; verlies van nierfunctie; oedeem; urineproblemen (bijv.
frequentie, aandrang, incontinentie, dysurie, nycturie, hematurie); pijn/
ongemak; stentfragmentatie; fistelvorming; hydronefrose; steenvorming;
weefselschade; erosie.

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.
Behandeling en opslag

Bewaren bij constante kamertemperatuur. Stel het product niet bloot aan
organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Gebruik
eerst de oude voorraad zodat de producten voor de vervaldatum van de
sterilisatie op het verpakkingsetiket worden gebruikt.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Voor plaatsing
Coating activeren

Week de stent minimaal 30 seconden in steriel water of fysiologische
zoutoplossing om de HydroPlus™ coating te activeren. Houd de stent
vochtig tijdens plaatsing. Gebruik indien nodig een vochtig gaasje
om de stent tijdens plaatsing te hanteren. Veeg de stent NIET af met
een droog gaasje of oplosmiddelen, aangezien dit de coating kan
beschadigen.

Eerste vereisten voor plaatsing

1. Hetbetrokken opvangsysteem van de nieren dient gevisualiseerd te
worden via intraveneuze, retrograde of antegrade pyelografie.

2. Voor een nauwkeuriger regelen van de positie van de stent wordt
fluoroscopie aanbevolen. U kunt echter ook gewone radiografie
gebruiken.

Aanbevolen techniek

Opmerking: Pak de knoop van de ophaallijn vast en trek eraan om de
ophaallijn los te maken van de krulstaartstrekker alvorens de stent te
plaatsen.
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A. Retrograde
Stent met krulstaartstrekker en plaatsingsophaallijn.

Opmerking: De krulstaartstrekker schuift eenvoudig over de
ureterstent (distale uiteinde van stent eerst), waardoor de krulstaart
wordt rechtgetrokken en de voerdraad gemakkelijker door de stent
kan worden ingebracht. Na constructie wordt de krulstaartstrekker
verwijderd.

®

1. Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad in de cystoscoop in
en voer deze door de ureter het nierbekken in.

2. Week de stent met hydrogelcoating om de coating te activeren.

3. Voer de spitse punt van de stent over de voerdraad en door de
cystoscoop terwijl een assistent de voerdraad op zijn plaats
houdt.

4. Voer de stent omhoog op in de ureter met behulp van de plaatser.

Een van de zwarte banden moet zich bij de ureteropening
bevinden.

Opmerking: Als de stent onbedoeld te ver omhoog in de ureter
wordt opgevoerd, kan de bevestigde ophaallijn worden gebruikt
om de stent voorzichtig in de juiste positie omlaag te trekken.

5. Devoerdraad kan nu gedeeltelijk worden teruggetrokken om de
distale spiraal in het nierbekken te laten vormen.

6. Als een deel van de stentlengte in de cystoscoop blijft zitten, duwt
u deze voorzichtig in de blaas met de plaatser.

7A. Optie 1: als een ophaallijn niet gewenst is om de stent later te
kunnen verwijderen, pak dan de knoop van de ophaallijn beet
en knip een van de strengen door. Houd de knoop voorzichtig
vast, handhaaf de stentpositie met de plaatser en voerdraad en
trek voorzichtig aan de verwijderdraad om deze te verwijderen.
Bevestig de stentpositie en trek de voerdraad en tot slot de
plaatser terug.

7B. Optie 2: om een ophaallijn te verwijderen zonder tweede
cystoscopische procedure te hoeven toepassen, verwijdert u de
voerdraad terwijl u de stentpositie handhaaft met de plaatser.
Trek vervolgens voorzichtig de plaatser terug terwijl u de
ophaallijn op zijn plaats houdt.

Opmerking: Als de ureter langer dan 22 cm is, kan een tang
worden gebruikt om de stent te plaatsen, zodat de spiralen in de
blaas en het nierbekken gelijk zijn.

B. Percutane antegrade

1. Verschaf toegang tot het betrokken nierbekken met behulp van
bijvoorbeeld een percutane toegangsset.

2. Voer het flexibele uiteinde van de voerdraad omlaag door de
ureter de blaas in.

3. Voer de juiste ureterkatheter met open uiteinde over de voerdraad
om het binnengaan in het lumen van de blaas te controleren,
en om de uitvoerbaarheid van stentplaatsing aan te geven.

Het plaatsen van een halfstarre huls van de juiste maat in het
toegangskanaal is op dit moment een bruikbaar hulpmiddel.

4. Week de stent met hydrogelcoating om de coating te activeren
(zie “Voor plaatsing”).

5. Voer de spitse punt van de stent over de voerdraad en gebruik
de plaatser om de stent omlaag in de ureter op te voeren. De
aan de stent bevestigde ophaallijn maakt terughalen mogelijk
als de uiteindelijke plaatsing niet volledig bevredigend is (zie
literatuurverwijzingen hieronder).
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6. Controleer of de onderste spiraal zich in de blaas en de bovenste
spiraal zich in het nierbekken bevinden. De aan de stent
bevestigde ophaallijn maakt terughalen mogelijk als de plaatsing
nietvolledig bevredigend is.

Opmerking: Als de ureter langer dan 22 cm is, kan het handig zijn
om een tang te gebruiken bij het plaatsen van de stent, zodat de
spiralen in de blaas en het nierbekken gelijk zijn.

7. Als de stentplaatsing correct is verlopen, verwijder dan de
ophaallijn door de knoop vast te pakken, een van de strengen
door te knippen en vervolgens voorzichtig aan de ophaallijn te
trekken terwijl u de knoop blijft vasthouden. Vervolgens houdt
u de stent met de plaatser en voerdraad op z'n plaats en trekt u
eerst de voerdraad en dan de plaatser terug.

Opmerking: Als tijdelijke percutane nefrostomie gewenst is, moet
de juiste voerdraad door de plaatser worden ingebracht voordat
u deze verwijdert.

Opties ophaallijn
A. De stent plaatsen

Pak na de stentplaatsing de knoop van de ophaallijn beet en knip één
streng door. Houd de knoop voorzichtig vast, handhaaf de stentpositie
met de plaatser en voerdraad en trek voorzichtig aan de ophaallijn om
deze te verwijderen.

B. De stent verwijderen

Kan worden gebruikt voor latere stentverwijdering. Niet aanbevolen
voor stents voor lange termijn die langer dan veertien (14) dagen
blijven zitten om mogelijke korstvorming op de ophaallijn te
voorkomen.

C. Kan worden afgeknipt

De ophaallijn kan voor de stentplaatsing worden doorgeknipt.
Verwijder de ophaallijn door de knoop vast te pakken, een van de
strengen door te knippen en vervolgens voorzichtig aan de ophaallijn
te trekken terwijl u de knoop blijft vasthouden.

Voor alle opties geldt dat de stent volgens de technische standaard-
procedures moet worden verwijderd.

LITERATUUR

Mardis, H.K., etal.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet
worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een hepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van BSC vallen, zijn direct van invloed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van
dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, g ies van verk baarheid of
hiktheid voor een bepaald doel.
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Contour VL~

Stent de Comprimento
Variavel Percuflex™ com
Revestimento HydroPlus™

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) so permite a venda deste dispositivo sob
receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por o6xido de etileno (EO). Nao
utilize se o selo de esterilizagdo estiver danificado. Se verificar a presenca
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da Boston
Scientific.

Apenas para uma Unica utilizacdo. N&o reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte
do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
também acarretam o risco de contaminagao do dispositivo e/ou o risco de
infeccdo no paciente ou infecg@o cruzada incluindo mas néo se limitando
a transmissao de d (s) cc iosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacao do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte do
paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Stent de Comprimento Variavel Contour foi concebido para ser colocado
sobre um fio-guia para ajudar a drenar urina do rim para a bexiga. As
espirais nos pigtails distal e proximal permitem a utilizacao de um stentem
ureteres adultos de varios comprimentos. Este dispositivo esta revestido
com revestimento hidrofilico exclusivo HydroPlus que, quando activado,
aumenta significativamente as caracteristicas lubrificantes do dispositivo.
Devem ser tomados os devidos cuidados ao manusear este dispositivo
revestido (consulte “Antes da Colocacao” e “Activar o Revestimento”).

Leia atentamente todas as instrucdes antes de utilizar este dispositivo.
Conteido

0 conjunto de stent ureteral de comprimento variavel Contour VL inclui:
(1) Stent Contour VL (material Percuflex macio)

(1) Cateter ureteral Axxcess™

(1) Posicionador

(1) Fio-guia PTFE de 0,035 pol. (0,89 mm) ou 0,038 pol. (0,97 mm) de Dia.
0 stent permite a realizacé@o segura de RM.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACGOES DE UTILIZACAO

Algumas das indicagdes para colocagao de um stent ureteral sdo:
e Compressao extrinseca do uréter

¢ Obstrucao ureteral

e Trauma ureteral

¢ Manipulagdo ureteral

* Preparagdo para manipulagao ureteral

¢ Auxilio na expulsao de célculos

CONTRA-INDICACOES

A utilizacao de stents ureterais deve ser reconsiderada se existirem as
seguintes condigdes:

* Baixorisco cirirgico
* Hematuria inexplicada
¢ Avulsdo uretérica nao reparada

ADVERTENCIAS

Nao se conhecem.
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PRECAUCOES

1. 0tempo de permanéncia da linha de extracc@o n@o deve ultrapassar
os catorze (14) dias, para evitar a possivel incrustagao do fio.

2. Este dispositivo é fornecido esterilizado e recomendado para uma
anica utilizacao.

3. Evite flectir ou torcer o stent durante ou antes da colocagao, uma vez
que poderia danificar a integridade do stent.

4. Se sentir resisténcia durante a introdugao ou remogéo do stent,
PARE. N3o continuar sem determinar primeiro a causa da resisténcia
e tomar as devidas medidas correctivas.

5. Recomenda-se a realizagdo de exames radiograficos, isotdpicos ou
cistoscopicos periddicos para avaliar a eficiéncia do stent e para
observar possiveis complicagdes.

Nota: Quando é indicada uma utilizagao a longo prazo, recomendase
que o tempo de permanéncia do stent (com a linha de extracgao
removida) ndo exceda os 365 dias*. Este stent deve ser avaliado pelo
médico nos 90 dias ap6s a colocagao.

*Dados de biocompatibilidade disponiveis em ficheiro.

6. Este stentndo se destina a ser um dispositivo de implantacéo
permanente.

7. Asrecomendacdes aqui apresentadas destinam-se a servir apenas
de orientacdo basica para a utilizagao deste dispositivo. A utilizagdo
deste dispositivo deve estar restringida a médicos especializados
com conhecimento extensivo das indicagdes, técnicas e riscos do
procedimento. As referéncias abaixo fornecidas fornecem uma
descricdo geral alargada do tema insercao de stent ureteral sobre
um fio-guia pré-colocado.

8. Podera ocorrer formacéo de nés em stents ureterais de varios
comprimentos. Isto poderd resultar em lesdes no uréter durante a
remocao e/ou na necessidade de intervencao cirtirgica adicional.
Devera ser considerada a presenca de um no se for detectada
resisténcia significativa durante as tentativas de remogao.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Eventos indesejaveis associados a stents ureterais permanentes
posicionados com técnica retrograda ou anterdgrada: refluxo
geniturinario (por exemplo, refluxo ureteral); oclusdo/obstrugdo (por
exemplo, cateter, stent); migracdo (por exemplo, desalojamento);
hemorragia; infeccao (por exemplo, sepse, peritonite, infeccao no tracto
urinario); perfuracdo (por exemplo, bexiga, uréter, rim, pélvis renal);
extravasamento; incrustacdo; perda de funcdo renal, edema; sintomas
urinarios (por exemplo, frequéncia, urgéncia, incontinéncia, disria,
noctdria, hematdria); dores/desconforto; fragmentacéo do stent; fistula;
hidronefrose; formacao de célculos; danos nos tecidos; erosao.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
Manuseio e Armazenamento

Guarde a uma temperatura ambiente controlada. N&o expor a solventes
organicos, radiagdo ionizante ou raios ultravioletas. Faca a rotacdo dos
stocks de forma a que os produtos sejam utilizados antes do final do prazo
de validade da esterilizacao indicado na embalagem.

INSTRUCOES DE OPERACAQ
Antes da Colocacéo
Activar o Revestimento

Para activar o revestimento HydroPlus™ mergulhe o stent em
solucdo salina ou agua esterilizada durante pelo menos 30 segundos.
Mantenha o stent himido durante a colocacao. Utilize tiras de gaze
hamidas para manusear o stent durante a colocacéo, se necessario.
NAO limpe o stent com gaze seca ou quaisquer solventes, uma vez
que pode danificar o revestimento.

Pré isitos para Col

1. 0 sistema de colheita renal envolvido deve ser visualizado por via
intravenosa, pielografia retrograda ou anterégrada.

2. Recomenda-se a fluoroscopia para um controlo mais preciso da
colocac@o do stent, contudo, pode ser utilizada radiografia padréo.

Técnica recomendada

Nota: Antes de colocar o stent, segure o né da linha de extraccao e puxe
para soltar a linha de extracgao do endireitador de espiral.
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A. Retrograda

Stent com endireitador de espiral e linha de extraccdo de
posicionamento.

Nota: 0 endireitador de espiral desliza facilmente sobre o stent
ureteral (primeiro a extremidade distal do stent) endireitando a
espiral e facilitando a introducg@o do fio-guia através do stent. 0
endireitador de espiral é retirado ap6s a montagem.

®

7A.

7B.

Introduza a extremidade flexivel do fio-guia no cistoscdpio e
passe pelo uréter até a pélvis renal.

Mergulhe o stent revestido em hidrogel para activar o
revestimento.

Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia e através do
cistoscopio enquanto um assistente mantém a posi¢do do
fio-guia.

Faca avancar o stent até ao uréter utilizando o posicionador. Uma
das faixas pretas deve localizar-se no orificio ureteral.

Nota: Se o stent for inadvertidamente avancado demais no uréter,
alinha de extracc@o ligada ao stent pode ser utilizada para puxar
suavemente o stent para baixo, para a posicao correcta.

0 fio-guia pode, neste momento, ser parcialmente retirado para
permitir que a espiral distal se forme na pélvis renal.

Caso uma parte adicional do stent permaneca no cistoscopio,
empurre cuidadosamente para a bexiga com o posicionador.

Opcdo n.° 1: caso nao pretenda utilizar uma linha de extraccao
para a subsequente remocéo do stent, segure no né da linha

de extracc@o e corte um fio. Enquanto segura no né e mantendo
a posicao do stent com o posicionador e o fio-guia, puxe
cuidadosamente a linha de extrac¢ao para a remover. Confirme a
posicdo do stent, retire o fio-guia e, em Gltimo lugar,

o posicionador.

Opcdo n.° 2: para utilizar uma linha de extrac¢ao para remocéao
sem que seja necessario um segundo procedimento cistoscopico,
retire o fio-guia enquanto mantém a posic&o do stent com o
posicionador. Em seguida, retire cuidadosamente o posicionador
deixando a linha de extrac¢&o colocada.

Nota: Se o uréter tiver um comprimento superior a 22 cm, poderao
ser utilizadas pingas para posicionar o stent para que existam
espirais iguais na bexiga e na pélvis renal.

B. Anterdgrada Percutanea

1.

Defina a entrada na pélvis renal envolvida utilizando, por exemplo,
o kit de acesso percutaneo.

Passe a extremidade flexivel do fio-guia pelo uréter até a bexiga.

Passe a extremidade aberta do cateter uretal adequada sobre
o fio-guia para confirmar a entrada no limen da bexiga e para
indicar a viabilidade da colocag&o do stent. Nesta altura, a
colocacdo de uma bainha semi-rigida, de tamanho adequado,
no tracto de acesso é um auxiliar atil.

Mergulhe o stent revestido em hidrogel para activar o
revestimento (consulte “Antes da Colocagao”).

Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia e utilize o
posicionador para fazer avancar o stent pelo uréter. A linha
de extracc@o ligada ao stent permite a recuperagao, caso
o posicionamento final ndo seja o pretendido (consulte as
referéncias).
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6. Verifique se a espiral inferior se encontra na bexiga e se a espiral
superior se encontra na pélvis renal. A linha de extraccao ligada
ao stent permite a recuperag@o, caso o posicionamento ndo seja
o pretendido.

Nota: Se o uréter tiver um comprimento superior a 22 cm, a
utilizacao de pingas pode ser (til para posicionar o stent de modo
a que existam espirais iguais na bexiga e na pélvis renal.

7. Seaposicao do stent for a pretendida, remova a linha de
extrac¢do segurando no no, cortando um fio e puxando com
cuidado a linha de extrac¢ao sem largar o né. Entao, enquanto
mantém a posicdo do stent com o posicionador e o fio-guia,
confirme a posicao do stent, retire o fio-guia e depois o
posicionador.

Nota: Se pretender efectuar uma drenagem por nefrostomia
percutdnea tempordria, insira o fio-guia adequado através do
posicionador antes da respectiva remocao.

Opcdes da linha de extraccao
A. Posicionamento do stent

Apés a colocacdo do stent, segure no né da linha de extraccéao e
corte um fio. Enquanto segura o né e mantendo a posi¢ao do stent
com o posicionador e o fio-guia, puxe cuidadosamente a linha de
extraccdo para a remover.

B. Remocao do stent
Pode ser utilizada na subsequente remocao do stent. Para evitar uma
possivel incrustacao da linha de extracgao, ndo é recomendada a
permanéncia do stent durante mais de catorze (14) dias.

C. Pode ser cortada
Alinha de extraccao pode ser cortada antes da colocagao do stent.
Remova a linha de extraccao segurando no no, cortando um fio e
puxando com cuidado a linha de extracga@o sem largar o nd.

Em todas as opgdes, remova o stent de acordo com o procedimento

técnico padrdo.

REFERENCIAS

Mardis, H.K., etal.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos
os cuidados devidos na concepcdo e fabrico deste instrumento. Esta
garanua suhstltun e exclun todas as outras aqui ndo expressamente

lii ou implicitas por forca de Iel ou de qualquer
nutra forma, |nc|umdo mas nao se limitando a, q |
plicitas de comercializacdo ou adeq para fins especlflcos

0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo deste
instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente,
diagndstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e outros assuntos fora
do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizac@o. A responsabilidade da BSC, de acordo com
esta garantia, limita-se & reparac@o ou substituicao deste instrumento e
a BSC ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da
utilizacdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigacdo ou
responsabllldade adicional em relacao a este instrumento. A BSC néao

bilidade relati a instr
reutilizados, reprocessados ou reesterlllzadns e nao estabelece
qualsquer garantlas plicitas ou implici luindo mas néo se
a lizacao ou adeq para fins especificos, em

relagdo a estes instrumentos.
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Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.

30



&

REF

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Magnetic Resonance Safe
Resonancia magnética, segura
Résonance magnétique - Sécurisé
Magnetresonanz, sicher

Risonanza magnetica — Sicura
MRI-veilig

Ressonéncia magnética - utilizagao
segura

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.

Includes Metal Tip Positioner

Incluye posicionador con punta de metal
Inclut un positionneur a extrémité en
métal

EinschlieRlich Positioniervorrichtung mit
Metallspitze

Include posizionatore con punta in metallo
Inclusief positioneringshulpmiddel met
metalen tip

Inclui o Posicionador com Ponta de Metal

Kitted item. Not sold separately.

Este articulo forma parte de un juego. No
se vende por separado.

Article inclus dans un kit. Non vendu
séparément.

Im Produktset enthalten. Kein
Einzelverkauf.

Prodotto disponibile con il kit e non
vendibile separatamente.

Artikel maakt deel uit van set - niet
afzonderlijk verkrijgbaar

Item pertencente a um kit. Nao pode ser
vendido separadamente.
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m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2/97

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Contour VL
CrenT nepeMeHHO# MHBI U3 MaTepuaina Percuflex ¢ mokpsituem HydroPlus

TOJIBKO IO NPEAIINCAHHUIO BPAYA

BHuMaHue: B COOTBETCTBUU ¢ (enepanbHbIM 3akoHoaatenscTBoM CIIA mponaxka maHHOTO
U3/eHs pa3penieHa TOJIbKO BpayaM MIIH MO MX MPEIIHCAHHIO.

BHUMAHMUE!

Conepxkumoe ynakoBku noctasisiercss CTEPUJIBHBIM nocne crepunuzanuu 3TUICHOKCUAOM
(D0). 3anmpemiaercss UCNONb30BaTh HM3AEIHE INPHU IMOBPEXKAECHUM CTEpUIbHOro Oapnepa. IIpu
oOHapy>KeHUH TOBPEKICHUNH HEOOXOAMMO CBS3aThCS C MPEACTaBHTENEM KoMIaHuH «bocToH
Caiientuduk» (Boston Scientific).

Tonpko Ui  OJHOKpaTHOrO mpuMeHeHus. lloBTopHBIE uCHONB30BaHUE, 00paboTKa W
cTepwin3anus 3anpeiieHsl. [IoBTopHOe Hcnoiab3oBaHue, 00paboTKa WM CTEPHIIM3ALUS MOTYT
HapyLIUTh KOHCTPYKTUBHYIO IIEJIOCTHOCTh M3AENUS U (MIM) MOTYT NPUBECTH K BBIBEJCHUIO
U3JIENNsT U3 CTPOs, YTO, B CBOKO OYEpElb, MOXKET HAHECTU Bpel 3J0POBBIO MALMEHTA, CTATh
6one3nn wim cMmeptu. [ToBTOpHOE HCnoNB30BaHUe, 00pabOTKa WIIM CTEPUIIN3ALUS MOTYT TaKXkKe
CO3/1aTh PUCK 3arpsi3HEHUs H3Jenus U (WIM) OPUBECTH K WHOUIMPOBAHUIO MAIMEHTa WIN
NEPEKPECTHON MH(EKIUU, B YACTHOCTH, Neperaue MH(EKIHMOHHOro(-bIX) 3a0osieBaHuA(-il) OT
OJIHOTO MAaIMeHTa JApYroMy. 3arps3HEHUE HM3/eIMs MOXKET IPUBECTH K TpaBMe, OOJIE3HU WU
CMEpPTHU NalUEeHTAa.

[Tocne ucnonb30BaHUS HEOOXOAUMO YTHUIM3MPOBATH YCTPOWCTBO M YMAKOBKY B COOTBETCTBUU
HOpPMaMH YYpeXJEHUs 3ApaBOOXPAHEHHUS, AJMUHUCTpAaUMU U (WIK) OpPraHOB MECTHOIO
CaMOYyIIPaBJICHUS.

OIMUCAHUE U3JEJIUA

Konctpykuus crenta mnepemeHHod jumHbl Contour mpeanojiaraeT ero yCTaHOBKY IO
IPOBOJHUKY Ui oOecleYeHus: APEHUPOBAHUS MOYM W3 MOYKH B MOYEBOH my3blpb. Crnimpaiu
JUCTAJIbHOTO M IMPOKCHUMAJIBHOTO 3aBUTKOB IO3BOJIIIOT IPHUMEHATh OJUH M TOT XK€ CTEHT K
pasMYHBIM 10 JJIMHE MOYETOYHHMKAM B3pociblx Jrofeil. [lanHoe wu3zmenue oOnanaer
AKCKJIIO3UBHBIM THipoduinbHeIM nokpbiTHeM HydroPlus, koTopoe npu akTuBanuu 3HaYUTEIBHO
YCUJIMBAeT CMa304Hble cBoiicTBa m3nenus. Crieayer coOioaTh OCTOPOXKHOCTh HpU paboTe ¢
JaHHBIM M3JEJIMEM C Y4YeTOM ero MOKpbITHs (cM. pasgensl «llepen ycTaHOBKOW» H
«AKTHBUPOBATh IOKPBITHEY).

BHuMareapHO 03HAaKOMBTECH CO BCEMM MHCTPYKLUSAMH 10 Ha4aja UCIOJIb30BaHUS U3/IEIH.

Conep:xanue

KoMmiekT MO4eTOYHHKOBOTO CTeHTa nepeMeHHoi anuHbl Contour VL BkitouaeT:

(1) crent Contour VL (u3 msrkoro marepuana Percuflex);

(1) MOYETOUYHHKOBBIH KaTeTep AXXcess;

(1) nepxatens,

(1) mmamerp 0,035 mroiima (0,89 mm) wmm 0,038 mroiima (0,97 mm). IlpoBomHuk c
I[IT®D-nokpeITHEM.

CreHT noiaHoctbio coBmectuM ¢ MPT.

NPUMEHEHHME 1O HASHAYEHMUIO / TIOKA3AHUS K NTIPUMEHEHHWIO
HekoTtopsle 13 noka3zaHui Jisl yCTAHOBKA MOYETOYHUKOBOI'O CTEHTA:
* BHEIIHEE CKATHE MOYETOYHHUKA,

* 3aKylOpKa MOYETOYHUKA,;
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* TpaBMa MOYETOYHUKA,;

* MAaHUMYJISIIUN C MOYETOYHHUKOM,

* [IOAFOTOBKA K MAHUITYJISILUAM C MOYETOYHHUKOM;
* COZICHCTBHE IPOXOXKICHUIO (pparMeHTa KaMHSI.

MHNPOTHUBOIIOKA3AHUA

[IpuMeHeHre MOYETOYHHKOBBIX CTEHTOB CIIEYET MEePEeCMOTPETh MPH HAIWYUH CIETYOIINX
YCJIOBU:

* BBICOKHI XUPYPrUYECKHUI PUCK;

* HEOOBSICHUMAs remMarypus;,

* HETIO/JIA0IIASICS JICYCHUIO0 MOYETOYHUKOBAS aBYJIbCHUSL.

NPEAYHNPEXKIAEHUSA
HewunsBecTHEL

MEPBI IPEJJOCTOPO KHOCTHU

1. Bpems mpeObIBaHMS B OpraHU3MeE MalMeHTa HUTHU JUIS U3BICUEHUS HE JOJKHO MPEBBINIATH
yeTeipHaauaTu (14) nHeit Bo n30exaHne BO3MOKHON WHKPYCTAIlUU HUTH.

2. JlaHHOe wu3HeNMEe MOCTAaBISETCS B CTEPUIIBHOM BHJIE U PEKOMEHJOBAHO TOJBKO IS
OJIHOPA30BOT'0 IPUMEHEHHUS.

3. U3Geraiite crubanus U NepeKpyIrBaHUs CTEHTA BO BpEeMs YCTAaHOBKH WU MEpe]l yCTaHOBKOM,
TaK KakK 3TO MOKET MIPUBECTU K HAPYIICHUIO [IEJIOCTHOCTH CTEHTA.

4. Ecnu BO BpeMs MPOJBHKEHUS WM U3BJICUEHUS CTEHTA Oy/IeT YyBCTBOBATHCS COMPOTHUBIICHHE,
HEOBXOAUMO OCTAHOBUTBCS. Ilpomomkure TOJNBKO TIOCIE TOTO, Kak Oyner
YCTaHOBJICHA MPUYHMHA COMPOTUBIICHUS U OYAYyT NPUHATHI MEPHI MO €€ YCTPaHEHHUIO.

5. PekoMeHnyercs TEpPHOIUYECKH TPOBOJUTH paauorpaduyeckoe, H30TOIMHYECKOE W
[UCTOCKOMUYECKOe OOCleIOBaHUE CTEHTa A OUEHKU ero 3()(PeKTUBHOCTH U BBIABICHUS
BO3MOYHBIX OCIIOKHEHH.

IIlpumeuanue: eciau TANMEHTY TIOKAa3aHO JOJTOCPOYHOE TMPUMEHEHHUE CTEHTa, BpeMs
npeObIBaHUs CTEHTAa B OpraHu3Me TNalueHTa (Mocie yaajdeHWss HUTH A HW3BICUCHUs)
PEKOMEHIyeTCsl OTPAaHUYUTh MepruoIoM B 365 maHeit™. Bpau moikeH OlleHUTh COCTOSIHUE CTEHTA
B TeueHue 90 gHel mocie ero yCTaHOBKH.

* Z[aHHLIC 10 OMOCOBMECTUMOCTH NPpUBCACHLI B JOKYMCHTAlIUU HA U3ACIIUC.

6. JlaHHBIN CTEHT HE TMpeJHa3HA4eH JUIsl IIOCTOSHHOTO IIPUMEHEHUs B  KayeCcTBE
VMMILIAHTUPYEMOIO U3/EIHs.

7. IlpuBeneHHBIE PEKOMEHIALMM CIEAYET pacCMaTpUBaThb TOJBKO B KauyeCTBE OCHOBHOIO
PYKOBOJCTBA IO HCIOJIB30BAHUIO JAHHOTO M3Jenus. J[aHHOE M3lenue NOJDKHO INPUMEHSATHCA
TOJIKO BPauyaMU-CIIELIMAIIMCTAMH, KOTOpPBIE IIHPOKO OCBEIOMJICHBI O IIOKa3aHHUAX K
NPUMEHEHUIO JAaHHON MpoLEeAyphl, Cloco0ax ee MPOBEACHHUS W CBSI3aHHBIX C HEH pHCKax.
[IpuBeneHHbIE HUXKE CHpPAaBOYHBIE MaTepHalibl CoOJepKaT LIMPOKUM 0030p TEeMbl BBEICHUS
MOYETOYHMUKOBOI'O CTEHTA 110 3apaHee YCTAHOBICHHOMY IIPOBOJHUKY.

8. Bo3moxxHO 00pazoBaHME Y3JI0B B MOUYETOYHHKOBBIX CTEHTAX Pa3IMYHOMN JUIMHBL. TO MOMKET
IPUBECTH K MOBPEXKJCHUIO MOYETOUYHHMKA BO BpeMs yJaleHus U (WiIM) K HEoOXOJUMOCTU
JIOTIOJIHUTEIBHOTO  XUPYPIHUECKOTO BMemaTenbeTBa. (ClleqyeT y4YUTBIBaTh BO3MOYKHOCTH
HaJIN4Ms Y314, €CIU IPU MONBITKAX YIAJIEHUS OLIYIIACTCS 3HAYUTEIBHOE COTPOTUBIICHHUE.
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HEXEJIATEJIBHBIE SAIBJIEHUS

HexenaTenbHble $IBJICHUS, CBA3AaHHbIC C PETPOIrPajHO M AHTErpaJHON MeTOAHKOM
YCTAHOBKH MOYE€TOYHHMKOBBIX CTeHTOB: Pedrokc MouenosioBoil (Hamp., MOYETOUHHKOBBIN
peduIOKC); OKKIIIO3Us/3aKymopka (Hamp., Karerepa, CTEHTa); Murpamnus (Hamp., CMEIICHHUE);
KpOBOU3JIMSAHKE; UH(DEKIUs (Hamp., cerncuc, MepuTOHUT, UHPEKIHS MOYEBBIBOISAIIUX MYyTEH);
nepdopanus  (Hamp., MOYEBOTO IIy3bIps, MOYETOYHUKA, TIOYKH, [OYEYHOW JIOXAHKH);
JKCTpaBa3allus; WHKpPYCTallUs; MOTeps MOUYEeYHON (YHKIUHU; OTEK; CHUMIITOMBI CO CTOPOHBI
MOUEHCIIyCKaHMs (Hamp., y4alleHHe, HEOTJIOKHBIN IO3bIB, HEIEp)KaHUE, TU3YpHs, HOKTYpHS,
reMaTtypusi); 00116/ TuCKOMQOPT; dbparmeHTanus CTCHTA; CBHIIL; ruapoHedpo3s;
KaMHE0Opa30BaHuUE; IIOBPEXKIECHNE TKAHU; IPO3US.

®OPMA INIOCTABKH
3amnperaercs: UCIOJIb30BaTh, €CJIU YIIAaKOBKA BCKPbITA WJIM IIOBPEXKICHA.
3anpernaercs UCHOIb30BaTh, €CIIM ITUKETKA HEIIOJIHAS WM Hepa30opuuBasi.

OO0pauienne u XxpaHeHue

XpaHUTh TpU KOHTPOJMPYEMOM KOMHAaTHOW Temmneparype. He moxaBeprate Bo3neicTBUIO
OpPraHUYeCKHUX PACTBOPUTENCH, MOHMU3UPYIOUIETO HM3IYYCHUS WM YIbTPadHUOJIETOBOTO CBETA.
[lepenava HaTMYHBIX U3ACIMN HA PEANTH3aIMIO JODKHA OCYIIECTBISTHCS TAKUM 00pa3oM, 4TOOBI
UCTIOJIB30BaTh MX JIO JIaThl MCTEYCHHUSI CPOKA TOJHOCTU CTEPHIIM3AINH, YKa3aHHON Ha 3THKETKE
Ha yTaKOBKe.

HNHCTPYKIHUMU 110 SKCIIVIYATALLUU

Ilepen ycranoBKoOM

AKTHBHPOBATH NOKPbITHE

Jns axtuBammu nokpeituss HydroPlus morpysuTe cTeHT B CTEpHIM30BAHHYIO BOIY WIIH
¢usuonoruueckuii pacrBop kak MHUHMUMYM Ha 30 cekyHJ. CTEHT MJOJDKEH OCTaBaThCs
YBIIQKHEHHBIM B IIPOIECCE YCTAHOBKH. VICMONb3yiTe BIOKHYIO MapieBYIO Cal(erKy Jis
00pabOTKM CTEHTa B MPOLIECCE €ro YCTaHOBKH, eciu 310 HeoOxoaumo. HE mpotupaiite creHt
Cyxoil wmapneil wiaM JIOOBIMM PACTBOPHUTENSIMH, IIOCKOJBKY OSTO MOXET MPHUBECTH K
MOBPEXACHUIO IOKPBITHUS.

Heo0xonumble yc/10Bus nepe] YCTAHOBKOM

1. YyacTBymollyto B MpOLECCE YAIIEYHO-JIOXAaHOUYHYIO CUCTEMY CIIEAYET BU3yalbHO U3YYUTh C
MOMOILBI0 BHYTPUBEHHOM, PETPOrpaHON I aHTErpajHON nuenorpauu.

2. Jlna Oosee TOYHOrO KOHTPOJSl YCTAHOBKHM CTEHTA PEKOMEH]YETCSl PEHTI€HOCKOIUS, OJHAKO
MOYET OBITh MCIIOJIb30BaHa U CTaHAapTHas paguorpadus.

Pexomenayemblii criocod yCTAaHOBKH

HpnMeanne: nepenq YCTaHOBKOﬁ CTCHTA BO3BMUTE Y3€JI HUTH JJIA U3BJICYCHUA U IIOTAHUTE €TO,
4TOOBI BBITAHYTb HUTH IJIA U3BJICUCHUA U3-T10 BBIIIPAMUTCIIA 3aBUTKA.
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A. Perporpaanslii focTyn
CTeHT ¢ BBIIPAMUTEINIEM 3aBUTKA U NO3ULMOHUPYIOIIEH HUTHIO JIJIS1 U3BJICUCHUS.

HpnMeanne: BBIIIPAMUTEIIL 3aBUTKA JICTKO CKOJIB3UT 110 MOUYETOYHHKOBOMY CTCHTY (Ha‘II/IHaH C
JUCTAJIbHOI'O KOHIIAa CTeHTa), BBIIPAMIIAA 3aBUTOK U oOJieryas BBCACHHUC INPOBOJHHKA UYCPE3
crenr. Ilocne C60pKI/I BBIIIPAMUTEIIL 3aBUTKA CIICAYCT YAAJIUTh.

=

1. BcraBbTe ruOkuii KOHEL MPOBOAHUKA B LIUCTOCKOIN M IPOBEAUTE €ro yepe3 MOYETOYHHK B
MIOYEUHYIO JIOXAHKY.

2. VBJIQXHUTE CTEHT, YTOObI aKTUBUPOBATh €0 T'MPOTeIEBOE MOKPHITHE.

3. IlpoBeauTe KOHMYECKMM HAKOHEYHMK CTEHTa IO MPOBOJHUKY M 4YEpe3 LUCTOCKOI, IOKa
ACCHUCTEHT OyJeT NO/IeP’KUBATh MOJIOKEHUE ITPOBOIHUKA.

4. TlponBuraiiTe CTEHT MO MOYETOYHHKY C MOMOIIbIO Jepkarens. OJHa U3 YEepHBIX IMOJIOCOK
JIOJIKHA HaXOJIUTHCS BO3JIE YCThsI MOYETOYHHKA.

HpnMeanne: €CIU CTEHT ObLI HEMIPECAHAMCPCHHO TPOJABHUHYT CJIHMIIKOM JHOaJICKO BBEPX IO
MOYCTOYHUKY, MOKXHO HUCIIOJb30BATh MPUKPCIVICHHYIO HUTh IAJId U3BJICUCHUS, 9TOOBI AKKYpaTHO
OTTAHYTb CTCHT Ha3a/Jl B HY>KHOC ITOJIOKCHUC.

5. Tenepb MPOBOJHUK MOXHO YaCTHYHO YJAJIUTh, YTOOBI MO3BOJHUTH JUCTAJHHOWU CIHpald
MPUHSATH HY)KHYIO (OpMY B TTIOUEUHOM JIOXaHKE.

6. Ecu BHYTpU LMCTOCKONA OCTAETCS TONMOJIHUTENbHAS JUIMHA CTEHTA, aKKypaTHO MPOJABUHBTE
€ro B MOYE€BOM IMy3bIPb C MOMOILBIO AEpKaTENS.

7A. Bapuant 1: ecnm i TNOCIEIYIOLIErO YAAJNEHUS CTEHTa HUTh JUIsl W3BJICUEHUS HE
noTpeOyeTcsi, BO3bMUTE y3€J HUTH U OOpEXbTE OJHY HHUTKY. YIEpKHBas Y3€l, OCTOPOKHO
MOTSIHUTE 32 HUTH I U3BJICUEHUS, YTOOBI YAANUTh CTEHT, MOJJACPKHUBAsl €ro MOJIOKEHUE C
MOMOIIBIO JIep)KaTeNisi M TMPOBOJHHKA. YOEAUBIINCH B TMPABUIBHOM PACIOJIOKEHUU CTEHTA,
W3BJIEKUTE IPOBOJIHUK, a 3aTEM JIepKaTelb.

7B. BapuanTt 2: 94TOOBI UCMOJB30BATh HUTH ISl U3BJICUCHUS 0€3 HEOOXOIUMOCTH MPOBEACHUS
BTOPOW IIUCTOCKOMMYECKON MPOLEyphl, yAAIUTE MPOBOAHUK, MOAACPKUBASI TTOJIOKEHUE CTEHTA
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C IIOMOIIBIO JOCPrKaTCJIA. 3areM OCTOPOKHO HM3BJICKUTC OCPKATCIb, OCTaBUB HHTbL JIA
H3BJICUCHUA HAa MCCTC.

HpnMeqa}me: CCJIM JJInHa MOYCTOYHHKA IMPCBLIIIACT 22 CM, JIs1 NTO3UIUOHUPOBAHUA CTCHTA
MOXHO MHCIIOJb30BaTh HIUIIIBI, YyTOOBI B MOYEBOM IMy3bIpC H MOYEYHON JIOXaHKE OBUIH
OIWHAKOBLIC CITUpAJIN.

B. UpeckoKHbIH aHTerpagHbli 10CTYI

1. YcranoBute BXOA B 3a/IefiICTBOBAaHHYIO IIOYEUHYIO JIOXaHKY, HallpuMep, ¢ IOMOIbI0 Habopa
JUISL YPECKOKHOTO JOCTYIIA.

2. IlpoBenuTe ruOKMiA KOHELl IPOBOHUKA YEPe3 MOYETOUHUK B MOUYEBOM ITy3bIPb.

3. IlpoBenurte MoAXOAAIIMH MOYETOUHUKOBBINA KaTeTep C OTKPBITBIM KOHIIOM IO MPOBOJHUKY,
YTOOBI 00ECNEYUTh BXOJ B MPOCBET MOUYEBOI'O ITy3bIps U OCYIIECTBUMOCTh YCTAaHOBKH CTEHTA.
Ha panHom »srame Oyzaer 1enecooOpa3sHO YCTaHOBUTh B KaHAI JOCTyHa MONY>KECTKHM
MHTPOABIOCEP COOTBETCTBYIOIIETO pa3Mepa.

4. YBIaXXHUTE CTEHT C THAPOTENIEBBIM MTOKPHITHEM, YTOOBI aKTUBUPOBATH MOKPBITHE (CM. pa3ien
«Ilepen ycTaHOBKOI1»).

5. IIpoBenuTe KOHMYECKU HAKOHEUHUK CTEHTA 110 IIPOBOJHUKY M MCIOJB3YWUTE JEpKATENb IS
IIPOJBMKCHMSI CTEHTA BHU3 110 MOYETOYHHKY. [IpukperuieHne HUTH 11 U3BJICYEHUS K CTEHTY
JaCT  BO3MOJKHOCTb  yAQJIWTh  CTEHT, €CIM  HTOIOBOE  PACIIOJIOKEHHUE  OKaXeTCs
HEYJIOBJIETBOPUTENBHBIM (CM. CIIPaBOYHBIE MATEPHATIBI).

6. YOenurech, 9TO HIDKHSSL CIIUPATb HAXOAUTCS B MOYEBOM Iy3bIpE, a BEPXHSS — B NOYCUHOU
noxaHke. [IpukperuieHne HUTH JUIsl U3BJIEYEHUS K CTEHTY JACT BO3MOXKHOCTb YJIAJIUTh CTEHT,
€CJIM UTOTOBOE PACIIOJIOKEHUE OKAKETCS HEYAOBIETBOPUTEIIBHBIM.

HpnMeanne: €CJIM JJIMHa MOYCTOYHHKA IMPCBLIIIACT 22 CM, JIs1 NTO3UIHUOHUPOBAHWA CTCHTA
MOKXHO HCIIOJBb30BaTh HIUIIIBI, YyTOOBl B MOYEBOM IMy3bIpEC U IMOYEYHOH JIOXaHKE OBUIN
OIWHAKOBLIC CITUpAJIN.

7. Ecnin pacnionoxeHue CTeHTa yI0BJIETBOPUTEIbHOE, YIaIUTe HUTh Ui U3BieueHus. [{is atoro
BO3bMHUTE y3€J, OOPEKbTE OJHY HUTKY U, yAEpKHUBasl y3ell, aKKypaTHO MOTSHUTE 32 HUTH TS
W3BJICUCHUS. 3aTeM, TTOAJIEPKUBAs TIOJIOKEHUE CTEHTa C MOMOIIBIO JIEPKATENSI U TPOBOJIHUKA U
yOeIUBIINCH B MPABUILHOM MOJIOKEHUHU CTEHTa, U3BIIEKUTE TPOBOIHUK, a 3aTEM U JIEPKaTENb.

IIpumeuyanue: ecnu TpeOyeTcs MPOBECTH BPEMEHHBIH YPECKOXKHBIM HeHpPOCTOMUUECKUN
JIpEeHaX, MPOBEANUTE NOIXOSAIINNA TPOBOAHUK Yepe3 AeprKaTesb Mepes ero yAaJeHUueM.

BAPUAHTBI JENCTBUIL C HUTBIO JJ15I U3BJIEYEHUS

A. PACIIOJIO’KEHME CTEHTA

[Tocne ycTaHOBKM CTEHTa BO3BMHUTE y3€l HUTH JUIsl U3BJICUEHUS W OOPEXKbTE OJIHY HUTKY.
VYaepxuBasi y3en, OCTOPOXKHO TOTSHUTE 3a HUTHh JUIS HM3BIICYCHHs, YTOOBI yAaTuTh CTEHT,
MO/IJIEPKUBAs €r0 MOJ0KEHUE C TIOMOIIBIO JIepKATENs U IPOBOTHUKA.

B. YIAJIEHUE CTEHTA

MoskeT ObITh MCTOJIb30BaHA /IS MTOCIIEAYIONIETo yAaIeHus cTeHTa. Bo n3bexxanne BO3MOKHON
WHKPYCTalldd HWUTU JJI1  W3BJICYEHUSI HE PEKOMEHAYETCS TMPOBOAUTH JOJITOCPOYHOE
CTEHTHpOBaHUE, MpeBbIIIatolIee YeTblpHaauath (14) queil.

C. MOXET BbITh OTPE3AHA

Hute ans w3BnedeHus: MOXHO oOpe3arh mepe YCTaHOBKOW cTeHTa. YUTOOBl yJanuTh HUThH NS
W3BIICYCHHUSI, BO3BMUTE y3€J1, 00peXKbTe OJHY HUTKY U, YIEP>KUBas y3€J, aKKypaTHO MOTSHUTE 32

HUTD JJIA U3BJICUYCHU.
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Kakoii Obl HU ObLIT BHIOpaH BapHaHT ACUCTBUS, YAAISMTE CTEHT B COOTBETCTBHH CO CTaHIAPTHBIM
TEXHUYECKUM PErIAMEHTOM.

CITPABOYHASA JIMTEPATYPA

Mapnauc XK. u ap.: «MO4YETOUHUKOBBIE CTEHTHI C JIBOMHBIM 3aBUTKOM U3 MOJUITHIICHA». Y POIL.
kiuH. CeB. AM., 9-95 (deB.) 1982. (Mardis, H.K., et al.: P.E. Double Pigtail Ureteral Stents.
Urol. Clin. North Am., 9-95 (Feb.) 1982).

Crabnc J.I1.: «Metoasl mpoBeieHUsT YPECKOKHON HEHPOCTOMHHM, IMOKA3aHUS K MTPOBEACHUIO U
pesyabTathly. Ypor. kmmH. CeB. Awm., 9:15 (des.) 1982 (Stables, D.P.: Percutaneous
Nephrostomy Techniques, Indications and Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982).

I'APAHTUSA

Kommnanus «bocton Caitentuduk Koprnopeiimn» («bCK») rapanTupyer, 4Tto T1pHU
IPOEKTUPOBAHUU U IPOM3BOJCTBE JAHHOI'O MHCTPYMEHTa OBLIM IPHUHATHI HAAJEXKAIIUE MEphl
npenocropoxHoctu. Hacrosimas rapanTus 3aMeHsieT M OTMeHsIeT Bce JIpyrue rapaHTum, He
U3J105KeHHbIe B HACTOSILIEM JOKYMEHTe, sIBHbIe WJH IOApa3yMeBaeMble MO0 3aKOHY HJIHU
HHBIM CIIOCO00M, BKJIIOYAsi, NMOMHMO IpoYero, Jwlble IoApasyMeBaeMble TapaHTHH,
Kacapmuecsi TOBAapPHOI0 Ka4yecTBAa MJIM TPHUIOJAHOCTH [JIsl ONpeJeIeHHON 1esu.
OOparenue, XpaHEHHE, OYMCTKA M CTEpWIM3AalMs JAHHOI'O WHCTPYMEHTa, a TaKXKe Jpyrue
(bakTOphl, CBA3aHHBIE C MALMEHTOM, TUarHO30M, JICYEHUEM, XUPYPrUYECKUMHU MPOLEeaypaMu U
UHBIMU OOCTOSTENbCTBAMM, HAXOIALIMMUCS BHE KOHTpois komnanuu «bCK», okasbiBaror
HEMOCPEJCTBEHHOE BIUSHUE Ha UHCTPYMEHT U Pe3yJIbTaThl €ro UCI0JIb30BaHUU. O0s3aTeIbCTBA
komnanun «bCK» mo naHHONM rapaHTMM OrpaHWYMBAIOTCS PEMOHTOM WJIM 3aMEHOW JaHHOTO
uHctpyMeHTa. Kommanus «bCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a JtOOble NOOOYHbBIC WM
KOCBEHHBIE YOBITKH, yIIEpO UM PacXo/bl, IPsIMO WK KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCIIOJIb30BAHUEM
na"Horo uHcrpymenrta. Komnanus «bCK» He Oeper Ha ce0st 1 He yIOJIHOMOYMBAET Kakoe Obl TO
HU ObLIO U0 OpaTh Ha ce0sl OT ee UMEHHU JII00bIe IPYTrHe WU JOMOJIHUTENbHbIE 00513aTeIbCTBA
WIA OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3M C JaHHbIM HHcTpyMeHTOM. Kommanmsa «BCK» He Hecer
HHMKAKO#l 0TBETCTBEHHOCTH 32 OBTOPHO MCI0JIb30BaHHbIE, IOBTOPHO 00pa0oTaHHbIE WJIH
NOBTOPHO CTEPHJIM30BAHHbIC MHCTPYMEHTBHI M He INPEJOCTABJSICT B OTHOLIICHHHM TAKHX
HHCTPYMEHTOB HUKAKHX SIBHBIX WM NOAPa3yMeBaeMbIX TI'apaHTHii, BKJOYas, MOMHMO
NpoYero, rapaHTUM TOBAPHOIO COCTOSIHMS M TNPHUIOAHOCTH UIA JOCTH/KCHHS JII000M
KOHKPETHOH LIeJIH.

Howmep no karasory.
REF

CM. MHCTPYKIHIO IO IPUMEHEHHUIO.

Conepxanue.

YnonHomoueHHbIN nipeacrasurens B EC.

EC | REP

OdununanbHbINA TPOU3BOAUTED.
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VYnakoBka, nojiexaliasi BTOpU4HOH 1nepepadoTKe.

CpoK roJIHOCTH.

10®

Anpec aBcTpanuiickoro CroHcopa.
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KoHTakTHOE U110 B APreHTHHE.

Tonpko AJI1 OAHOKPATHOI'O IMPUMCHCHUA. He ucnonp3oBath IIOBTOPHO.

He crepunn3zoBathk NOBTOPHO.

He HCIIOJIb30BATh, €CJIM YIIAKOBKA IMOBPCKACHA.

W3memmss  OGe3omacHBl  TpH  MPOBEACHUM  MAarHUTHO-PE30HAHCHOM
TomMorpaduu.

BIIDIE

CTepI/IJ'II/ISOBaHO OTHJICHOKCHUAOM.

m
o

[STERILE

Bxirouaer JACPKATCIIb C MCTATINIMYCCKUM HAKOHCYHHUKOM.

0
=

IBIE IF Nznenue Bxoaut B coctaB komruiekTa. OTAETbHO HE TTPOIAETCSI.

0
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«bocron CaiienTudux JJumuren» (Boston Scientific Limited)
Baaamnoput busnec [Mapk IN'oaysit UPJIAHAUSA
(Ballybrit Business Park Galway IRELAND)

AUS AZIpec aBCTPaJIHIICKOro crioHcopa

«boctron CaitenTuduk (Acrpanus) Itu JIta»

(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

A/s 332, BOTAHMU, Hosblii FOxubIl Yaibce, 1455 ABcTpanus
(PO Box 332 BOTANY NSW 1455 Australia)

Becnaarubiii Tesiegon 1800 676 133

dakc 0ecniiatHoi Juaum 1800 836 666

KonTakTHOE JINII0 B APreHTHHE

JI1sl oJ1y4eHus1 KOHTAKTHO#N HH(popMannu komnanum «bocron CailieHTU(HUK ApPreHTHHA
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiiaure no ccoliike www.bostonscientific.com/arg

‘ O¢puunanbHbIA NPOU3BOAUTEb

«bocron Caitentudgux Kopnopeiimn»
300 bocton CaiienTudux Yo
Maabs6opo, Maccauycerc 01752 CILHA
(300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA)
Kauentckas cay:xo6a CLIA 888-272-1001

He HCIMOJb30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA IMMOBPEXK/ICHA.

@ YnakoBka, noajie:kamas BTOPU4HOI nepepadorke.

© 2019 r. Komnanus «bocron Caitentuduk Kopropeitmn» niu ee apdunrupoBaHHble IHLA.
Bce nmpaBa 3amuiineHsl.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AS), DFU, MB Ureteral Injection Stent, Global, 50502706-01B

Ureteral
Injection Stent

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not use
if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston Scientific
representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing
or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or
lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Ureteral Injection Stent is a three-piece system that consists of an Injection
Stent, Injection Positioner with Luer Lock Adaptor, and Release Sleeve. The
Injection Positioner presses into the bladder coil end of the Stent, creating a seal
and, following stent placement, is used to inject fluid into the Stent. The Release
Sleeve is advanced over the system to disconnect the Injection Positioner and
both are withdrawn to complete the procedure.

The device is offered in two configurations: Contour™ Injection Stent with
HydroPlus™ Coating and the Contour VL™ Injection Stent with HydroPlus Coating.

All of the stents are offered with a braided monofilament retrieval line.
Contents

The Ureteral Injection Stent set includes the Contour Injection Stent Set or the
Contour VL Injection Stent (Soft Percuflex™ Material):

(1) Injection Positioner with Luer Lock Adaptor
(1) Release Sleeve

(1) PTFE Coated Guidewire

The stent is MR safe.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Ureteral Injection Stent is intended to facilitate drainage from the kidney to
the bladder via placement endoscopically or fluoroscopically. Additionally, the
Ureteral Injection Stent is intended to inject contrast and saline into the renal
collecting system.

Black (K) AE <5.0

The Ureteral Injection Stent is indicated for use with urological procedures and/
or conditions such as:

e Pre-ESWL

e Post-ESWL

* Ureteral stone obstruction
¢ Post-ureteroscopy

e UPJ obstruction

e Ureteral trauma

o Ureteral stricture

e Ureteral carcinoma

¢ Retroperitoneal fibrosis
¢ Endopyelotomy

¢ Pyelotomy

¢ Nephrolithotomy

* Ureterolithotomy

CONTRAINDICATIONS

The Ureteral Injection Stent is contraindicated for use with the following
procedures and/or conditions:

* Poor surgical risk patients
¢ Unexplained hematuria
¢ Unrepaired ureteral avulsion

WARNINGS
None known.

PRECAUTIONS
1. Bending or kinking prior to placement could damage the integrity of the stent.

2. If resistance is encountered during advancement or withdrawal of the stent,
STOP. DO NOT CONTINUE without first determining the cause of the resistance
and taking remedial action.

3. Periodic radiographic, isotopic or cystoscopic examinations are
recommended to evaluate stent efficacy and to observe for possible
complications. When long-term use is indicated, it is recommended that
indwelling time not exceed 365 days and that evaluations be performed at
90-day intervals post placement.

4. Ureteral stents are not intended to be permanent implant devices.

5. The recommendations given here are meant to serve only as a basic guide
to the utilization of this stent. The insertion of a ureteral stent should not be
undertaken without comprehensive knowledge of the indications, techniques
and risks of the procedure. The references given below provide a broad
overview of the subject of ureteral stent insertion over a pre-placed guidewire.

6. Retrieval Line indwelling time is not to exceed more than 14 days. If longer
stent indwelling time is anticipated, remove retrieval line before placement
or prior to day 14.

7. 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.



ADVERSE EVENTS

The adverse events which may result from placement of ureteral stent include,
but are not limited to: Reflux-GU (e.g. ureteral reflux); Occlusion/Obstruction
(e.g. catheter, stent); Migration (e.g. dislodgement); Hemorrhage; Infection (e.g.
sepsis, peritonitis, urinary tract infection); Perforation (e.g. bladder, ureter, kidney,
renal pelvis); Extravasation; Encrustation; Loss of renal function; Edema; Urinary
symptoms (e.g. frequency, urgency, incontinence, dysuria, nocturia, hematuria);
Pain/discomfort; Stent fragmentation; Fistula; Hydronephrosis; Stone formation;
Tissue damage; Erosion.

HOW SUPPLIED

Do not use if package is opened or damaged.

Do not use if labeling is incomplete or illegible.

Handling and Storage

Store at controlled room temperature. Do not expose to organic solvents, ionizing

radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that products are used prior to the
expiration date on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Prior to Use

The Ureteral Injection Stent is supplied in a sealed pouch and intended for single
use only. Prior to use, inspect both the sterile seal and device for any damage. If
thereis abreachtothe seal orifthe productis damaged, DO NOT USE. Immediately
return defective package/product to Boston Scientific for replacement.

Carefully read all instructions Prior to using this device.

For HydroPlus™ Coated Devices: Prior to placement activate the coating, soak the
stent in sterile water or saline for at least 30 seconds. Keep the stent wet during
placement. Use a wet gauze pad to handle the stent during placement if necessary.
Do not wipe stent with dry gauze or any solvents as it may damage coating.
Placement Prerequisites

1. The involved renal collecting system should be visualized via intravenous or retrograde
or antegrade pyelography.

2. The proper stent length should be predetermined before placement. The correct length
will allow the kidney coil of the stent to be within the renal pelvis, fully coiled, while the
bladder coil lies in the bladder fully coiled.

3. Fluoroscopy is recommended for more precise control of stent placement and
confirmation; however, standard radiography may be used.

Note: For the Contour™ Injection Stent, prior to stent placement, remove and discard the
protective collar from the kidney coil.

Note: For the Contour VL™ Injection Stent the protective tube should be removed
prior to attempting to pull on the retrieval line or else the retrieval line could
become caught on the renal coil as it is being pulled through the collar and in
some instances can tear or kink the stent.

Recommended Technique for Insertion

1. Insert flexible end of guidewire into cystoscope and pass up ureter into renal
pelvis.

2. Advance tapered tip of ureteral stent over the guidewire and into the
cystoscope.

3. Before the stent passes completely into the cystoscope, load the Injection
Positioner over the guidewire. Insert the Injection Positioner into the end of
the Injection Stent up to the leading edge of the insertion mark at the distal tip
of the Injection Positioner.

4. Position stent with Injection Positioner into proper position within the renal
pelvis while assistant maintains guidewire position. Use graduation mark on
stent to aid in positioning bladder coil.

5. Withdraw guidewire a few centimeters to allow pigtail to form. Via fluoroscopy,
confirm stent position in renal pelvis. Remove guidewire completely to allow
injection of contrast media.

6. Remove cystoscope from patient.

7. Secure injection hub to Injection Positioner. Position hub at proximal end of
injection positioner. Crank down to tighten securely.

8. Proceed with injection.

To Remove Positioner and Leave Stent in Place

1. Remove the injection hub from the Injection Positioner and pass the Release
Sleeve over the Injection Positioner until contact with stent and resistance is
felt. The guidewire may be reinserted into the Injection Positioner and through
the stent prior to positioning the Release Sleeve to act as a safety wire during
this step.

2. Holding the Release Sleeve secure, remove the Injection Positioner by pulling
it back out of the stent and through the Release Sleeve, thereby deploying
the stent. If a safety wire was used, remove wire before releasing Injection
Positioner from the stent.

3. Radiographically confirm position of bladder coil. Remove Release Sleeve.

To Remove Stent

Pull gently on the retrieval line to straighten bladder coil and withdraw stent
through the urethra. Stents with retrieval line removed: are to be removed using
standard practice techniques.

Note: Retrieval Line indwelling time should not exceed fourteen (14) days to avoid possible
cord encrustation.

RETRIEVAL LINE OPTIONS
A. STENT POSITIONING

After stent placement, hold the knot of the retrieval line and cut one strand.
While holding the knot, gently pull on the retrieval line to remove, maintaining
stent position with positioner and guidewire.

B. STENT REMOVAL
May be used for subsequent stent removal. To avoid possible retrieval line
encrustation not recommended for long term stenting exceeding fourteen (14)
days.

C. MAY BE CUT OFF
Retrieval line may be cut prior to stent placement. Remove retrieval line by
holding the knot, cutting one strand, and while holding the knot, gently pull on
the retrieval line.

For all options, remove stent in accordance with standard technical procedure.
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WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care has been
used in the design and manufacture of this instrument. This warranty is in lieu
of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
express or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited
to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular purpose.
Handling, storage, cleaning and sterilization of this instrument as well as other
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other matters beyond BSC's control directly affect the instrument and the results
obtained from its use. BSC's obligation under this warranty is limited to the repair
or replacement of this instrument and BSC shall not be liable for any incidental
or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the
use of this instrument. BSC neither assumes, nor authorizes any other person to
assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with
this instrument. BSC assumes no liability with respect to instruments reused,
reprocessed or resterilized and makes no warranties, express or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose,
with respect to such instruments.
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Ureteral
Injection Stent

Stent de inyeccion ureteral

B, ONLY

Precaucion: |as leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la venta de
este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de
Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar
en lesiones en el paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién o infeccion cruzada al
paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent de inyeccion ureteral es un sistema de tres piezas formado por un stent de
inyeccion, un posicionador de inyeccion con adaptador Luer Lock y un manguito
de liberacion. El posicionador de inyeccion oprime el extremo en espiral del
stent de la parte de la vejiga, con lo que se crea un sello y, tras la colocacion
del stent, se utiliza para inyectar fluido en el stent. El manguito de liberacion se
desliza sobre el sistema para desconectar el posicionador de inyecciéon y ambos
se extraen para completar el procedimiento.

El dispositivo se ofrece en dos configuraciones: stent de inyeccion Contour™ con
revestimiento HydroPlus™ y stent de inyeccion Contour VL™ con revestimiento
HydroPlus.

Todos los stents se ofrecen con un conducto de recuperacién monofilamento
trenzado.

Contenido

Eljuego de inyeccion ureteral incluye el juego de stents de inyeccion Contour o el
stent de inyeccion Contour VL (material blando Percuflex™):

(1) posicionador de inyeccion con adaptador Luer Lock

(1) manguito de liberacion

(1) guia con revestimiento de PTFE

El stent es seguro para las RM.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El stent de inyeccion ureteral estd disefiado para facilitar el drenaje desde el
rifién a la vejiga a través de su implantacion mediante endoscopia o radioscopia.
Asimismo, el stent de inyeccion ureteral estd disefiado para inyectar contraste y
suero salino en el sistema de recogida renal.

El stent de inyeccion ureteral estd indicado para su uso en procedimientos
urolégicos o enfermedades como:

e pre-ESWL,

* post-ESWL,

e obstruccion por célculos ureterales,
e posureteroscopia,

e obstruccion de la unién ureteropélvica,
e traumatismo ureteral,

e estenosis ureteral,

e carcinoma ureteral,

e fibrosis retroperitoneal,

¢ endopielotomia,

¢ pielotomia,

¢ nefrolitotomia,

e ureterolitotomia.

CONTRAINDICACIONES

El empleo de los stent de inyeccion ureterales estd contraindicado para los
siguientes trastornos e intervenciones:

e pacientes de riesgo no aptos para intervencion quirdrgica,
* hematuria criptégena,
e avulsion ureteral no reparada.

ADVERTENCIAS
No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

1. Sidobla o enrosca el stent antes de la implantacion, podra poner en peligro la
integridad del stent.

2. Siencuentra resistencia durante la implantacion o la extraccion del stent,
DETENGA EL PROCESO. NO CONTINUE sin haber determinado el motivo de
dicha resistencia y sin haber tomado las medidas de correccion oportunas.

3. Se recomienda realizar examenes citoscopicos, isotdpicos o radiograficos
periddicos para evaluar la eficacia del stenty para observar las posibles
complicaciones. Cuando esté indicado el uso a largo plazo, se recomienda
que el tiempo de permanencia no supere los 365 dias y que las evaluaciones
se realicen en intervalos de 90-dias tras la colocacion.

4. Los stents ureterales no estan disefiados como dispositivos permanentes de
implante.
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5. Las recomendaciones que se dan en el presente documento pretenden servir
Gnicamente como guia bésica para la utilizacion del stent. No se debe llevar
a cabo la introduccion del stent ureteral sin la comprension plena de las
indicaciones, las técnicas y los riesgos del procedimiento. Las referencias
indicadas a continuacion proporcionan una amplia informacion sobre la
insercion del stent ureteral a través de una guia previamente colocada.

6. Eltiempo de permanencia del conducto de recuperacion no debe superar
14 dias. Si se prevé un tiempo de permanencia mas largo, extraiga el
conducto de recuperacion antes de la colocacién o antes de 14 dias.

7. Pueden formarse nudos en los stents ureterales de varias longitudes. Esto
puede provocar lesiones en el uréter durante la extraccion y/o la necesidad
de practicar otra intervencion quirdrgica. La presencia de un nudo debera
tomarse en consideracion si se encuentra una resistencia considerable al
intentar extraerlo.

EPISODIOS ADVERS0S

Los episodios adversos que pueden derivar de la colocacion del stent ureteral
son, entre otros: reflujo genitourinario (p. ej. reflujo ureteral); oclusion/obstruccion
(p. ej. catéter, stent); migracion (p. ej. desalojamiento); hemorragia; infeccion
(p. ej. sepsis, peritonitis, infeccion urinaria); perforacion (p. ej. vejiga, uréter,
rindn, pelvis renal); extravasacion; formacion de costras; pérdida de funcion
renal; edema; sintomas urinarios (p. ej. frecuencia, urgencia, incontinencia,
disuria, nocturia, hematuria); dolor/molestias; fragmentacion del stent; fistula;
hidronefrosis; formacion de calculos; dafios tisulares; erosion.

PRESENTACION

No utilice el paquete si esta roto o dafiado.

No lo utilice si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacién y almacenamiento

Guarde el dispositivo a temperatura ambiente controlada. No lo exponga a
disolventes orgénicos, a radiaciones ionizantes ni a la luz ultravioleta. Haga rotar

los productos del almacén para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que se
indica en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Preparacion

El stent de inyeccion ureteral se suministra en un envase sellado y esta disefiado
para un (nico uso. Antes de usarlo, compruebe que el sellado sea estéril y que
el dispositivo no presente dafios. Si el sellado esta afectado o si el producto esta
dafado, NO LO UTILICE. Devuelva de inmediato el envase/producto defectuoso a
Boston Scientific para su sustitucion.

Lea con atencion todas las instrucciones antes de hacer uso de este producto.

Para dispositivos con revestimiento HydroPlus™: antes de colocar el stent,
debe activarlo: pongalo a remojo en agua estéril o suero salino estéril durante
al menos 30 segundos. Mantenga hiimedo el stent durante su colocacion. En
caso necesario, utilice una gasa himeda para manipular el stent durante su
colocacion. No limpie el stent con una gasa seca ni con disolventes, ya que podria
dafar el revestimiento.

Prerrequisitos de colocacion

1. El sistema colector del rifion implicado debe visualizarse a través de una
pielografia intravenosa anterégrada o retrograda.
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2. Lalongitud adecuada del stent deberé determinarse antes de su colocacion.
La longitud adecuada permitira que la espiral del stent de la parte del rifion
se encuentre en la pelvis renal, completamente enroscada, mientras que
la espiral de la parte de la vejiga se encuentra en la vejiga completamente
enroscada.

3. Serecomienda el uso de la radioscopia para un control mas preciso de la
colocacion del stent y para su confirmacion, aunque también puede utilizarse
la radiografia estandar.

Nota: en el caso del stent de inyeccion Contour™, antes de la colocacion,
retire y deseche el cuello protector de la espiral del rifion.

Nota: en el caso del stent de inyeccion Contour VL™, el tubo protector debera
retirarse antes de intentar tirar del conducto de recuperacion. De lo contrario,
el conducto de recuperacion podria engancharse en la espiral renal mientras
se saca por el cuello y, en algunos casos, esto puede provocar que el stent se
rasgue o doble.

Técnica recomendada para la insercion

1. Inserte el extremo flexible de la guia en el citoscopio y sdbala por el uréter
hacia el interior de la pelvis renal.

2. Avance la punta ahusada del stent ureteral sobre la guia y hacia el interior del
citoscopio.

3. Antes de que el stent pase por completo por el citoscopio, cargue el
posicionador de inyeccion sobre la guia. Inserte el posicionador de inyeccién
en el extremo del stent de inyeccion hacia arriba en direccion al primer borde
de la marca de insercion de la punta distal del posicionador de inyeccion.

4. Coloque el stent con el posicionador de inyeccion en la posicién adecuada de
la pelvis renal mientras el asistente mantiene la posicion de la guia. Utilice la
marca de graduacion del stent para colocar la espiral de la vejiga.

5. Retire la guia unos centimetros para que se enrosque. Mediante radioscopia,
confirme la posicion del stent en la pelvis renal. Retire completamente la guia
para permitir la inyeccion del medio de contraste.

6. Retire el citoscopio del paciente.

7. Fije el conector de inyeccion al posicionador de inyeccion. Coloque el
conector en el extremo proximal del posicionador de inyeccion. Tire hacia
abajo para apretar de forma segura.

8. Prosiga con la inyeccion.
Para retirar el posicionador y dejar el stent en su sitio

1. Retire el conector de inyeccion del posicionador de inyeccion y pase el
manguito de liberacion sobre el posicionador de inyeccion hasta que entre en
contacto con el stenty sienta la resistencia. La guia puede volver a insertarse
en el posicionador de inyeccion y a través del stent antes de colocar el
manguito de liberacion para que funcione como un cable de seguridad
durante este paso.

2. Con el manguito de liberacion bien fijado, retire el posicionador de inyeccion
tirando hacia atras del stenty a través del manguito de liberacion, con lo que
se despliega el stent. Si se ha utilizado un cable de seguridad, retirelo antes
de liberar el posicionador de inyeccion del stent.

3. Confirme la posicion de la espiral de la vejiga mediante radiografia. Retire el
manguito de liberacion.



Para retirar el stent:

Tire suavemente del conducto de recuperacion para enderezar la espiral de la
vejiga y retirar el stent a través de la uretra. En el caso de los stents sin conducto
de recuperacion, deben retirarse mediante técnicas normales.

Nota: el tiempo de permanencia del conducto de recuperacion no debe superar
catorce (14) dias, para evitar la formacion de costras en el cordan.

OPCIONES DEL CONDUCTO DE RECUPERACION
A. POSICIONAMIENTO DEL STENT

Una vez colocado el stent, tome el nudo del conducto de recuperacion y corte
un ramal. Sin soltar el nudo, tire suavemente del conducto de recuperacion
para extraerlo y mantenga la posicion con el posicionador y la guia.

B. EXTRACCION DEL STENT

Puede utilizarse para la posterior extraccion del stent. A fin de evitar
la posible formacion de costras en el conducto de recuperacion, no se
recomienda para permanencias del stent superiores a catorce (14) dias.

C. PUEDE CORTARSE

El conducto de recuperacién puede cortarse antes de la colocacion del stent.
Retire el conducto de recuperacion tomando el nudo, cortando un ramaly, sin
soltar el nudo, tirando suavemente del conducto de recuperacion.

Para todas las opciones, extraiga el stent de acuerdo con el procedimiento técnico
normal.
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GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefioy la fabricacion de este instrumento. Esta garantia sustituye
a cualquier otra que no se mencione expresamente en este documento, ya sea de
forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier
garantia implicita de comerciabilidad o de adecuacion para un fin concreto. La
manipulacion, almacenamiento, limpieza y esterilizacion de este instrumento, asi
como otros aspectos relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento,
las intervenciones quirtrgicas y otros factores ajenos al control de BSC afectan
directamente al instrumento y a los resultados que puedan obtenerse con su uso.
La responsabilidad de BSC en virtud de esta garantia se limita a la reparacion
0 sustitucion de este instrumento y BSC no asumira responsabilidad alguna por
pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios y perjuicios o por los gastos
directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este instrumento. BSC
tampoco asume ninguna otra obligacién o responsabilidad relacionada con este
instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC
rechaza cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos reutilizados,
reprocesados o reesterilizados y, respecto a los mismos, no ofrece garantia
alguna, ya sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad
y adecuacion para un fin concreto.
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Ureteral
Injection Stent

Stent d'injection urétérale

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage stérile
est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant de
Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de
provoquer des blessures, des maladies ou le déces du patient. De plus, une telle
action risque d’'entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection croisée
du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un
autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou
le déces du patient.

Apreés utilisation, éliminer le produit et 'emballage conformément au reglement de
I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le stent d'injection urétérale est un systéme en trois pieces comprenant un stent
d’injection, un positionneur d’injection avec adaptateur Luer Lock et un manchon
de libération. Le positionneur d'injection assure |'étanchéité en faisant pression
dans I'extrémité coil vésical du stent et permet d'injecter du liquide dans le stent
aprés la mise en place de celui-ci. Le manchon de libération est poussé sur le
systéme pour désolidariser le positionneur d’injection et les deux sont retirés a la
fin de la procédure.

Le dispositif est disponible en deux configurations : stent d’injection Contour™ a
revétement HydroPlus™ et stent d'injection Contour VL™ a revétement HydroPlus.

Tous les stents sont fournis avec une tubulure de récupération en monofilament
tresse.

Contenu

Le kit de stent d'injection urétérale inclut le kit de stent d'injection Contour ou le
stent d'injection Contour VL (matériau Percuflex™ souple) :

(1) Positionneur d'injection avec adaptateur Luer Lock
(1) Manchon de libération

(1) Guide a revétement en PTFE

Le stent est compatible avec I'imagerie RM.
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UTILISATION/INDICATIONS

Le stent d'injection urétérale est concu pour faciliter le drainage du rein vers la
vessie apres mise en place sous endoscopie ou radioscopie. Il est également
congu pour injecter du produit de contraste et du sérum physiologique dans le
systeme collecteur rénal.

L'utilisation du stent d'injection urétérale est indiquée pour les procédures et/ou
les conditions urologiques telles que :

¢ avant une lithotripsie extracorporelle par ondes de choc
* apres une lithotripsie extracorporelle par ondes de choc ;
e obstruction de l'uretére par des calculs;

* apres une urétéroscopie ;

e obstruction de la jonction pyélo-urétérale ;

e traumatisme urétéral ;

e sténose urétérale;

e carcinome urétéral ;

o fibrose rétropéritonéale ;

¢ endopyélotomie ;

e pyélotomie;

¢ néphrolithotomie ;

e urétérolithotomie.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du stentd’injection urétérale est contre-indiquée pour les interventions
et/ou les conditions suivantes :

e patients a risque chirurgical faible ;
e hématurie inexpliquée ;
e avulsion urétérale non soignée.

MISES EN GARDE
Aucune connue.

PRECAUTIONS

1. Toute pliure ou torsion du stent avant sa mise en place risque de
compromettre son intégrité.

2. Siune résistance se fait sentir pendant la progression ou le retrait du
stent, ARRETER. NE PAS POURSUIVRE avant d"avoir identifié la cause de la
résistance et pris les mesures nécessaires pour y remédier.

3. llestrecommandé de réaliser régulierement des examens radiographiques,
isotopiques ou cystoscopiques pour évaluer I'efficacité du stent et détecter
les éventuelles complications. En cas d'utilisation de longue durée, il est
recommandé de ne pas laisser le stent a demeure plus de 365 jours et de
procéder a une évaluation tous les 90 jours aprés la mise en place.

4. Les stents urétéraux ne sont pas congus pour étre utilisés comme implants
permanents.

5. Les présentes recommandations ne constituent qu'un guide sommaire
d’utilisation de ce stent. Linsertion d'un stent urétéral ne doit pas étre réalisée
sans une connaissance approfondie des indications, techniques et risques de
I'intervention. Les références fournies ci-dessous offrent une vue d’ensemble
de l'insertion d’un stent urétéral sur un guide préalablement mis en place.



6. La tubulure de récupération ne doit pas rester a demeure plus de 14 jours.
Si le stent doit rester a demeure plus longtemps, retirer la tubulure de
récupération avant la mise en place ou avant le jour 14.

7. Il est possible que des nceuds se forment avec les stents urétéraux de
plusieurs longueurs. Ceci peut entrainer une lésion de l'uretére durant
le retrait du stent et/ou la nécessité d'une intervention chirurgicale
supplémentaire. |l faut envisager la présence d’un nceud si une résistance
significative est rencontrée lors des tentatives de retrait.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables pouvant survenir suite a la mise en place d'un stent
urétéral incluent, sans toutefois s’y limiter : reflux au niveau de I'appareil génito-
urinaire (par ex. reflux urétéral) ; occlusion/obstruction (par ex. du cathéter, du
stent) ; migration (par ex. déplacement); hémorragie ; infection (par ex., septicémie,
péritonite, infection des voies urinaires) ; perforation (par ex. vessie, uretere, rein,
bassinet rénal) ; épanchement ; incrustation ; perte de la fonction rénale ; edéme
; symptomes urinaires (fréquence, impériosité, incontinence, dysurie, nycturie,
hématurie) ; douleur/géne ; fragmentation du stent ; fistule ; hydronéphrose ;
formation de calculs ; Iésion tissulaire ; érosion.

PRESENTATION

Ne pas utiliser siI'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.
Manipulation et stockage

Conserver a température ambiante contrélée. Ne pas exposer a des solvants
organiques, des rayonnements ionisants ou des rayons ultraviolets. Controler la
rotation du stock afin d’utiliser les produits avant la date de péremption indiquée
sur 'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Avant toute utilisation

Le stent d'injection urétérale est fourni dans une poche hermétique; il est a
usage unique. Avant toute utilisation, vérifier que le conditionnement stérile et le
dispositif ne sont pas endommagés. Si le conditionnement stérile ou le produit est
endommagé, NE PAS UTILISER celui-ci. Renvoyer immédiatement I'emballage/le
produit défectueux a Boston Scientific pour remplacement.

Lire attentivement toutes les instructions avant d’utiliser ce dispositif.

Pour les dispositifs a revétement HydroPlus™ : Activer le revétement avant la
mise en place en trempant le stent dans de I'eau stérile ou du sérum physiologique
pendant au moins 30 secondes. Maintenir le stent humide pendant la mise en
place. Utiliser un tampon de gaze humide pour manipuler le stent lors de la mise
en place, si nécessaire. Ne pas essuyer le stent avec un tampon de gaze sec ni
utiliser de solvants car cela pourrait endommager le revétement.

Conditions préalables a la mise en place

1. Le systéme collecteur rénal concerné doit &tre visualisé par pyélographie
intraveineuse, rétrograde ou antérograde.

2. Lalongueur appropriée du stent doit tre déterminée avant la mise en
place. La bonne longueur doit permettre au coil rénal du stent de se
trouver entierement dans le bassinet rénal et au coil vésical de se trouver
entierement dans la vessie.

3. Une radioscopie est recommandée pour controler et vérifier plus précisément
la mise en place du stent; toutefois, il est possible d"avoir recours a une
radiographie standard.

Remarque : Pour le stent d’injection Contour™, retirer et mettre au rebut le
collier de protection du coil rénal avant la mise en place.

Remarque : Pour le stent d'injection Contour VL™, |e tube de protection doit
étre retiré avant de tenter de tirer sur la tubulure de récupération, faute de
quoi cette derniére risque de se coincer sur le coil rénal lors de son passage
dans le collier, ce qui dans certains cas peut déchirer ou tordre le stent.

Technique d’insertion recommandée

1. Introduire I'extrémité flexible du guide dans le cystoscope et franchir l'uretére
pour atteindre le bassinet rénal.

2. Pousser I'extrémité effilée du stent urétéral sur le guide et dans le cystoscope.

3. Avant que le stent ne se trouve entierement dans le cystoscope, glisser le
positionneur d’injection sur le guide. Introduire le positionneur d’injection
dans I'extrémité du stent d'injection jusqu’au bord avant du repére d’insertion
situé a I'extrémité distale du positionneur d'injection.

4. Placer le stent avec le positionneur d'injection a I'emplacement voulu dans le
bassinet rénal pendant qu'un assistant maintient la position du guide. Utiliser
le trait de graduation sur le stent pour faciliter le positionnement du coil
vésical.

5. Retirer le guide de quelques centimétres pour permettre a la queue de cochon
de prendre forme. Vérifier la position du stent dans le bassinet rénal sous
radioscopie. Retirer entierement le guide pour permettre l'injection de produit
de contraste.

6. Retirer le cystoscope du corps du patient.

7. Fixer I'embase d'injection a I'extrémité proximale du positionneur d'injection.
Bien serrer pour qu’elle soit solidement fixée.

8. Procéder a l'injection.
Pour retirer le positionneur en laissant le stent en place

1. Retirer I'embase d'injection du positionneur d'injection, puis glisser le
manchon de libération sur le positionneur d'injection jusqu’a ce qu'il entre en
contact avec le stent et qu'une résistance se fasse sentir. Le guide peut étre
réintroduit dans le positionneur d'injection et le stent avant de mettre en place
le manchon de libération en guise de guide de sécurité pendant cette étape.

2. Tout en maintenant le manchon de libération en place, retirer le positionneur
d'injection en le tirant hors du stent a travers le manchon de libération, ce qui
a pour effet de déployer le stent. Si un guide de sécurité a été utilisé, le retirer
avant d'extraire le positionneur d’injection du stent.

3. Vérifier la position du coil vésical sous radiographie. Retirer le manchon de
libération.

Pour retirer le stent

Tirer délicatement sur la tubulure de récupération pour redresser le coil vésical et

retirer le stent par l'urétre. Les stents avec tubulure de récupération doivent étre

retirés a I'aide des techniques standard.

Remarque : La durée pendant laquelle la tubulure de récupération peut rester
en place ne doit pas dépasser quatorze (14) jours afin d'éviter toute incrustation
éventuelle du cordon.
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OPTIONS POUR LA TUBULURE DE RECUPERATION
A. POSITIONNEMENT DU STENT

Aprés la mise en place du stent, tenir le nceud de la tubulure de récupération
et couper I'un des brins. En tenant le nceud, tirer délicatement sur la tubulure
de récupération pour la retirer, tout en maintenant la position du stent a I'aide
du positionneur et du guide.

B. RETRAIT DU STENT

Peut étre utilisé pour le retrait ultérieur du stent. Pour éviter tout risque
d'incrustation de la tubulure de récupération, déconseillé si le stent reste a
demeure plus de quatorze

(14) jours.

C. PEUT ETRE COUPE

La tubulure de récupération peut &tre coupée avant la mise en place du
stent. Pour procéder au retrait, maintenir le nceud, couper I'un des brins, puis,
tout en continuant a maintenir le nceud, tirer doucement sur la tubulure de
récupération.

Pour toutes les options, retirer le stent en observant une technique standard.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu et
fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre
garantie non expressément formulée dans le présent document, qu'elle soit
explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniere, y compris
notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation a un
usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation
de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contréle
de BSC, affectent directement l'instrument et les résultats obtenus par son
utilisation. Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
ala réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas
responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects découlant de
I'utilisation de cetinstrument. BSC n’assume, ninautorise aucune tierce personne
a assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation supplémentaire
liée a cet instrument. BSC ne peut &tre tenu responsable en cas de réutilisation,
de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité
marchande ou d’adaptation a un usage particulier concernant ces instruments.



Ureteral
Injection Stent

Ureter-Injektionsstent

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieflich an
einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT. Bei beschédigtem sterilen
Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit
einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit der Vorrichtung
und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum zu
Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation der Vorrichtung
erhéht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion des
Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung
kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemé&R den Bestimmungen
des Krankenhauses, administrativen und/oder drtlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Ureter-Injektionsstent ist ein dreiteiliges System, das aus einem
Injektionsstent, einer Injektions-Positioniervorrichtung mit Luerlock-Adapter
und einer Freigabehiilse besteht. Die Injektions-Positioniervorrichtung driickt
auf das Blasenspiralenende des Stents, wodurch ein Siegel geformt wird, das
nach der Stentplatzierung zur Injektion von Fliissigkeit in den Stent verwendet
wird. Die Freigabehiilse wird iiber das System geschoben, um die Injektions-
Positioniervorrichtung zu trennen und beide zum Abschluss der Prozedur
herauszuziehen.

Die Vorrichtung wird in zwei Konfigurationen angeboten: Contour™-Injektionsstent
mit HydroPlus™-Beschichtung und Contour VL™-Injektionsstent mit HydroPlus-
Beschichtung.

Diese Stents werden mit einer geflochtenen Monofilament-Riickholleitung
angeboten.

Inhalt

Der Ureter-Injektionsstentsatz umfasst den Contour-Injektionsstentsatz bzw. den
Contour VL-Injektionsstent (Soft Percuflex™-Material):

(1) Injektions-Paositioniervorrichtung mit Luerlock-Adapter
(1) Freigabehiilse

(1) PTFE-beschichteter Fiihrungsdraht

Der Stent ist MRT-sicher.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Ureter-Injektionsstent ist fiir die Drainage von der Niere in die Blase bestimmt,
die endoskopisch oder fluoroskopisch platziert wird. AuBerdem ist der Ureter-
Injektionsstent fiir die Injektion von Kontrastmittel und Kochsalzlésung in das
Ableitungssystem der Niere bestimmt.

Der Ureter-Injektionsstent ist indiziert fiir den Gebrauch bei urologischen
Verfahren und/oder Zustdnden wie:

e Vor einer ESWL

e Nach einer ESWL

* Nierensteinobstruktion
* Nach einer Ureteroskopie
e UPJ-Obstruktion

e Uretales Trauma

o Ureterstriktur

o Ureterkarzinom

¢ Retroperitoneale Fibrose
¢ Endopyelotomie

¢ Pyelotomie

* Nephrolithotomie

o Ureterolithotomie

KONTRAINDIKATIONEN

Ureter-Injektionsstents sind kontraindiziert beim Gebrauch mit den folgenden
Verfahren und/oder Bedingungen:

¢ Patienten mit hohem chirurgischen Risiko
e Unerklarte Hamaturie
¢ Nichtinstandgesetzter Ureterabriss

WARNHINWEISE
Keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Verbiegen bzw. Knicken vor der Platzierung kdnnte der Integritat des Stents
schaden.

2. Falls wéahrend des Vorschiebens oder Zuriickziehens des Stents auf
Widerstand gestoRen wird, SOFORT STOPPEN. ERST FORTFAHREN,
wenn der Grund des Widerstands ermittelt wurde und entsprechende
AbhilfemaBnahmen eingeleitet wurden.

3. Periodische Radiografie-, Isotopie- bzw. Zystoskopieuntersuchungen werden
empfohlen, um die Wirksamkeit des Stents zu beurteilen und magliche
Komplikationen zu erkennen. Ist ein Langzeitgebrauch indiziert, muss die
Vorrichtung nach 365 Tagen ausgetauscht und Beurteilungen in Abstdnden
von 90 Tagen nach der Platzierung durchgefiihrt werden.

4. Die Ureterstents sind nicht als Dauerimplantate konzipiert.
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5. Die hier gegebenen Empfehlungen sind nur als grundlegender Hinweis fiir den
Einsatz des Stents gedacht. Die Einfiihrung eines Ureterstents darf nicht ohne
eingehende Kenntnis der Indikationen, Techniken und Risiken des Verfahrens
durchgefiihrt werden. Die unten angefiihrten Literaturhinweise bieten eine
ausfiihrliche Ubersicht iiber das Thema der Ureterstentplatzierung iiber einen
liegenden Fiihrungsdraht.

6. Die Riickholleitung muss nach 14 Tagen erneuert werden. Wird eine
langere Zeit erwartet, die Riickholleitung vor der Platzierung oder vor Tag 14
entfernen.

7. In mehrlangigen Ureterstents kann es zur Knotenbildung kommen. Dies
kann zu Verletzungen des Ureters beim Entfernen fiihren und/oder einen
zusétzlichen chirurgischen Eingriff erforderlich machen. Tritt beim Entfernen
ein signifikanter Widerstand auf, sollte das Vorhandensein eines Knotens in
Betracht gezogen werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mit der Platzierung von Ureterstents in Zusammenhang stehende unerwiinschte
Ereignisse sind u. a.. GU-Reflux (z. B. Ureterreflux), Okklusion/Obstruktion
(z. B. Katheter, Stent), Migration (z. B. Abldsung), Blutungen, Infektion (z. B.
Sepsis, Peritonitis, Harnwegsinfektion), Perforation (z. B. Blase, Ureter, Niere,
Nierenbecken), Extravasation, Inkrustation, verschlechterte Nierenfunktion,
Odem, Harnsymptome (z. B. Hé&ufigkeit, Harndrang, Inkontinenz, Dysurie,
Nykturie, Hamaturie), Schmerzen/Beschwerden, Stentfragmentierung, Fistel,
Hydronephrose, Steinbildung, Gewebeverletzungen, Erosion.

LIEFERFORM

Bei gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

Handhabung und Lagerung

Bei geregelter Zimmertemperatur lagern. Keinen organischen Ldsungsmitteln,
ionisierenden Strahlen oder ultraviolettem Licht aussetzen. Die Besténde

regelméRig ersetzen, sodass die Instrumente jeweils vor dem auf der Verpackung
angegebenen Ablaufdatum verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Vor der Verwendung

Der Ureter-Injektionsstent wird in einer versiegelten Tasche geliefert und ist fiir
den einmaligen Gebrauch bestimmt. Vor Gebrauch die sterile Versiegelung und
die Vorrichtung auf Schéaden tiberpriifen. Wenn das Siegel gebrochen oder das
Produkt beschéadigt ist, DARF DIE VORRICHTUNG NICHT VERWENDET WERDEN.
Das defekte Produkt bzw. die Verpackung umgehend zum Austausch an Boston
Scientific zuriicksenden.

Lesen Sie vor dem Einsatz dieses Produktes alle Anweisungen griindlich durch.

Fiir HydroPlus™ beschichtete Vorrichtungen: Vor der Platzierung den Stent
mindestens 30 Sekunden lang in sterilem Wasser oder Kochsalzlosung
einweichen, um die Beschichtung zu aktivieren. Den Stent wéahrend der
Platzierung feucht halten. Den Stent wéhrend der Platzierung mit einem feuchten
Gazetupfer handhaben, falls erfoderlich. Den Stent keinesfalls mit trockener Gaze
oder Losungsmitteln abwischen, da dies die Beschichtung beschédigen kann.

Voraussetzungen fiir die Platzierung

1. Das betroffene Harnableitungssystem muss durch intravendse bzw.
retrograde oder anterograde Pyelographie dargestellt werden.
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2. Die korrekte Stentlange muss vor der Platzierung bestimmt werden. Die
korrekte Lange stellt sicher, dass die Nierenspirale des Stents sich vollstandig
aufgewickelt im Nierenbecken befindet, wahrend die Blasenspirale sich voll
aufgewickelt in der Blase befindet.

3. Zur genaueren Kontrolle bei der Stentplatzierung und -bestatigung wird
empfohlen, unter Rontgendurchleuchtung vorzugehen. Es kann jedoch auch
das iibliche Rontgenverfahren angewendet werden.

Hinweis: Entfernen und entsorgen Sie beim Contour™-Injektionsstent vor der
Platzierung den Schutzkragen von der Nierenspirale.

Hinweis: Beim Contour VL™-Injektionsstent muss das Schutzréhrchen
entfernt werden, bevor die Riickholleitung gezogen wird, da sich ansonsten
die Riickholleitung in der Nierenspirale verhaken kann, wenn sie durch die
Manschette gezogen wird. In einigen Féllen kann der Stent dabei reien oder
knicken.

Empfohlene Einfiihrtechnik

1. Flexibles Ende des Fiihrungsdrahts in Zystoskop einfiihren und durch den
Ureter nach oben in das Nierenbecken einfiihren.

2. Verjiingte Spitze des Ureterstent {iber den Fiihrungsdraht und in das
Zystoskop vorschieben.

3. Die Injektions-Positioniervorrichtung iiber den Fiihrungsdraht schieben,
bevor der Stent véllig in das Zystoskop eingefiihrt wird. Die Injektions-
Positioniervorrichtung in das Ende des Injektionsstents und hinauf bis an die
Vorderkante der Einfiihrungsmarkierung an der distalen Spitze der Injektions-
Positioniervorrichtung einfiihren.

4. Mit der Injektions-Positioniervorrichtung an der korrekten Position
im Nierenbecken platzieren, wahrend ein Assistent die Position des
Fiihrungsdrahts beibehalt. Mit der Skalierungsmarkierung auf Stent die
Platzierung der Blasenspirale durchfiihren.

5. Den Fiihrungsdraht einige Zentimeter herausziehen, damit sich der Pigtail
bilden kann. Uber Fluoroskopie die Stentposition im Nierenbecken bestatigen.
Den Fiihrungsdraht komplett entfernen, um das Kontrastmittel zu injizieren.

6. Das Zystoskop aus dem Patienten entfernen.

7. Injektionsanschluss an Injektions-Positioniervorrichtung befestigen. Den
Anschluss am proximalen Ende der Injektions-Positioniervorrichtung
positionieren. Zur sicheren Befestigung nach unten driicken.

8. Das Injektionsverfahren fortsetzen.
Entfernen der Positioniervorrichtung und Belassen des Stents in Position

1. Den Injektionsanschluss von der Injektions-Positioniervorrichtung entfernen
und die Freigabehiilse {iber die Injektions-Positioniervorrichtung schieben,
bis ein Kontakt mit dem Stent und Widerstand spiirbar ist. Der Fiihnrungsdraht
kann vor der Positionierung der Freigabehiilse wieder in die Injektions-
Positioniervorrichtung und durch den Stent eingefiihrt werden und bei diesem
Schritt als Sicherheitsdraht dienen.

2. Die Freigabehiilse festhalten und die Injektions-Positioniervorrichtung aus
dem Stent und aus der Freigabehiilse herausziehen. Hierdurch wird der Stent
entfaltet. Wurde ein Sicherheitsdraht verwendet, diesen vor dem Freigeben
der Injektions-Positioniervorrichtung vom Stent entfernen.

3. Uber Radiografie die Position der Blasenspirale bestatigen. Freigabehiilse

entfernen.



Entfernen des Stents

Vorsichtig an der Riickholleitung ziehen, um die Blasenspirale gerade auszurichten
und den Stent durch den Ureter ziehen. Stents mit Riickholleitung miissen mit
tiblichen Praxistechniken entfernt werden.

Hinweis: Die Verweildauer der Riickholleitung darf 14 Tage nicht iiberschreiten,
um eine mogliche Inkrustation des Fadens zu vermeiden.

OPTIONEN FUR DIE RUCKHOLLEITUNG
A. STENTPOSITIONIERUNG

Nach der Platzierung des Stents den Knoten der Riickholleitung halten und
einen Faden abschneiden. Den Knoten halten und die Riickholleitung vorsichtig
entfernen, wahrend die Stentposition mithilfe der Positioniervorrichtung und
des Fiihrungsdrahts beibehalten wird.

B. ENTFERNUNG DES STENTS

Kann fiir die nachfolgende Entfernung des Stents verwendet werden. Um
mogliche Inkrustationen der Riickholleitung zu vermeiden, sollte der Stent
nicht langer als 14 Tage eingesetzt bleiben.

C. ABSCHNEIDEN (OPTION)

Die Riickholleitung kann vor der Platzierung des Stents abgeschnitten
werden. Die Riickholleitung entfernen. Dazu den Knoten festhalten, einen
Faden abschneiden und vorsichtig an der Riickholleitung ziehen.

Bei allen Optionen den Stent gem&R den Standardverfahren entfernen.

LITERATURHINWEISE

Mardis, K.K., Kroeger RM: Ureteral Stents: materials, Urol. Clin. North Am. 15:471
1988.

Shore, ND, Bregg K.J., Sosa RE: Indwelling ureteral Stents. Semin Urol. 5:200, 1987.

Marx, M., Battman MA, Bridge S, at al: The effects of various indwelling ureteral
catheter materials on the normal canine ureter. J. Urol. Clin. North Am., 9-95 (Feb.)
1982.

Mardis, H.K. et al.: Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am., 9-95 (Feb.)
1982.

Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and Results.
Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

Interventional Radiology of the Abdomen
Second Edition: Chapter 21

Joseph T. Ferrucci, M.D. et al

Williams and Wilkin* 1985

Atlas of Interventional Radiology

Chapter 11

Constatin Cope, M.D. et al

J.B. Lippincott Company* 1990
Interventional Radiology and Angiography
Chapter 11

Myron Wojtowycz

Year Book Medical Publishers, Inc.* 1990

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion und
Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde.
Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder anderweitig implizierten Garantien, die hier nicht ausdriicklich
erwahnt werden, und schlieBt diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf, jegliche implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgéangige Qualitat
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung,
Reinigung und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich
auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auRerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem Einsatz. Die
Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschréankt sich auf die
Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht hafthar
fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC iibernimmt keine
weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Instrument
und bevollméchtigt dazu auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt
keine Haftung fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente, weder ausdriicklich noch stillschweigend, einschlieBlich, aber
nicht beschrankt auf, ihre marktgangige Qualitat oder ihre Eignung fiir einen
bestimmten Zweck.
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Ureteral
Injection Stent

Stent ureterale per iniezione

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non utilizzare se
la barriera sterile & stata compromessa. In caso si rilevino danni, rivolgersi al
rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi
potrebbero compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne
il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del paziente.
Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa, in modo non limitativo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo puo inoltre provocare lesioni, malattia o la morte del paziente.

Dopo l'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo stent ureterale per iniezione e un sistema in tre pezzi composto da uno stent
di iniezione, un posizionatore di iniezione con adattatore Luer Lock e guaina di
rilascio. Il posizionatore di iniezione inserisce nella vescica I'estremita della
spirale dello stent, creando una chiusura e, una volta posizionato lo stent, viene
utilizzato per iniettare fluidi nello stent. La guaina di rilascio viene introdotta nel
sistema al fine di scollegare il posizionatore di iniezione. Infine, entrambi vengono
estratti per il completamento della procedura.

Il dispositivo e disponibile in due configurazioni: Stent di iniezione Contour™
con rivestimento HydroPlus™ e stent di iniezione Contour VL™ con rivestimento
HydroPlus.

Tutti gli stent sono forniti di una linea di recupero in monofilamento intrecciato.
Contenuto

Il set dello stent ureterale per iniezione comprende il set di stent di iniezione
Contour o Contour VL (materiale Soft Percuflex™):

(1) posizionatore di iniezione con adattatore Luer Lock
(1) guaina dirilascio

(1) filo guida rivestito in PTFE

Lo stent & compatibile con la RM.
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USO PREVISTO / INDICAZIONI PER LUSO

Lo stent ureterale per iniezione & progettato per agevolare il drenaggio da rene
a vescica via posizionamento endoscopico o fluoroscopico. Inoltre, lo stent
ureterale per iniezione e utile per I'iniezione del mezzo di contrasto e di soluzione
salina nel sistema di raccolta renale.

L'impiego dello stent ureterale per iniezione e indicato nelle procedure e/o
condizioni urologiche quali:

e pre-ESWL

e post-ESWL

¢ ostruzione da calcolo ureterale
e post-ureteroscopia

e ostruzione dell'upj

e trauma ureterale

e stenosi ureterale

e carcinoma ureterale
o fibrosi retroperitoneale
¢ endopielotomia

* pielotomia

¢ nefrolitotomia

¢ ureterolitotomia

CONTROINDICAZIONI

L'impiego dello stent ureterale per iniezione e controindicato nelle procedure e/o
condizioni seguenti:

e pazienti a elevato rischio chirurgico
e ematuria non chiarita
¢ avulsione ureterale non riparata

AVVERTENZE
Nessuna conosciuta.

PRECAUZIONI

1. Piegare o attorcigliare lo stent prima del posizionamento potrebbe
danneggiare l'integrita del dispositivo.

2. Se siincontra resistenza durante I'avanzamento o il ritiro dello stent,
ARRESTARE LOPERAZIONE. NON CONTINUARE senza aver prima stabilito la
causa della resistenza e senza avere messo in atto le contromisure del caso.

3. Siraccomandano esami radiografici, isotopici o cistoscopici periodici, al fine
di valutare I'efficacia dello stent e rilevare eventuali complicazioni. Quando &
indicato I'uso a lungo termine, si raccomanda che il tempo di messa a dimora
non superi 365 giorni e che le valutazioni vengano eseguite con un intervallo
di 90 giorni a seguito del posizionamento.

4. Gli stent ureterali non sono progettati per essere impiegati come impianti
permanenti.



5. Le raccomandazioni qui fornite intendono essere solo di guida generale
all'impiego dello stent. Linserimento di uno stent ureterale non deve essere
messo in atto senza aver prima perfettamente compreso le indicazioni,
le tecniche e i rischi associati alla procedura. | riferimenti che seguono
forniscono una vista d'insieme relativa all'inserimento dello stent ureterale su
un filo guida preposizionato.

6. Il tempo di messa a dimora della linea di recupero non deve superare i
14 giorni. Se si prevede un tempo piti lungo di messa a dimora della linea di
recupero, rimuovere la linea di recupero prima del posizionamento o prima di
14 giorni.

7. In presenza di stent ureterali di lunghezza multipla potrebbe verificarsi la
formazione di nodi. Tale risultato potrebbe condurre a lesioni dell’uretere nel
corso della rimozione e/o alla necessita di ricorrere ad interventi chirurgici
aggiuntivi. In presenza di una resistenza significativa nel corso di un tentativo
di rimozione prendere in esame I'eventuale presenza di un nodo.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati che potrebbero verificarsi in seguito al posizionamento dello
stent ureterale comprendono, tra gli altri: reflusso GU (per es. reflusso ureterale),
occlusione/ostruzione (per es. di catetere o stent), migrazione (per es. distacco),
emorragia, infezione (per es. sepsi, peritonite, infezione delle vie urinarie),
perforazione (per es. divescica, uretere, rene, pelvi renale), stravaso, incrostazione,
perdita della funzionalita renale, edema, sintomi urinari (per es. frequenza, urgenza,
incontinenza, disuria, nicturia, ematuria), dolore/disagio, frammentazione dello
stent, fistole, idronefrosi, formazione di calcoli, lesioni ai tessuti, erosione.

MODALITA DI FORNITURA

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta.
Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.
Manipolazione e conservazione

Conservare a temperatura ambiente controllata. Non esporre a solventi organici,
radiazione ionizzante o luce ultravioletta. Attuare una rotazione del magazzino, in
modo tale che i prodotti vengano utilizzati prima della data di scadenza, indicata
sull'etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Prima dell'uso

Lo stent ureterale per iniezione € fornito in una confezione sigillata ed & concepito
esclusivamente per I'impiego monouso. Prima dell’'uso controllare che la tenuta
sterile e il dispositivo non siano stati danneggiati. Se la confezione sigillata risulta
rotta o se il prodotto & danneggiato, NON USARE. Restituire immediatamente il
prodotto/la confezione danneggiati a Boston Scientific per la sostituzione.

Prima di usare il dispositivo leggere attentamente tutte le istruzioni.

Per dispositivi con rivestimento HydroPlus™: prima del posizionamento attivare
il rivestimento, immergere lo stent in acqua sterile o soluzione salina per almeno
30 secondi. Durante il posizionamento mantenere lo stent umido. Se necessario,
durante il posizionamento maneggiare lo stent con una garza umida. Non pulire
lo stent con una garza asciutta o solventi poiché queste operazioni possono
danneggiare il rivestimento.

Prerequisiti per il posizionamento

1. Il sistema di raccolta renale interessato dovra essere visualizzato mediante
pielografia endovenosa o retrograda o anterograda.

2. Prima del posizionamento e necessario determinare la lunghezza adeguata
dello stent. La lunghezza corretta consentira alla spirale dello stent del rene di
essere completamente avvolta all'interno della pelvi renale, mentre la spirale
della vescica verra completamente avvolta all'interno della vescica.

3. Per controllare in modo pit preciso il posizionamento dello stent e la relativa
conferma, si consiglia la fluoroscopia, tuttavia, e possibile utilizzare anche la
radiografia standard.

Nota: per lo stent di iniezione Contour™, prima del posizionamento, rimuovere
e smaltire I'anello protettivo dalla spirale del rene.

Nota: nel caso dello stent per iniezione Contour VL™ |a sonda protettiva dovra
essere rimossa prima di tentare di tirare la linea di recupero, in caso contrario
quest’ultima potrebbe agganciarsi alla spirale renale, poiché tirata attraverso
I'anello, e in alcuni casi potrebbe rompere o torcere lo stent.

Tecnica di inserimento consigliata

1. Inserire I'estremita flessibile del filo guida nel cistoscopio e farla passare
attraverso l'uretere fino alla pelvi renale.

2. Far avanzare I'estremita rastremata dello stent ureterale lungo il filo guida e nel
cistoscopio.

3. Prima che lo stent passi completamente nel cistoscopio, caricare il
posizionatore di iniezione sul filo guida. Inserire il posizionatore di
iniezione nell’'estremita dello stent di iniezione, fino alla parte anteriore del
contrassegno di inserimento sulla punta distale del posizionatore di iniezione.

4. Posizionare correttamente lo stent con il posizionatore di iniezione all'interno
della pelvi renale, avvalendosi dell’aiuto di un assistente per mantenere il filo
guida in posizione. Usare il contrassegno di misurazione presente sullo stent
per facilitare il posizionamento della spirale della vescica.

5. Ritirare il filo guida di qualche centimetro per consentire al pigtail di adattarsi.
Mediante fluoroscopia confermare la posizione dello stent nella pelvi renale.
Rimuovere completamente il filo guida per permettere I'iniezione del mezzo di
contrasto.

6. Rimuovere il cistoscopio dal paziente.

7. Fissare il raccordo di iniezione al posizionatore di iniezione. Posizionare il
raccordo sull’'estremita prossimale del posizionatore di iniezione. Girare verso
il basso per serrarlo a fondo.

8. Procedere con l'iniezione.
Per rimuovere il posizionatore e mantenere lo stent in posizione

1. Rimuovere il raccordo di iniezione dal posizionatore di iniezione e far passare
la guaina di rilascio sul posizionatore di iniezione, fino a farle toccare lo
stent e finché non si sente resistenza. Durante questo passaggio e possibile
reinserire il filo guida nel posizionatore di iniezione e attraverso lo stent prima
di posizionare la guaina di rilascio come filo di sicurezza.

2. Tenendo ferma la guaina di rilascio, rimuovere il posizionatore di iniezione,
estraendolo dallo stent e attraverso la guaina di rilascio, dispiegando, in
questo modo, lo stent. Se e stato utilizzato un filo di sicurezza, rimuovere il filo
prima di rilasciare il posizionatore di iniezione dallo stent.
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3. Confermare radiograficamente la posizione della spirale della vescica.
Rimuovere la guaina di rilascio.

Per rimuovere lo stent

Tirare delicatamente la linea di recupero per raddrizzare la spirale della vescica

e retrarre lo stent attraverso I'uretra. Stent con linea di recupero rimossa: devono

essere estratti mediante le tecniche standard.

Nota: per evitare possibili incrostazioni, il tempo di messa a dimora della linea di
recupero non deve superare quattordici (14) giorni.

OPZIONI DELLA LINEA DI RECUPERO
A. POSIZIONAMENTO DELLO STENT

Dopo il posizionamento dello stent, tenere fermo il nodo della linea di
recupero e tagliare un capo. Tenere fermo il nodo e tirare delicatamente la
linea di recupero per rimuoverlo, mantenendo in posizione lo stent mediante il
posizionatore e il filoguida.

B. RIMOZIONE DELLO STENT

Puo essere utilizzato in seguito per la rimozione dello stent. Per evitare
possibili incrostazioni della linea di recupero, e sconsigliato I'impianto di stent
a lungo termine per un periodo superiore a quattordici (14) giorni.

C. POSSIBILITA DI TAGLIO

La linea di recupero puo essere tagliato prima del posizionamento dello stent.
Per rimuovere la linea di recupero, afferrare il nodo, tagliare un capo e tirare
delicatamente la linea di recupero tenendo fermo il nodo.

Per tutte le opzioni: rimuovere lo stent attenendosi alla procedura tecnica standard.
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Ureteral
Injection Stent

Ureterinjectiestent

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts
door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide (EQ)-proces en wordt
STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriére is beschadigd. Neem
contact op met uw Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt
aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken
of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele
integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel
tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of de dood van de
patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar
van verontreiniging van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of
kruisinfectie van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van
het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De ureterinjectiestent is een driedelig systeem dat bestaat uit een injectiestent,
een injectieplaatser met luer-lockadapter en een loslaathuls. De injectieplaatser
drukt in het uiteinde van de blaasspiraal van de stent en vormt zo een afdichting,
die na stentplaatsing wordt gebruikt om vloeistof in de stent te injecteren. De
loslaathuls wordt over het systeem opgevoerd om de injectieplaatser los te
maken, en beide worden teruggetrokken om de ingreep te voltooien.

Het hulpmiddel wordt in twee configuraties aangeboden: de Contour™-
injectiestent met HydroPlus™-coating en de Contour VL™-injectiestent met
HydroPlus coating.

Alle stents worden geleverd met een gevlochten eenvezelige ophaallijn.

Inhoud

De ureterinjectiestentset omvat de Contour-injectiestentset of de Contour VL-
injectiestent (zacht Percuflex™-materiaal):

(1) injectieplaatser met luer-lockadapter

(1) loslaathuls

(1) voerdraad met PTFE-coating

De stent is MRI-veilig.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ureterinjectiestent is bedoeld om de drainage van de nieren naar de blaas
te vergemakkelijken via plaatsing onder endoscopie of fluorescopie. Daarnaast
is de ureterinjectiestent bedoeld om contrastmiddel en zoutoplossing in het
opvangsysteem van de nieren te injecteren.

De ureterinjectiestent is bestemd voor gebruik bij urologische ingrepen en/of
omstandigheden zoals:

e \V6or niersteenvergruizing
* Na niersteenvergruizing
» Uretersteenobstructie

* Na ureteroscopie

* Obstructie bij de overgang tussen de ureter en het nierbekken
e Trauma aan ureter

e Strictuur ureter

* Carcinoom ureter

¢ Retroperitoneale fibrose
¢ Endopyelotomie

¢ Pyelotomie

¢ Nefrolithotomie

o Ureterolithotomie

CONTRA-INDICATIES

Er bestaat een contra-indicatie voor het gebruik van de ureterinjectiestent bij de
volgende ingrepen en/of omstandigheden:

¢ Patiénten die risico lopen bhij een operatie
e Onverklaarde hematurie
e Onherstelde ureteravulsie

WAARSCHUWINGEN
Geen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Het buigen of knikken v6or de plaatsing kan de integriteit van de stent
schaden.

2. STOP als er tijdens het opvoeren of terugtrekken van de stent weerstand
voelbaar is. GA PAS VERDER als de oorzaak van de weerstand is vastgesteld
en de vereiste maatregelen zijn genomen.

3. Periodiek radiografisch, isotopisch of cystoscopisch onderzoek wordt
aanbevolen voor de evaluatie van de doelmatigheid van de stent en de
controle op eventuele complicaties. Indien langdurig gebruik is geindiceerd,
wordt een implantatieperiode van langer dan 365 dagen afgeraden en moet
na plaatsing elke 90 dagen worden geévalueerd of de stent moet worden
vervangen.

4. Ureterstents zijn niet bestemd als permanente implantaten.
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5. De hier vermelde aanbevelingen zijn slechts bedoeld als basisrichtlijn voor het
gebruik van deze stent. Hetinbrengen van een ureterstent mag niet worden
uitgevoerd zonder uitvoerige kennis van de indicaties, technieken en risico’s
van de ingreep. De hieronder verstrekte literatuurverwijzingen bieden een
uitgebreid overzicht van het onderwerp met betrekking tot het inbrengen van
ureterstents over een vooraf geplaatste voerdraad.

6. De verblijfsduur van de ophaallijn mag niet langer zijn dan 14 dagen. Als een
langere verblijfsduur van de stent wordt verwacht, verwijdert u de ophaallijn
voor plaatsing of voor dag 14.

7. In ureterstents van aanpasbare lengtes kunnen knopen ontstaan. Dit kan
leiden tot ureterletsel tijdens het verwijderen en/of de noodzaak voor
aanvullende chirurgische ingrepen. Er moet rekening worden gehouden
met de aanwezigheid van een knoop als er tijdens het pogen tot verwijderen
sterke weerstand wordt ondervonden.

COMPLICATIES

Complicaties die het gevolg kunnen zijn van plaatsing van een ureterstent
omvatten onder andere: reflux/maagzweer (bijv. ureterreflux); occlusie/
verstopping (bijv. katheter, stent); migratie (bijv. losraken); hemorragie; infectie
(bijv. sepsis, peritonitis, infectie van de urinewegen); perforatie (bijv. blaas, ureter,
nieren, nierbekken); extravasatie; korstvorming; verlies van nierfunctie; oedeem;
urineproblemen (bijv. frequentie, aandrang, incontinentie, dysurie, nycturie,
hematurie); pijn/ongemak; stentfragmentatie; fistelvorming;, hydronefrose;
steenvorming; weefselschade; erosie.

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.
Behandeling en opslag

Bewaren bij constante kamertemperatuur. Stel het product niet bloot aan
organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultravioletlicht. Gebruik eerstde
oude voorraad zodat de producten voor de vervaldatum op het verpakkingsetiket
worden gebruikt.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Voorafgaand aan gebruik

De ureterinjectiestent wordt geleverd in een verzegeld zakje en is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Inspecteer voorafgaand aan gebruik zowel de
steriele verzegeling als het hulpmiddel op beschadiging. Gebruik het product
NIET als de verzegeling is verbroken of als het product is beschadigd. Zend de
beschadigde verpakking/het beschadigde product onmiddellijk retour aan Boston
Scientific.

Lees alle instructies zorgvuldig door alvorens dit hulpmiddel te gebruiken.

Voor hulpmiddelen met HydroPlus™-coating: Week de stent minimaal 30
seconden in steriel water of fysiologische zoutoplossing om de coating voor
plaatsing te activeren. Houd de stent vochtig tijdens plaatsing. Gebruik indien
nodig een vochtig gaasje om de stent tijdens plaatsing te hanteren. Veeg de stent
niet af met een droog gaasje of oplosmiddelen, aangezien dit de coating kan
beschadigen.

Eerste vereisten voor plaatsing

1. Het betrokken opvangsysteem van de nieren dient gevisualiseerd te worden
via intraveneuze, retrograde of antegrade pyelografie.

Black (K) AE <5.0

2. Vaor plaatsing dient de juiste stentlengte te worden vastgesteld. Met de juiste
lengte kan de nierspiraal van de stent volledig opgerold in het nierbekken
worden geplaatst, terwijl de blaasspiraal volledig opgerold in de blaas ligt.

3. Voor een nauwkeuriger regelen en controleren van de positie van de stent

wordt fluoroscopie aanbevolen. U kunt echter ook gewone radiografie
gebruiken.

Opmerking: Bij de Contour™-injectiestent verwijdert u voor stentplaatsing de
beschermhuls van de nierspiraal en werpt u deze weg.

Opmerking: Bij de Contour VL™-injectiestent dient de beschermhuls te
worden verwijderd voordat u probeert aan de ophaallijn te trekken, omdat
de ophaallijn anders vast kan komen te zitten op de nierspiraal wanneer
deze door de kraag wordt getrokken, en in bepaalde gevallen de stent kan
scheuren of knikken.

Aanbevolen techniek voor inbrengen

1. Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad in de cystoscoop in en voer
deze door de ureter het nierbekken in.

2. Voer de spitse punt van de ureterstent op over de voerdraad en in de
cystoscoop.

3. Schuif de injectieplaatser over de voerdraad voordat de stent volledig in
de cystoscoop is geplaatst. Breng de injectieplaatser in het uiteinde van de
injectiestent in tot de voorste rand van de inbrengmarkering bij de distale punt
van de injectieplaatser.

4. Plaats de stent met de injectieplaatser in de juiste positie in het nierbekken
terwijl een assistent de voerdraad op zijn plaats houdt. Gebruik de
graduatiemarkering op de stent om het plaatsen van de blaasspiraal te
vereenvoudigen.

5. Trek de voerdraad een paar centimeter terug om de pigtail te laten vormen.
Controleer de positie van de stent in het nierbekken via fluoroscopie.
Verwijder de voerdraad volledig zodat contrastmiddel kan worden
geinjecteerd.

6. Verwijder de cystoscoop uit de patiént.

7. Bevestig hetinjectie-aanzetstuk aan de injectieplaatser. Plaats het aanzetstuk
op het proximale uiteinde van de injectieplaatser. Druk naar beneden om
stevig vast te zetten.

8. Ga verder metinjecteren.

Plaatser verwijderen en stent op zijn plaats laten zitten

1. Verwijder het injectie-aanzetstuk van de injectieplaatser en voer de
loslaathuls over de injectieplaatser tot deze contact maakt met de stent en
weerstand voelbaar is. De voerdraad kan opnieuw worden ingebrachtin de
injectieplaatser en door de stent voordat de loslaathuls wordt geplaatst, zodat
de voerdraad tijdens deze stap als een veiligheidsdraad fungeert.

2. Terwijl de loslaathuls op zijn plaats wordt gehouden, verwijdert u de
injectieplaatser door deze terug te trekken uit de stent en door de loslaathuls,
waardoor de stent wordt ontplooid. Als er een veiligheidsdraad is gebruikt,
verwijdert u deze draad voordat u de injectieplaatser losmaakt van de stent.

3. Controleer de positie van de blaasspiraal met behulp van réntgenstraling.
Verwijder de loslaathuls.



Stent verwijderen

Trek voorzichtig aan de ophaallijn om de blaasspiraal recht te trekken en de stent
door de urethra terug te trekken. Stents waarbij de ophaallijn is verwijderd dienen
te worden verwijderd volgens standaardtechnieken.

Opmerking: De verblijfsduur van de ophaallijn mag niet langer zijn dan veertien
(14) dagen, om mogelijke korstvorming op het snoer te voorkomen.

OPTIES OPHAALLIJN
A. DE STENT PLAATSEN

Pak na de stentplaatsing de knoop van de ophaallijn beet en knip één
streng door. Houd de knoop voorzichtig vast, handhaaf de stentpositie met
de plaatser en voerdraad en trek voorzichtig aan de ophaallijn om deze te
verwijderen.

B. DE STENT VERWIJDEREN

Kan worden gebruikt voor latere stentverwijdering. Niet aanbevolen voor
stents voor lange termijn die langer dan veertien (14) dagen blijven zitten om
mogelijke korstvorming op de ophaallijn te voorkomen.

C. KAN WORDEN AFGESNEDEN

De ophaallijn kan voor de stentplaatsing worden doorgeknipt. Verwijder de
ophaallijn door de knoop vast te pakken, een van de strengen door te knippen
en vervolgens voorzichtig aan de ophaallijn te trekken terwijl u de knoop blijft
vasthouden.

Voor alle opties geldt dat de stent volgens de technische standaardprocedures moet
worden verwijderd.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is betracht
bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze garantie vervangt en
ontkracht alle andere garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot, geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een hepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van
dit instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de machtvan BSC
vallen, zijn direct vaninvloed op hetinstrument en de resultaten die ermee worden
verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze garantievoorwaarden
is beperkt tot het repareren of vervangen van dit instrument, BSC aanvaardt
geen aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende schade die direct dan
wel indirect voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen, en
geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere
of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit
instrument. BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, garanties van verkoophaarheid of geschiktheid voor
een bhepaald doel.
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Ureteral
Injection Stent

Stent ureteral para injeccao

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) so permite a venda deste dispositivo sob receita
médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por o6xido de etileno (EQ). N&o utilize se
o selo de esterilizacao estiver danificado. Se verificar a presenca de quaisquer
danos no produto, contacte o seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma unica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por
sua vez, pode causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo tambémacarretam o risco de contaminacao
do dispositivo e/ou o risco de infecgd@o no paciente ou infecgdo cruzada incluindo
mas ndo se limitando a transmiss&@o de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente
para outro. A contaminacé@o do dispositivo pode causar lesdes, doenga ou a morte
do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a politica do
hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 stent ureteral para injeccao é um sistema de trés pecas, sendo constituido por
um stent para injeccao, um posicionador de injecgdo com adaptador Luer Lock e
uma manga de libertacdo. O posicionador de injeccdo pressiona a extremidade
da espiral do stent na bexiga, criando uma vedacao e apds a colocagdo do stent
é utilizado para injectar fluido no stent. Faga avangar a manga de libertagdo sobre
o sistema para desligar o posicionador de injecc@o e ambos sao retirados para
concluir o procedimento.

0 dispositivo é fornecido em duas configuragdes: Stent para Injec¢do Contour™
com Revestimento HydroPlus™ e Stent para Injeccdo Contour VL™ com
Revestimento HydroPlus.

Todos os outros stents sdo fornecidos com linha de extrac¢do de monofilamento
entrangada.

Conteiddo

0 conjunto de stent ureteral para injeccao inclui o conjunto de stent para injecgéo
Contour ou o stent para injecg¢do Contour VL (material Percuflex™ macio):

(1) Posicionador de injec¢do com adaptador Luer Lock

(1) Manga de libertagao

(1) Fio-guia com revestimento de PTFE

0 stent permite a realizacdo segura de RM.
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20

UTILIZAGCAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

0 stent ureteral para injeccdo destina-se a facilitar a drenagem do rim para a
bexiga através da colocagdo endoscépica ou fluoroscépica. Para além disso, o
stent ureteral para injeccao destina-se a injectar meio de contraste e solugéo
salina no sistema de colheita renal.

0 stent ureteral para injecc@o é indicado para utilizagdo com condicdes e/ou
procedimentos uroldgicos, tais como:

e Pré-ESWL

e Pos-ESWL

* Obstrugdo de calculo ureteral
e Pos-ureteroscopia

e Obstrugcao de UPJ

e Trauma ureteral

* Estenose ureteral

* Carcinoma ureteral

* Fibrose retroperitoneal
¢ Endopielotomia

* Pielotomia

¢ Nefrolitotomia

o Ureterolitotomia

CONTRA-INDICAGOES

0 stent ureteral para injeccdo estd contra-indicado para utilizagdo com as
seguintes condigdes e/ou procedimentos:

¢ Pacientes de baixo risco cirrgico
e Hematdria inexplicada
e Avulsdo uretérica nao reparada

ADVERTENCIAS
N3o se conhecem.

PRECAUCOES

1. Flectir ou torcer o stent antes da colocacao poderia danificar a integridade do
mesmo.

2. Se sentir resisténcia durante a introdugao ou remogéo do stent, PARE. NAO
CONTINUAR sem determinar primeiro a causa da resisténcia e tomar as
devidas medidas correctivas.

3. Recomenda-se a realizagdo de exames radiogréaficos, isotopicos ou
cistoscopicos periodicos para avaliar a eficacia do stent e para observar
possiveis complicagdes. Quando é indicada uma utilizagdo a longo prazo,
recomenda-se que o tempo de permanéncia nao exceda 365 dias e que as
avaliagdes sejam efectuadas em intervalos de 90-dias ap6s a colocagao.

4. Os stents ureterais ndo se destinam a ser dispositivos de implantacdo
permanente.



5. Asrecomendacdes aqui apresentadas destinam-se a servir apenas de
orientacdo basica para a utilizaca@o deste stent. A insercado de um stent
ureteral ndo deve ser efectuada sem o conhecimento extensivo das
indicagdes, técnicas e riscos do procedimento. As referéncias abaixo
fornecidas fornecem uma descri¢do geral do tema insercao de stent ureteral
sobre um fio-guia pré-colocado.

6. O tempo de permanéncia da linha de extracg&do néo deve exceder 14 dias.
Caso se antecipe um tempo de permanéncia superior, retire a linha de
extraccao antes da colocacao ou antes do dia 14.

7. Podera ocorrer formag@o de nds em stents ureterais de varios comprimentos.
Isto poderéd resultar em lesdes no uréter durante a remogao e/ou na
necessidade de interveng@o cirlrgica adicional. Devera ser considerada
a presenca de um no se for detectada resisténcia significativa durante as
tentativas de remogé&o.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Potenciais efeitos indesejaveis que poderdo resultar da colocagcdo do stent
ureteral incluem, mas nao se limitam a: refluxo geniturinario (por exemplo, refluxo
ureteral); oclusdo/obstrugao (por exemplo, cateter, stent); migragao (por exemplo,
desalojamento); hemorragia; infec¢do (por exemplo, sepse, peritonite, infecgao
no tracto urinario); perfuragdo (por exemplo, bexiga, uréter, rim, pélvis renal);
extravasamento; incrustacao; perda de fungao renal; edema; sintomas urinarios
(por exemplo, frequéncia, urgéncia, incontinéncia, distria, noctria, hematdria);
dores/desconforto; fragmentacdo do stent; fistula; hidronefrose; formagao de
calculos; danos nos tecidos; erosao.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
Manuseio e Armazenamento

Guarde a uma temperatura ambiente controlada. Ndo expor a solventes
organicos, radiagdo ionizante ou raios ultravioletas. Faca a rotagdo dos stocks
de forma a que os produtos sejam utilizados antes do final do prazo de validade
indicado na embalagem.

INSTRUGOES DE OPERACAQ
Antes de utilizar

0 stent ureteral para injecgdo é fornecido numa bolsa selada e destina-se a
uma Unica utilizagdo. Antes da utilizagdo, inspeccione o selo de esterilizacé@o e o
dispositivo quanto a danos. Caso se verifique a violagao do selo ou se o produto
estiver danificado NAO 0 UTILIZE. Devolver imediatamente a embalagem/produto
a Boston Scientific para substituigao.

Leia atentamente todas as instrugdes Antes de utilizar este dispositivo.

Para dispositivos com revestimento HydroPlus™: Antes da colocacéo, active o
revestimento, mergulhe o stent em soluc&o salina ou 4gua esterilizada durante
pelo menos 30 segundos. Mantenha o stent himido durante a colocacao.
Utilize uma tira de gaze himida para manusear o stent durante a colocacéao, se
necessario. Ndo limpe o stent com gaze seca ou quaisquer solventes, uma vez
que pode danificar o revestimento.
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Pré-requisitos para Colocacao

1. 0 sistema de colheita renal envolvido deve ser visualizado por via intravenosa
ou pielografia retrégrada ou anterdgrada.

2. Deve determinar-se o comprimento adequado do stent antes da colocagao. 0
comprimento correcto ird permitir que a espiral do stent no rim se mantenha
na pélvis renal, totalmente enrolada, enquanto a espiral na bexiga se mantém
na bexiga totalmente enrolada.

3. Recomenda-se a fluoroscopia para um controlo mais preciso da colocacgéo do
stent e confirmacao, contudo, pode ser utilizada radiografia padrao.

Nota: Para o stent ureteral para injecgdo Contour™, antes da colocacéo,
retire e elimine o anel de protecg&o da espiral no rim.

Nota: No caso do stent para injeccado Contour VL™, o tubo de protecgéo deve
ser removido antes de tentar puxar a linha de extraccao ou a linha podera
ficar presa na espiral renal, uma vez que esté a ser puxada através do anel e,
em alguns casos, poderd rasgar ou dobrar o stent.

Técnica de Insercao Recomendada

1. Introduza a extremidade flexivel do fio-guia no cistoscépio e passe pelo uréter
até a pélvis renal.

2. Faca avancar a ponta conica do stent ureteral sobre o fio-guia e para o
cistoscapio.

3. Antes de o stent passar completamente para o cistoscopio, carregue o
posicionador de injecgao sobre o fio-guia. Insira o posicionador de injecg@o
na extremidade do stent para injec¢ao até a extremidade guia da marca de
insercao na extremidade distal do posicionador de injeccao.

4. Posicione o stent com o posicionador de injeccao na posicao apropriada na
pélvis renal enquanto o assistente mantém a posicéao do fio-guia. Utilize a
marca de graduacg@o no stent para auxiliar no posicionamento da espiral na
bexiga.

5. Retire o fio-guia alguns centimetros para permitir que a espiral se forme.
Através de fluoroscopia confirme a posicao do stent na pélvis renal. Retire o
fio-guia completamente para permitir a injecgdo do meio de contraste.

6. Retire o cistoscdpio do paciente.

7. Fixe o conector de injec¢&@o no posicionador de injeccao. Posicione o
conector na extremidade proximal do posicionador de injeccao. Rode para
apertar firmemente.

8. Prossiga com a injeccdo.
Para Remover o Posicionador e Deixar o Stent no Local

1. Retire o conector de injeccdo do posicionador de injeccao e passe a manga
de libertacao sobre o posicionador de injec¢@o até entrar em contacto com o
stent e até sentir resisténcia. O fio-guia pode ser reinserido no posicionador
de injeccéo e através do stent antes do posicionamento da manga de
libertagdo para actuar como um fio de seguranca durante este passo.

2. Mantendo a manga de libertagao segura, retire o posicionador de injecgao
puxando-o para fora do stent e através da manga de libertacao, aplicando
assim o stent. Caso tenha sido utilizado um fio de seguranga, retire o fio antes
da libertacd@o do posicionador de injecgéo do stent.

3. Confirme radiograficamente a posigao da espiral na bexiga. Retire a manga
de libertacéo.
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Para Remover o Stent

Puxe cuidadosamente a linha de extracc@o para endireitar a espiral na bexiga e
retirar o stent através da uretra. Stents com linha de extracc@o removida: devem
ser removidos utilizando técnicas praticas padrao.

Nota: O tempo de permanéncia da linha de extracgdo ndo deve exceder catorze
(14) dias para evitar a possivel incrustag&o do fio.

OPCOES DA LINHA DE EXTRACCAQ

A. POSICIONAMENTO DO STENT
Apos a colocacgao do stent, segure no né da linha de extracgao e corte um fio.
Enquanto segura o n6 e mantendo a posicao do stent com o posicionador e 0
fio-guia, puxe cuidadosamente a linha de extracc&@o para a remover.

B. REMOCAO DO STENT
Pode ser utilizada na subsequente remocao do stent. Para evitar uma possivel
incrustacdo da linha de extraccéo, ndo é recomendada a permanéncia do
stent durante mais de catorze (14) dias.

C. PODE SER CORTADA
Alinha de extracg&o pode ser cortada antes da colocacao do stent. Remova a
linha de extraccao segurando no no, cortando um fio e puxando com cuidado
a linha de extraccao sem largar o noé.

Em todas as opgdes, remova o stent de acordo com o procedimento técnico padréo.
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GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os
cuidados devidos na concepcdo e fabrico deste instrumento. Esta garantia
substitui e exclui todas as outras aqui nao expressamente mencionadas,
explicitas ou implicitas por forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializacdo ou
adequacao para fins especificos. 0 manuseamento, o armazenamento, a limpeza
e a esterilizagdo deste instrumento, bem como outros factores relacionados
com o doente, o diagndstico, o tratamento, os procedimentos cirrgicos e outras
questdes fora do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e o
resultado que se obtém da sua utilizagdo. A responsabilidade da BSC, de acordo
com esta garantia, limita-se a reparagao ou substituicdo deste instrumento e a
BSC ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais
ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da utilizagdo deste
instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir
em seu nome, qualquer outra obrigacao ou responsabilidade adicional em relagéo
a este instrumento. A BSC nao assume nenhuma responsabilidade relativamente
a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao estabelece
quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas nao se limitando
a comercializacdo ou adequacao para fins especificos, em relacdo a estes
instrumentos.
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Mo4eTOYHHKOBBIA MHLEKIITHOHHBIN CTEHT
TOJIBKO no npeanucanuio Bpaya

Buumanue: B COOTBETCTBHHM C (eaepanbHbIM 3akoHomaTenbcTBOM CIIIA mpomaxka maHHOTO
W3JIeNus pa3penieHa TOJIbKO BpayaM WU 10 UX MPEAITUCaAHUIO.

BHUMAHMUE

Conepxkumoe ynakoBku noctasisiercss CTEPUJIBHBIM mnocne crepunu3anuu 3THICHOKCHIOM
(90). 3ampemiaercss UCNONb30BaTh M3ZAEIHE INPH IMOBPEXKAECHUU cTepuibHOro Oapwepa. Ilpu
OoOHapyKEHUH TOBPESKICHUNH HEOOXOAMMO CBS3AThCS C IpelcTaBUTENeM KommaHuu «bocTon
Caiienrudux» (Boston Scientific).

Tonpko Ui OJHOKPAaTHOTO TpuMeHeHus. IloBTOpHBIE HCIONIb30BaHHE, OOpaboTKa U
cTepwinzanus 3anpeineHsl. [IoBTopHOe ucrnosib3oBaHue, o0paboTKa WIM CTEPUIN3ALUS MOTYT
HApyIIUTh KOHCTPYKTUBHYIO LEJIOCTHOCTb M3ENHS M (MJIM) MOTYT NPHUBECTH K BBIBEACHUIO
U3JIeNUs U3 CTPOs, YTO, B CBOIO OYEpE]b, MOXKET HAHECTU Bpe] 3/I0pPOBBIO MNAIMEHTa, CTaTh
0one3nu wim cmeptd. [loBTOpHOE HCIOJIb30BaHKE, 00padOTKa WM CTEPUIIM3ALINS MOTYT TaKXKe
CO3/1aTh PUCK 3arpsi3HEHUs H3Jenus U (WIM) OPUBECTH K WHOUIMPOBAHUIO IMAIMEHTA WU
NEPEeKPECTHOM MH(EKIUU, B YACTHOCTH, Neperaue MH(EKIMOHHOro(-bIX) 3a0osieBaHuA(-il) OT
OJIHOTO MAIMeHTa JApYromy. 3arps3HEHUE W3/eHs MOKET NPUBECTH K TpaBMe, 00JIe3HU WU
CMEpPTHU NAIUEHTA.

[Tocne ucnonb30BaHUS HEOOXOAUMO YTUIM3HPOBATH YCTPOWCTBO M YHAKOBKY B COOTBETCTBUHU
HOpPMaMH YYpeXJE€HUs 3ApaBOOXPAHEHHUS, AJMUHUCTpAUMU M (WIK) OpPraHOB MECTHOIO
caMOyIIpaBJICHUSL.

OINMCAHUE U3JEJIUA

MoOueTOUHUKOBBII MHBEKIIMOHHBIM CTEHT IMpPEICTaBISET COOONW TPEXKOMIIOHEHTHYIO CHCTEMY,
COCTOSIIIYIO U3 MHBEKIIMOHHOTO CTE€HTAa, MHBEKIIMOHHOIO JEp)KaTelsl C aJalTepOM C KOHUUKOM
Jlrospa m BeICBOOOXKIatomeln MydToil. MHBEKIIMOHHBIA AepKaTelb TaBUT B KOHEI[ KaTeTepa
CTEHTa B MOYEBOM ITy3bIPE, CO3/1aBasi IEPEMBIUKY, U I10CIIE YCTAHOBKU CTEHTA UCIIOJIb3YETCs IS
MHBEKIUHU KUIKOCTH B CTEHT. BpicBoOOXqatomast My Ta IpoABUTaeTCsl Yepe3 CUCTEMY, YTOOBI
OTCOEIMHHUTh MHBEKIIMOHHBIN JlepiKaTelb, 3aTEM B 3aBEpIICHUE MPOLEAYpPbl U3BIEKAIOTCS 00e
IIPUHAJIEKHOCTH.

Wznenue mnpepyaraercs B JABYX BapHaHTax: HWHBEKUMOHHBIA cTeHT ContOUr ¢ IOKpBITHEM
HydroPlus u wunbekumonnsiii crent Contour VL ¢ mokpsitiem HydroPlus. Bce crenTs
cHa0EHbI MJIETEeHOW MOHOBOJIOKOHHON HUTBIO JJIS1 U3BJICUECHUS.

Copnepxanue

KoMIUTIEKT ¢ MOYETOUHUKOBBIM HHBEKIIMOHHBIM CTCHTOM BKJIFOYAET KOMIUIEKT C HHBEKIIHOHHBIM
crearoM Contour Injection wmu mHbeknnoHHbIM cTeHTOM Contour VL Injection (M3 MsArkoro
marepuana Percuflex):

(1) uHBEKIMOHHBII JiepIKaTellb C aJanTepoM ¢ KOHUYHKOM JIr0apa;

(1) BeicBOOOXK HatOMIas My (DTa;

(1) nmpoBonuuK ¢ [IT®D nokpeITHEM.

CTeHT MOTHOCTRI0 coBMecTUM ¢ MPT.
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NPUMEHEHMUME 11O HABHAYEHUIO / TIOKA3AHUSI K IPUMEHEHUIO
MOYETOYHUKOBBI HMHBEKLIMOHHBIA CTEHT, YCTAaHOBKA KOTOPOIO OCYUIECTBIIAETCS IOJ
SHIOCKOMUYECKUM WM PEHTTC€HOCKOMUYECKHMM KOHTPOJIEM, IMpeAHa3HaueH Ajsi oOecredeHus
JpeHaka U3 IOYEK B MOYEBOM Iy3bIpb. Kpome TOro, MOYETOUYHUKOBBIM UHBEKIIMOHHBIA CTEHT
npelHa3HayeH Uil MHBEKIMH KOHTPACTHOTO BellecTBa W (PU3MOJIIOTMYECKOTO0 pacTBOpa B
YallleYHO-JIOXaHOYHYIO CUCTEMY.

MoO4YEeTOYHMKOBBI WHBEKIMOHHBIA CTEHT I[I0Ka3aH K MPUMEHEHUIO IIPU YPOJIOTHYECKUX
npoieaypax u (Win) CIeAYIOIMNX YCIOBUIX:

. nepe] SKCTPAKOPIIOPaIbHOH yAapHO-BOJIHOBOM JIUTOTPHUIICHEH;
. M0CJIe FKCTPAKOPIIOPATBHON yIapHO-BOJIHOBOM JIUTOTPHUIICHH,
. 3aKynopKa MOYETOYHHKA KaMHEM;

. Mocyie ypeTpOCKOIInH,

. HETPOXOIUMOCTh B JIOXaHOYHO-MOUETOYHUKOBOM cermenTe (JIMC);
. TpaBMa MOYETOUHUKA,

. CTPUKTYpa MOYCTOYHHKA;

. KapIMHOMa MOYETOYHHKA;

. peTporepuToHeanbHbINH HrOpO3;

. SH/IOTIHEIOTOMHUS,

. MTUEIIOTOMHSI;

. HEPPOIUTOTOMHUS,

. YPETEPOTUTOTOMHUSI.

IMPOTUBOIIOKA3AHUSA

MOYETOYHMKOBBI HHBEKIIMOHHBIM CTEHT MPOTHMBOMOKA3aH MPH CICAYIOIHUX OPOLEAypax M
(Mnn) yCIIOBUSAX:

. MMALMEHTHI C BBICOKMUM XUPYPIrUYECKUM PUCKOM;

. HeoObsICHUMAs TeMaTypus;

. HEMOAJIaronIascs JICUCHUI0 MOYETOYHUKOBAS aBYJIbCHSL.

NPEAYNPEXIAEHUA
HewnsBecTHEL

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

1. W3rnbanme uau mepeKkpyuyMBaHUE CTEHTa Iepesl YCTaHOBKOW MOXKET NPUBECTH K
HapyLIEHUIO €T0 LEJIOCTHOCTH.
2. Ecin BO BpeMsi MPOABMKEHMSI WIM W3BJIECYEHHs CTEHTA UyBCTBYETCS CONPOTUBIICHHE,

HEOBXOJINMO OCTAHOBUTHLCS. HE MPOJOJIKAMTE 10 Tex 1op, Moka IpHYHHA
COIIPOTHUBIIEHUS HE Oy/IeT YCTAaHOBJIEHA M YCTPaHEHA.

3. PekoMenayercs mepuoIWYECKH MPOBOJUTH paauorpaduyeckoe, H30TONMUYECKOE U
IIUCTOCKONINYECKOe OO0C/IeIOBaHNE CTEHTa JUIl OLEHKH ero 3((EeKTUBHOCTH M BBISBICHUSA
BO3MOXXHBIX OCJIO)KHEHHUH. Ecnu mokasaHo J0JrOCpOYHOE NPUMEHEHHE CTEHTa, BpeMs €ro
npeObIBaHUs B OpraHU3Me He JIOJKHO MpeBbIaTh 365 aHel, u yepe3 90 nHel nmocie ycTaHOBKU
CTEHTa PEKOMEH]IyeTCsI IPOBOJUTH OLIEHKY.

4. MoO4eTOUYHHUKOBBIE CTEHTHI HE npeaHa3HauYCHbI JJIs1 IOCTOAHHOT'O MPUMCHCHHUA B KaUCCTBC
HUMIIJIAHTATOB.
5. HpI/IBCIleHHBIC PECKOMCHAAIIUN CIICAYCT pacCMaTpUBATh TOJIBKO B KAa4YCCTBEC OCHOBHOI'O

PYKOBOJICTBA TIO WCIIOJB30BAHHMIO JaHHOTO CTeHTa. He crmemyer mpuberath K BBEICHUIO
MOUYETOYHHUKOBOTO CTEHTa 0€3 BCECTOPOHHErO MOHMMAHMS T[OKa3aHW K TMPUMEHEHUI0 U
METOJIMK MPOBEAECHUS JTAHHOW MPOUEIYpPhl, & TAKKE CBA3AHHBIX C HEMl pHCKOB. [IpuBeneHHbIE
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HUKE CIIPaBOYHBbIE MaTepuaibl COAEpKaT IIUPOKHUM 0030p TeMbl BBEIECHHUS MOYETOUYHHUKOBOTO
CTEHTA I10 3apaHee YCTaHOBIECHHOMY IIPOBOJHUKY.

6. Bpems npeGpiBanMs B OpraHu3Me HUTH JJIs1 U3BJICUCHUSI HE JOJDKHO IpeBbIIaTh 14 qHei.
Ecnu oxxunaercs 6osiee UTEIHLHOE BpeMsl PEObIBAHUS CTEHTA B OPraHU3ME, YAATUTE HUTH JIJIS
U3BJICYCHHUSI TIEPE]] YCTAHOBKOM WM 10 HACTYIUJIeHUs 14-ro qHsl.

7. B MOYETOYHHKOBBIX CTEHTAX C U3MEHSIEMOU JJIMHOW BO3MOXKHO 00pa30BaHUE y3JI0B. ITO
MOJKET MPUBECTH K MOBPEXKICHUIO MOYETOUHHUKA BO BpeMsl yiaieHus U (Win) K HeoOX0UMOCTH
JOMMOJIHUTCIIBHOI'O  XUPYPTrUYCCKOr0o BMCIIATCIILCTBA. CHeI[yeT YUUTBIBATH BO3MOXHOCTH
HAJIMYUS y3J1a, €CII MIPU MOMBITKAX YJAJIEHUs OILYIIAeTCsl 3HAUUTEIbHOE COPOTHUBIICHUE.

HEKEJIATEJIBHBIE SIBJIEHUSA

K HexenarenbHbIM SIBICHUSM, BO3HUKAIOIIUM B pPE3YJbTAaTE YCTAHOBKH MOYETOUYHUKOBOI'O
CTEHTa, OTHOCATCS, IOMUMO IPOYEro: pedirokc MOYernojaoBOd (Hampumep, MOYETOYHHKOBBIN
pedIIoKe); OKKIIIO3MsA/3aKyNopka (Hampumep, Karerepa, CTeHTa); Murpamnus (Hampumep,
CMEIlIEHHE); KpPOBOM3JIUAHME;, HH(EeKIus (Hampumep, CENcUc, MEPUTOHUT, HHPEKIus
MOUYEBBIBOIANIMX MyTel); mepdopamnus (Hampumep, MOYEBOTO Iy3bIPsi, MOYCTOYHHKA, MOYKH,
MOYCYHON JIOXAHKHM); OKCTpaBa3allMsi; WHKPYCTAlUsl; MOTeps MOuYeYHOW (YHKIUHU; OTEK;
CUMIITOMBI CO CTOPOHBI MOYEUCIYCKaHUsl (HampuMep, y4allleHHWe, HEOTIOXKHBIA IO3bIB,
HelepKaHue, NU3YpHs, HOKTYpus, remarypusi); Ooib/auckoMdopt; ¢dparMeHTanus CTEHTa;
CBUIL; THAPOHEPPO3; KaMHEOOpa30BaHUE; TOBPEKICHUE TKAHU; DPO3HSL.

®OPMA INIOCTABKH
3amnperaercs UCIOJIb30BaTh, €CJIU YIIaKOBKa BCKPbITA WJIM IIOBPEXKICHA.
3ampelaercs UCI0JIb30BaTh, €CJIM ATUKETKA HETIOJIHAS WM Hepa30opuuBast.

OO0pauienne u XxpaHeHue

XpaHUTh TpPU KOHTPOJIMPYEMOH KOMHAaTHOW Temmeparype. He monBeprate BO3IEHCTBHIO
OpPraHUYECKHUX PACTBOPUTEINCH, MOHMU3UPYIOUIETO HM3IYYCHUS WM YIbTPadHOJIETOBOTO CBETA.
[lepenaua HaATMYHBIX U3ACIUN Ha PEATM3aIMIO JODKHA OCYIIECTBIATHCS TAKUM 00pa3oM, YTOObI
HCIIOJIB30BATh UX A0 AATbl UCTCUCHUA CPOKA r'OJHOCTH, y1(a3aHH01>i Ha DTUKCTKC YIIAKOBKH.

HNHCTPYKIHUH ITO SKCIVIYATALIUHN

Ilepen npumenenuem

MoueTOUHUKOBBIN MHBEKIIMOHHBIN CTEHT MOCTABJIAETCS B TEPMETUYHOM MaKeTe U MpeaHa3HaAuYeH
TOJIBKO JUIsl OJTHOPA30BOTO HCIOJIb30BaHUA. [lepen Mcronb3oBaHMEM OCMOTPUTE CTEPUIIBHBIN
moB ¥ wm3genMe Ha tpexmer moppexierui. HE WMCIOJIB3YHUTE, ecnn mMeercs
MOBPEXACHNUE IlIBA YNAKOBKM WIIM €CIM M3JENHe TNOBpexaeHo. HeszamemmnrTenbHO BEpHUTE
MOBPEXACHHYIO YIIaKOBKY / MOBpexAeHHOe n3nenue B «bocton CalleHTuhUK» A1 3aMEHBI.
BHHUMaTeIpbHO 03HAKOMBTECH CO BCEMH MHCTPYKLHUSAMH HepPeA HadaJloM HCIOJIb30BaHUS
U3

Juasi mspeauii ¢ nmokpeitTueM Hydroplus: nepex ycTaHOBKOM aKTUBHPYHUTE IOKPBITHE,
HOTPY3UB CTEHT B CTEPUIM30BAHHYIO BOAY WIM (PU3UOJIOTMUECKHI PacTBOp KaK MUHUMYM Ha
30 cexyna. CTEHT IOJKEH OCTAaBaThCS YBIAXHEHHBIM B IIPOIECCEe YCTAaHOBKH. Mcmomnb3yiiTe
BJIQKHYIO MapjeBylo caideTky Uit oOpabOTKM CTEHTa B IPOLECCE €ro YCTaHOBKH, €CIIH 3TO
HeoOxoaumo. He mpotupaiite CTEHT CyXOi MapJied Win JTIOOBIMH PACTBOPHUTENISIMH, TTOCKOJIBKY
9TO MOXET IPUBECTHU K MOBPEKICHUIO TIOKPBITHUSA.
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Heo0xoaumple ycJ10BUSA Mepe yCTAHOBKOM

1. VYyacTByIOLyl0 B IPOLECCE YaIIEYHO-JIOXAHOYHYIO CHUCTEMY CIEAYeT BH3yaJIbHO
U3YYHThH C TOMOIIbIO BHYTPUBEHHOW, PETPOrpaIHON UM aHTErpagHON muenorpaduu.

2. HyxHyro InuHy CTEHTy cienyeT ONpEeAciIUTh 3apaHee Iepel ycTaHOBKOW. KoppekTHas
JUIMHA TI03BOJIMT CHHPAIM MOYEHYHOTO KaTeTepa CTeHTa HAaXOJIUTHCS B MOYEUHOW JIOXaHKE (B
MOJTHOCTBIO CBEPHYTOM (opme), a crnupaad MOYEBOTO KaTeTepa — B MOYEBOM My3bIpe (B
MIOJIHOCTBIO CBEPHYTOH (hopme).

3. Jlig Gonee TOYHOrO KOHTPOJII YCTAHOBKM CTEHTa PEKOMEHIYETCSI PEHTTEHOCKOIMS,
OJIHAKO MO>KET OBbITh MCIIOJIb30BaHA U CTaHAAapTHAs paauorpadus.

I[Ipumeuanue: 11 HHbEKIHOHHOTO cTeHTa Contour: mepea yCTaHOBKOHM yIalluTe W BEIOPOCHUTE
3alIUTHBIA BOPOTHUUOK OT MOUYECYHON COUPATIH.

I[pumeuanue: 1 nabeknuoHHoro crenta Contour VL Injection: 3ammTHyI0 TpyOKy clieayer
yIAIUTh MIePe/T MOMBITKON MOTSHYTh 38 HUTh [T U3BJICYCHUS, HHAYC HUTh MOYXKET 3allelUThCS 3a
CIIMpaJIb NOYCYHOI'0 KAaTCTCpa MMPU MNPOTACKHUBAHUHN YCPEC3 BOPOTHUYOK M B HCKOTOPBIX CIIydasax
MOXET IMOPBaTh WM MEPEKPYTHTh CTEHT.

Pexomenayemblii criocod BBeAeHUS

1. BcraBbTe ru0Kkuii KOHEI IPOBOAHKUKA B LIUCTOCKOI M IIPOBEIUTE €r0 Yepe3 MOUETOUYHUK
B [IOYEYHYIO JIOXAHKY.

2. [IpoaBUHBTE CKOILIEHHBI KOHYMK MOUYETOYHUMKOBOTO CTEHTAa IO IIPOBOJAHHMKY B
LMCTOCKOIL.

3. Ilepen TeM Kak CTEHT IOJIHOCTbIO BOMIET B LMCTOCKOI, 3arpy3UTe€ HHBEKIIMOHHBIN
JiepKaTellb 4epe3 MPOBOJHUK. BBeauTe MHBEKIMOHHBIA JEpXKaTellb B KOHELl MHBEKLIHMOHHOIO
CTEHTa BIUIOTH JIO0 MEPEIHEro Kpas OTMETKM BBOJA Ha JUCTAJIbHOM KOHYMKE WHBEKLHOHHOIO
JepIKaTeIIs.

4. Pacrionoxxure CTEHT ¢ MHBEKIIMOHHBIM JAEpKaTejleM B HYXHOW MO3ULMHU B IOYEYHOU
JOXaHKe, IOKa AacCUCTeHT OyJeT NOJJepKUBaTh IMOJ0XKEeHHe mnpoBogHHKa. C HOMOIBIO
rpagyupOBOYHON METKU Ha CTEHTE OTPETYIMPYHTE PacloNokKEHUE CIIMPaId MOYEBOI0 KaTeTepa.
S. OTTAHUTE NMPOBOJHUK HAa HECKOJIBKO CAHTUMETPOB, YTOOBI MO3BOJINTh 3aBUTKY MPUHATh
HY’)XHYI0 ¢popmy. C NOMOIIbIO PEHTICHOCKONHHM YOEIuTeCh B IMPaBWIIBHOM PpAaCHOJIOKEHUU
CTEHTa B IOYEYHOM JoxaHke. IIOMHOCTBIO ynanuTe MPOBOJHMK, YTOOBI O0ECHEUYUTH JOCTYII
MHBEKIIUU KOHTPACTHOT'O BEIIECTBA.

6. VY panure NUCTOCKON U3 OpraHnu3Ma MalueHTa.

7. [Ipukpenure MHBEKIMOHHBIN Xa0 K MHBEKIMOHHOMY JeprkaTeinto. Pacnonoxure xab Ha
IIPOKCUMAJIbHOM KOHIIE HMHBEKIHMOHHOro jepxkarens. IlocTtenmeHHO 3akpyuuBaiite s
oOecrneyeHus MI0THOM HacaaKu.

8. [Ipuctynaite K UHBEKLIHH.

Ynanenue gepkaresisi ¢ COXpaHEHHEM CTEHTA HA MecTe

1. CHUMHUTE WHBEKIMOHHBIH Xa0 ¢ WHBEKIMOHHOTO JepXKaTeiasi W IPOBEAUTE
BBICBOOOXKIAIOITYI0O My(DTYy MO UHBEKIIMOHHOMY JEPKATENI0 JO MOMEHTa KOHTaKTa CO CTEHTOM
Y OIIYIIEHHUsS] COMPOTHBIIEHUS. [IpOBOTHUK MOXKHO 3aHOBO BBECTU B MHBEKIIMOHHBIN JIepiKaTelb
Yyepe3 CTEHT Mepell IBMKEHHEM BBICBOOOXTaroIield My(Thl B KadeCTBE MPEJOXPAHUTEIHHOTO
MIPOBOJIHUKA HA JTAHHOM JTare.

2. Kpenko yaepxuBasi BBICBOOOXKAAMOIIYI0 My(Ty, yAamuTe WHBEKIIMOHHBIN JepiKaTeib,
BBITSITUBAs €r0 W3 CTEHTa MO BBICBOOOXKIAMONIEH My(Te W TEM cCaMbIM pacrpaBiss cTeHT. Ecmu
OBLT WCIIONIb30BaH TPEJOXPAHUTEIBHBIA TMPOBOJHUK, YIAIUTE €ro Tepe] W3BICUCHUEM
WHBEKIIMOHHOTO JIep)KaTelisl U3 CTEHTA.
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3. C nmomormisio paguorpaduu yoeauTech B MPAaBUJIBHOM PACIOJIOKEHUN CITUPATH MOYEBOTO
Karerepa. Y AamuTe BICBOOOKIAIOIIYIO MyPTY.

I[.Tlﬂ H3BJICYCHUSA CTCHTA

AKKypaTHO IIOTAHUTEC 3a HUTH AJIA U3BJICUCHUS, YTOOBI BBIIIPSAMUTE CIIMPAJIb MOYCBOI'O KaTr€Tcpa
" U3BJICYDb CTCHT 4YCPEC3 MOUCTOUYHUK. VY nanenue CTEHTOB ¢ HUTBHIO IS U3BJICUCHUS: YAAIAKOTCA B
COOTBETCTBUHU CO CTAHAAPTHBIM IIPAKTHUYCCKUM PETIIaMEHTOM.

IIpumeuanue: BpeMs npeObIBaHUS B OPraHU3ME MAlMEHTa HUTH JUISl U3BJICUCHUS HE JOJIKHO
npeBbIIaTh YeThipHaauaTu (14) aueit Bo nzbexanre BO3MOXKHON MHKPYCTAIIMH HUTH.

BAPUAHTBI JEVMCTBUM C HUTBIO JJIsSI U3BJIEYEHUSA

A. PACHOJIO’KEHUE CTEHTA

[Tocne ycTaHOBKM CTEHTa BO3BMHUTE Y3€ll HUTH JAJISl U3BICUCHHUS] U OOpEXbTe OJHY HHUTKY.
YaepxuBasi y3el, OCTOPOXKHO TMOTSHUTE 3a HUTHh IS HM3BICYCHHUS, YTOOBI YJAIUTh CTEHT,
MOJIJICP>KUBAs €r0 TIOJI0XKEHUE C MOMOIIBIO JIepKaTels U IPOBOIHUKA.

B. YJAJIEHUE CTEHTA

MoskeT ObITh MCIIONIb30BaHA JUIS MOCIEAYIONIEro ynaieHus crenta. Bo nzbexxanune BO3MOXKHON
WHKPYCTalldd HHUTH JJI1 M3BJICUEHUS HE PEKOMEHAYETCS TMPOBOAUTH  JOJTOCPOYHOE
CTEHTHPOBaHKeE, NMpeBbimaromniee 14 (deThipHaAIIAT) THEH.

C. MOXET BbITh OTPE3AHA

Hutp s u3BiedeHuss MOXKHO oOpe3arh mepes YCTaHOBKOUM cTeHTa. UTOoObI ynaiuTh HUTH NS
W3BJICUCHMSI, BO3BMHTE y3€J1, 00OPEXKbTE OJHY HUTKY U, YJIEPKUBAS y3€J, aKKypaTHO IMOTSHUTE 3a
HUThH JIJI51 U3BJICUCHUS.

Kakoii Ob1 HHM OBLI BH6paH BapUaAHT ﬂeﬁCTBHH, y,HaHHﬁTe CTCHT B COOTBCTCTBHU CO CTAHAAPTHBIM
TCXHUYCCKHUM PEIrIIaMCHTOM.

CITPABOYHASA JIUTEPATYPA

Mapmuc K. K., Kpérep P.M. MoudeTouHHKOBBIE CTEHTBI: MaTepuainsl, ypos. KkiauH. Ces.
Awm. 15:471 1988 r. (Mardis, K.K., Kroeger RM: Ureteral Stents: materials, Urol. Clin. North
Am. 15:471 1988).

[lop H. A., bperr K. J[x., Coca P.D. Mmmmantanmusi MOYETOYHUKOBBIX CTEHTOB. CeMUH
VYpou. 5:200, 1987 r. (Shore, ND, Bregg K.J., Sosa RE: Indwelling ureteral Stents. Semin Urol.
5:200, 1987).

Mapkc M., bartman M. A., bpumx C. u coaBT. BnmsHue pas3iInyHbIX MaTepUaioB i
MMIUTAHTHPYEMBIX MOYEBBIX KaTE€TEpPOB Ha HOPMaJbHBIM MOUETOYHUK y cobak. XK. Ypou. kiuH.
Ces. Am., 9-95 (¢es.) 1982 r. (Marx, M., Battman MA, Bridge S, at al: The effects of various
indwelling ureteral catheter materials on the normal canine ureter. J. Urol. Clin. North Am., 9-95
(Feb.) 1982).

Mapauc X. K. u coaBT. MO4eTOUHHKOBBIE CTEHTHI C IBOMHBIM 3aBUTKOM. Ypoil. KiuH. CeB. AM.,
9-95 (¢en.) 1982 r. (Mardis, H.K. et al.: Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982).

Crabnc [. II. Metoasl npoBeeHHUs YPECKOXKHONH HeYPOCTOMHUH, MOKa3aHHUs K MPOBEICHUIO U
pesyabTartel. Ypor. kmuH. CeB. Awm., 9:15 (¢de.) 1982r. (Stables, D.P.: Percutaneous
Nephrostomy Techniques, Indications and Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982).
VHTEepBEHIIMOHHAS PAJNOJIOTUSI OPTaHOB OpIOIIHON TojocTH. BTopoe wm3manwme, rmaBa 21
J-p Jxozed T. Deppyuun u coar. Yunbamc u Yuinkua® 1985 r. (Interventional Radiology of
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the Abdomen Second Edition: Chapter 21 Joseph T. Ferrucci, M.D. et al Williams and Wilkin*
1985).

Atnac wuHTEepBeHIMOHHOW pamuosioruu, TiaBa 1ll. JI-p Koncrantun Koym wu coasr.
Jix. B. Jlunmuuakort Komnanu™ 1990 r. (Atlas of Interventional Radiology Chapter 11 Constatin
Cope, M.D. et al J.B. Lippincott Company* 1990).

WuTepBeHIMOHHAsA panuoiiorust ¥ aHruorpadus, rnasa 11. Mupon BoiitoBuu. Anbpmanax
«M3matenu  MemumuHCKOM swmreparypsl, Muk.»* 1990r. (Interventional Radiology and
Angiography Chapter 11 Myron Wojtowycz Year Book Medical Publishers, Inc.* 1990).

IF'APAHTUA

Kommanus «bocton Caiientudux Kopropeiimm» (Boston Scientific Corporation) («BCK»
(BSC)) rapantupyer, 4TO IpU MPOCSKTUPOBAHUH U TPOU3BOJCTBE JAHHOTO WHCTPYMEHTA OBLIH
MPUHSATHI TOJKHBIE MEPBI MPeaocTopokHOCTU. HacTosias rapanTusi 3aMeHsieT 1 OTMeHsieT
BCe JIpyrue TrapaHTHH, He M3JI0KeHHbIe B HACTOSIEM IOKYMeHTe, SIBHble WJIH
MoApa3yMeBaemMble 110 3aKOHY WJIM MHBIM CIIOCO00M, BKJIIOYasi, IOMUMO IPoYero, Jodbie
nojipasymMeBaeMble IrapaHTHH, Kacaloluecsi TOBAPHOI0 KayecTBAa WJIM NPHUIOAHOCTH /ISl
onpenaeneHnoi neau. OOpaiieHue, XxpaHeHHE, OUUCTKA U CTEPUIIM3AINS TaHHOTO HHCTPYMEHTA,
a TaKke apyrue (hakTophl, CBSA3aHHBIC C MAIUEHTOM, TUArHO30M, JICYCHHEM, XUPYPTrUIeCKUMHU
npoueaypaMu U MHBIMU OOCTOSITENIbCTBAMU, HAXOIIIIMMHUCS BHE KOHTpoJisa kommanuu «bCKy,
OKa3bIBAIOT HEMOCPEJICTBEHHOE BIMSHME HAa WHCTPYMEHT U pPE3YyJbTaTbl €ro HCIOJIb30BaHUS.
Ob6s3atenbctBa komnanud «bCK» mo gaHHOW TapaHTHM OrpaHUYMBAIOTCS PEMOHTOM WIU
3amMeHOoM JaHHoro uHcTpymeHTa. Komnanus «bCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a JIHOOBIE
noOOYHbIE WM KOCBEHHbIE YOBITKH, ymIepO WU pacxXojbl, IPSIMO WM KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C
UCIOJIb30BaHuEM JaHHoro wuHctpymeHta. Komnanus «BbCK» He Oeper Ha cebs u He
YIOJTHOMOYHMBAET Kakoe Obl TO HU OBLIO JHIIO OpaTh Ha ceOsl OT ee UMEHHU JI00bIe APyrue Hin
JIOTIOJIHUTEIIbHBIE 00s3aTENIbCTBA WUJIM OTBETCTBEHHOCTb B CBSI3U C JAHHBIM HMHCTPYMEHTOM.
Komnanusa «bCK» He HeceT HUKAaKOH OTBETCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO MCIOJIb30BAaHHbIE,
NOBTOPHO 00pa0oTaHHbIe WJIM TOBTOPHO CTEPHJIM3OBAHHbIE HWHCTPYMEHTHI M He
NMpeIoCTaB/JAsieT B OTHOLIEHUM TAKUX HHCTPYMEHTOB HHMKAKUX SIBHBIX WIH
noapasymMeBaeMbIX TapaHTHil, BKJIKYasi, I[OMHMMO IIpOYero, TapaHTHH TOBAPHOIO
COCTOSIHUSI U IPUTOJHOCTH VIS JOCTHKEHUsI JII000H KOHKPETHOM 1eJIH.

REF Howmep no karasnory.
| i CM. HHCTPYKIIHIO 110 TIPUMEHEHHIO.
| Conepxanue.
EC | REP VronHomMoueHHBIH npencraBurens B EC.
“ OdunmambHbIi TPOU3BOIUTED.

LO T [Taprtus.

VYnakoBka, moJijiexalasi BTOpH4HOI nepepadoTKe.

2 CpOK TOJTHOCTH.
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Contour VL"

Variable Length Percuflex™ Stent
with HydroPlus™ Coating

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not
use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston
Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Contour Variable Length Stent is designed to be placed over a
guidewire to help drain urine from the kidney into the bladder. The
coils on both distal and proximal pigtails allow one stent to be used in
adult ureters of various lengths. This device is coated with exclusive
HydroPlus Hydrophilic coating which, when activated, significantly
increases the lubricous characteristics of the device. Care should be
exercised when handling this coated device (See “Prior to Placement”
and “Activate Coating”).

Carefully read all the instructions prior to using this device.
Contents

The Contour VL Variable Length Ureteral Stent Set includes:
(1) Contour VL Stent (Soft Percuflex Material)

(1) Axxcess™ Ureteral Catheter

(1) Positioner

(1) 0.035in (0.89 mm) or 0.038 in (0.97 mm) Dia. PTFE Guidewire
The stent is MR safe.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

Some of the indications for placement of a ureteral stent are:
* Extrinsic compression of ureter

* Ureteral obstruction

¢ Ureteral trauma

¢ Ureteral manipulation

* Preparation for ureteral manipulation

* Assistance with stone fragment passage

CONTRAINDICATIONS

The use of ureteral stents should be reconsidered if the following
conditions exist:

* Poor surgical risk
* Unexplained hematuria
* Unrepaired ureteral avulsion

WARNINGS

None known.

PRECAUTIONS

1. Retrieval line indwelling time should not exceed fourteen (14) days to
avoid possible cord encrustation.

2. This device is supplied sterile and r led for one-time use only.
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3. Avoid bending or kinking the stent during or prior to placement as to
do so could damage the integrity of the stent.

4. |f resistance is encountered during advancement or withdrawal of
the stent, STOP. Do not continue without first determining the cause
of resistance and taking remedial action.

5. Periodic radiographic, isotopic, or cystoscopic examinations
are recommended to evaluate stent efficiency and to observe for
possible complications.

Note: Where long-term use is indicated, it is recommended that
indwelling time for stent (with retrieval line removed) not exceed
365 days*. This stent should be evaluated by the physician on or
before 90 days postplacement.

*Biocompatibility data on file.
6. This stentis notintended to be a permanent implant device.

7. The recommendations given herein are meant to serve only as a
basic guide to the utilization of this device. Use of this device should
be restricted to physician specialists with comprehensive knowledge
of the indications, techniques and risks of the procedure. The
references given below provide a broad overview of the subject of
ureteral stent insertion over a preplaced guidewire.

8. Formation of knots in multi-length ureteral stents may occur. This may
resultin 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.

ADVERSE EVENTS

Adverse events associated with retrograde and antegrade positioned
indwelling ureteral stents: Reflux-GU (e.g. ureteral reflux); Occlusion/
Obstruction (e.g. catheter, stent); Migration (e.g. dislodgement);
Hemorrhage; Infection (e.g. sepsis, peritonitis, urinary tract infection);
Perforation (e.g. bladder, ureter, kidney, renal pelvis); Extravasation;
Encrustation; Loss of renal function; Edema; Urinary symptoms (e.g.
frequency, urgency, incontinence, dysuria, nocturia, hematuria); Pain/
discomfort; Stent fragmentation; Fistula; Hydronephrosis; Stone formation;
Tissue damage; Erosion.

HOW SUPPLIED

Do not use if package is opened or damaged.
Do not use if labeling is incomplete or illegible.
Handling and Storage

Store at controlled room temperature. Do not expose to organic solvents,
ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that products are
used prior to the sterilization expiration date on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Prior to Placement
Activate Coating

To activate the HydroPlus™ Coating, soak the stent in sterile water or
saline for at least 30 seconds. Keep the stent wet during placement.
Use a wet gauze pad to handle the stent during placement, if
necessary. DO NOT wipe stent with dry gauze or any solvents as it
may damage coating.

Placement Prerequisites

1. The involved renal collecting system should be visualized via
intravenous, retrograde or antegrade pyelography.

2. Fluoroscopy is recommended for more precise control of stent
placement, however, standard radiography may be used.

Recommended Technique

Note: Prior to stent placement, grasp retrieval line knot and pull to
release retrieval line from under pigtail straightener.

A. Retrograde
Stent with Pigtail straightener and positioning retrieval line.

Black (K) AE <5.0
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Note: Pigtail straightener slides easily over ureteral stent (distal
end of stent first) straightening out the pigtail and facilitating
introduction of guidewire through stent. After assembly, pigtail
straightener is removed.

TA.

7

@

Insert flexible end of guidewire into cystoscope and pass up
ureter into renal pelvis.

Soak the hydrogel coated stent to activate the coating.

o

Pass tapered tip of stent over g ire and through cy. p
while an assistant maintains guidewire position.

Advance stent up ureter using positioner. One of the black bands
should be located at ureteral orifice.

Note: If stent is inadvertently advanced too far up ureter,
attached retrieval line may be used to gently pull stent back
down to proper position.

The guidewire may now be partially withdrawn to allow the distal
coil to form in the renal pelvis.

If additional stent length remains within cystoscope, gently push
into the bladder with positioner.

Option #1: If a retrieval line is not desired for subsequent stent
removal, hold the knot of the retrieval line and cut one strand.
While holding the knot, gently pull on the retrieval line to remove,
maintaining stent position with positioner and guidewire. Confirm
stent position, withdraw guidewire and then positioner.

Option #2: To use a retrieval line for removal without the need
for a second cystoscopic procedure, remove guidewire while
maintaining stent position with positioner. Then carefully
withdraw the positioner leaving the retrieval line in place.

Note: If the ureter is longer than 22 cm, forceps may be used to
position the stent so that there are equal coils in the bladder and
renal pelvis.

B. Percutaneous Antegrade

1.

Establish entry into involved renal pelvis using, for example, the
percutaneous access kit.

Pass flexible end of guidewire down ureter into bladder.

Pass appropriate open end ureteral catheter over guidewire to
confirm entrance into bladder lumen and to indicate feasibility
of stent placement. Placement of a semirigid sheath, of
appropriate size, into the access tract is a useful adjunct at

this point.

Soak the hydrogel coated stent to activate the coating (see “Prior
To Placement”).

Pass the tapered tip of the stent over guidewire and use
positioner to advance stent down ureter. The retrieval line
attached to the stent allows for recovery, if final positioning is
unsatisfactory (see reference).

Confirm lower coil is in bladder and upper coil is in renal pelvis.
The retrieval line attached to the stent allows for recovery, if
positioning is unsatisfactory.

Note: If the ureter is longer than 22 cm, forceps may be useful in
positioning the stent so that there are equal coils in the bladder
and renal pelvis.

If position of stent is satisfactory, remove retrieval line by holding
the knot, cutting one strand, and while holding the knot, gently
pull on the retrieval line. Then, while maintaining stent position
with positioner and guidewire, confirm stent position, withdraw
guidewire and then positioner.

Note: If temporary percutaneous nephrostomy drainage is
desired, insert appropriate guidewire through positioner prior to
its removal.
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Retrieval Line Options
A. Stent Positioning

After stent placement, hold the knot of the retrieval line and cut one
strand. While holding the knot, gently pull on the retrieval line to remove,
maintaining stent position with positioner and guidewire.

B. Stent Removal

May be used for subsequent stent removal. To avoid possible
retrieval line encrustation not recommended for long term stenting
exceeding fourteen (14) days.

C. May Be Cut Off

Retrieval line may be cut prior to stent placement. Remove retrieval
line by holding the knot, cutting one strand, and while holding the
knot, gently pull on the retrieval line.

For all options, remove stent in accordance with standard technical
procedure.

REFERENCES

Mardis, H.K., etal.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care
has been used in the design and manufacture of this instrument. This
warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly
set forth herein, whether express or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other matters beyond BSC’s control directly affect the instrument and
the results obtained from its use. BSC's obligation under this warranty
is limited to the repair or replacement of this instrument and BSC shall
not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this instrument. BSC neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or
additional liability or responsibility in connection with this instrument. BSC
assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or
resterilized and makes no i p or implied, including but
not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with
respect to such instruments.
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Contour VL"

Stent Percuflex™ de longitud
variable con revestimiento
HydroPlus™

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la
venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril estd daiada. Si se encuentran dafios, llame al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
elreprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar
en lesiones en el paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada
al paciente, que incluye, entre otros, la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent de longitud variable Contour esta disefiado para colocarse sobre
una guia con el fin de ayudar a drenar orina del rifion a la vejiga. Las
espirales distal y proximal permiten utilizar el stent en uréteres de adultos
de diversas longitudes. Este dispositivo esté cubierto con el revestimiento
hidréfilo HydroPlus que, cuando se activa, aumenta significativamente
las caracteristicas lubricantes del dispositivo. Este dispositivo recubierto
debe manipularse con cuidado (consulte “Antes de la colocacion” y
“Revestimiento activo”).

Lea con atencion tedas las instrucciones antes de hacer uso de este
producto.

Contenido

El'juego de stents ureterales de longitud variable Contour VL incluye:
(1) stent Contour VL (material blando Percuflex),

(1) catéter ureteral Axxcess™,

(1) Posicionador,

(1) guia PTFE de 0,035 in (0,89 mm) 0 0,038 in (0,97 mm) de didmetro.
El stent es seguro para las RM.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

Algunas indicaciones para la colocacion de un stent ureteral:
* Compresion extrinseca del uréter

¢ Obstruccion ureteral

* Traumatismo ureteral

¢ Manipulacion ureteral

* Preparacion para la manipulacion ureteral

* Asistencia para el paso de fragmentos de calculos

CONTRAINDICACIONES

Debera reconsiderarse el uso de stents ureterales en caso de que se den
las condiciones siguientes:

* Riesgos quirtrgicos elevados
* Hematuria criptogena
* Avulsion ureteral no reparada

ADVERTENCIAS

No se conoce ninguna.
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PRECAUCIONES

1. Eltiempo de permanencia del conducto de recuperacion no debe
superar catorce (14) dias, para evitar la formacion de costras en
el cordén.

2. Este dispositivo se proporciona esterilizado y estad recomendado para
un solo uso.

3. Evite doblar o torcer el stent durante la colocacion o antes de esta,
ya que podria dafiar la integridad del stent.

4. Siencuentra resistencia durante la implantacion o la extraccion del
stent, DETENGA EL PROCESO. No prosiga sin antes determinar la
causa de tal resistencia y sin tomar las medidas oportunas.

5. Se recomienda realizar examenes citoscopicos, isotopicos o
radiograficos periddicos para evaluar la eficacia del stenty para
observar las posibles complicaciones.

Nota: cuando esté indicado el uso a largo plazo, se recomienda

que el tiempo de permanencia del stent (sin via de extraccion) no
supere los 365 dias*. El médico debe evaluar este stent a los 90 dias
de la colocacion, o antes.

*Datos de biocompatibilidad en archivo.
6. Elstentno esté disefiado como dispositivo de implante permanente.

7. Lasrecomendaciones que se dan en el presente documento
pretenden servir inicamente como guia bésica para la utilizacion
este dispositivo. El uso de este dispositivo debera restringirse
a médicos especialistas con un conocimiento profundo de las
indicaciones, técnicas y riesgos del procedimiento. Las referencias
indicadas a continuacion proporcionan una amplia informacion
sobre la insercion del stent ureteral a través de una guia previamente
colocada.

8. Pueden formarse nudos en los stents ureterales de varias longitudes.
Esto puede provocar lesiones en el uréter durante la extraccion y/o
la necesidad de practicar otra intervencion quirtrgica. La presencia
de un nudo debera tomarse en consideracion si se encuentra una
resistencia considerable al intentar extraerlo.

EPISODIOS ADVERSOS
Episodi d iados a los stents ureterales permanentes
locados de forma dgrada o anterdgrada: reflujo genitourinario (p.

ej. reflujo ureteral); oclusion/obstruccion (p. ej. catéter, stent); migracion
(p. ej. desalojamiento); hemorragia; infeccion (p. ej. sepsis, peritonitis,
infeccion urinaria); perforacion (p. ej. vejiga, uréter, rifidn, pelvis renal);
extravasacion; formacion de costras; pérdida de funcion renal; edema;
sintomas urinarios (p. ej. frecuencia, urgencia, incontinencia, disuria,
nocturia, hematuria); dolor/molestias; fragmentacion del stent; fistula;
hidronefrosis; formacion de calculos; dafios tisulares; erosion.

PRESENTACION

No utilice el paquete si esté roto o dafiado.

No lo utilice sila etiqueta esta incompleta o ilegible.
Manipulacién y al

Guarde el dispositivo a temperatura ambiente controlada. No lo exponga
a disolventes organicos, a radiaciones ionizantes ni a la luz ultravioleta.
Haga rotar los productos del almacén para utilizarlos antes de la fecha
de caducidad de |a esterilizacion que se indica en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Antes de la colocacion
Revestimiento activo

Ponga a remojo el stent en agua estéril o suero salino estéril durante
al menos 30 segundos, para activar de esa forma el revestimiento
HydroPlus™. Mantenga himedo el stent durante su colocacion. En
caso necesario, utilice una gasa himeda para manipular el stent
durante su colocacion. NO limpie el stent con una gasa seca ni con
disolventes, ya que podria dafiar el revestimiento.

Prerrequisitos de colocacion

1. Elsistema colector del rindn implicado debe visualizarse a través de
una pielografia intravenosa anterograda o retrograda.

2. Serecomienda el uso de la radioscopia para un control mas preciso
de la colocacion del stent, aunque también puede utilizarse la
radiografia estandar.

Técnica recomendada

Nota: antes de colocar el stent, tome el nudo del conducto de
recuperacion y tire para desprender el conducto de recuperacion de la
parte inferior del enderezador de espiral.
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A. Retrogrado

Stent con enderezador de espiral y colocacion del conducto de
recuperacion.

Nota: el enderezador de espiral se desliza con facilidad sobre el
stent ureteral (primero por el extremo distal del stent), con lo que se
endereza la espiral y se facilita la introduccion de la guia a través del
stent. Después del ensamblado, retire el enderezador de espiral.

®

7A.

1B.

Inserte el extremo flexible de la guia en el citoscopio y stbala por
el uréter hacia el interior de la pelvis renal.

Para activar el revestimiento de hidrogel, sumerja el stent.

Pase la punta ahusada del stent sobre la guia y a través del
citoscopio mientras un asistente mantiene la posicion de la guia.
Avance el stent hacia arriba por el uréter mediante el

posicionador. Una de las bandas negras debera encontrarse en el
orificio ureteral.

Nota: si el stent se avanza inadvertidamente demasiado en el
uréter, el conducto de recuperacion acoplado puede utilizarse
para tirar con suavidad del stenty devolverlo a la posicion
correcta.

Ahora, puede extraer parcialmente la guia para permitir que el
extremo distal forme una espiral en la pelvis renal.

Si queda parte del stent en el citoscopio, empuje cuidadosamente
el posicionador hacia el interior de la vejiga.

Opcion n® 1: si no se desea utilizar un conducto de recuperacion
para la posterior extraccion del stent, tome el nudo del conducto
de recuperacion y corte un ramal. Mientras sujeta el nudo,

tire suavemente del conducto de recuperacion para extraerlo,
manteniendo la posicion del stent con el posicionador y la guia.
Confirme la posicion del stenty retire primero la guia y después el
posicionador.

Opcion n° 2: si desea utilizar un conducto de recuperacion para la
extraccion sin necesidad de uns segunda cistoscopia, extraiga la
guia mientras mantiene la posicion del stent con el posicionador.
Retire seguidamente el posicionador con cuidado, dejando
colocado el conducto de recuperacion.

Nota: si el uréter supera los 22 cm, podra utilizar las pinzas para
colocar el stent de modo que las espirales de la vejiga y la pelvis
renal sean iguales.

B. Anterdgrada percutanea

1.

Establezca la entrada en la pelvis renal mediante, por ejemplo, el
kit de acceso percutaneo.

Pase el extremo flexible de la guia hacia abajo por el urétery
hacia el interior de la vejiga.

Pase el catéter ureteral apropiado con el extremo abierto sobre
la guia para confirmar la entrada en el lumen de la vejiga y

para comprobar que se puede colocar el stent. En este punto,
resulta Gtil la colocacion de una vaina semirrigida de un tamafo
adecuado en el tracto de acceso.

Para activar el revestimiento de hidrogel, sumerja el stent
(consulte “Antes de la colocacion”).

Pase la punta ahusada del stent sobre la guia y utilice el
posicionador para avanzarlo en sentido descendente por el
uréter. El conducto de recuperacion acoplado al stent permite
extraerlo, si el posicionamiento final es insatisfactorio (consulte
la referencia).
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6. Confirme que la espiral inferior se encuentre en la vejiga y la
superior en la pelvis renal. El conducto de recuperacion acoplado
al stent permite extraerlo, si el posicionamiento es insatisfactorio.

Nota: si el uréter supera los 22 cm, las pinzas pueden resultar
(tiles para colocar el stent de modo que las espirales de la vejiga
y la pelvis renal sean iguales.

7. Sila posicion del stent es satisfactoria, retire el conducto de
recuperacion tomando el nudo, cortando un ramal y, sin soltar
el nudo, tirando suavemente del conducto de recuperacion.
Seguidamente, manteniendo la posicion del stent con el
posicionador y la guia, confirme la posicion del stenty retire
primero la guia y después el posicionador.

Nota: si desea realizar un drenaje temporal de nefrostomia
percutanea, inserte la guia adecuada a través del posicionador
antes de retirarlo.

Opci del | de i

P

A. Posicionamiento del stent

Una vez colocado el stent, tome el nudo del conducto de recuperacion
y corte un ramal. Sin soltar el nudo, tire suavemente del conducto de
recuperacion para extraerlo y mantenga la posicion con el posicionador
y la guia.

B. Extraccion del stent

Puede utilizarse para la posterior extraccion del stent. A fin
de evitar la posible formacion de costras en el conducto de
recuperacion, no se recomienda para permanencias del stent
superiores a catorce (14) dias.

C. Puede cortarse

El conducto de recuperacion puede cortarse antes de la colocacion
del stent. Retire el conducto de recuperacion tomando el nudo,
cortando un ramal y, sin soltar el nudo, tirando suavemente del
conducto de recuperacion.

Paratodas las opciones, extraiga el stentde acuerdo con el procedimiento
técnico normal.

REFERENCIAS

Mardis, H.K., etal.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un
cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta
garantia sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente
en este documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o
de otro modo, incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o de ad para un fin . La manipulacion,
el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este instrumento,
asi como otros aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico,
el tratamiento, las intervenciones quirlrgicas y cualquier otro aspecto
ajeno al control de BSC afectan directamente a este instrumento y a
los resultados que puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de
BSC en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de
este instrumento y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas
accidentales o consecuentes, por dafios y perjuicios o por los gastos
directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este instrumento. BSC
tampoco asume ninguna otra obligacién o responsabilidad relacionada
con este instrumento ni autonza a ninguna persona a que lo haga en
su nombre. BSC rech ad con respecto a
instrumentos reutilizados, reprocesados o reesteril |zadns V. respecto a
estos, no ofrece garantia alguna ya sea explicita o imp
entre otras la de iabilidad y ad ion para un fin
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Contour VL"

Stent Percuflex™ a longueur
variable avec revétement
HydroPlus™

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a 'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d'entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le déces du patient.
De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies
infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Aprés utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au

réglement de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le stent & longueur variable Contour est congu pour étre mis en place
sur un guide pour faciliter le drainage de I'urine du rein vers la vessie.
Les coils situés aux extrémités en queue de cochon distale et proximale
permettent d‘utiliser un méme stent dans des uretéres de diverses
longueurs chez 'adulte. Ce dispositif est doté du revétement hydrophile
HydroPlus exclusif qui, lorsqu'il est activé, augmente considérablement
les propriétés de glisse du dispositif. Ce dispositif a revétement doit étre
manipulé avec précaution (voir « Avant la mise en place » et « Activation
du revétement »).

Lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser ce dispositif.
Contenu

Le kit de stent urétéral a longueur variable Contour VL comprend les
éléments suivants :

(1) Stent Contour VL (matériau Percuflex souple)

(1) Cathéter urétéral Axxcess™

(1) Positionneur

(1) Guide en PTFE de 0,035 in (0,89 mm) ou 0,038 in (0,97 mm) de diamétre
Le stent est compatible avec I'imagerie RM.

UTILISATION/INDICATIONS

La mise en place d'un stent urétéral est indiquée dans les cas suivants
(liste non exhaustive) :

* compression extrinséque de I'uretére ;

¢ obstruction de I'uretere ;

* traumatisme urétéral ;

* manipulation urétérale ;

* préparation a la manipulation urétérale ;
* aide au passage de fragments de calculs.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de stents urétéraux doit étre reconsidérée dans les cas
suivants :

* risque chirurgical faible ;
* hématurie inexpliquée ;
* avulsion urétérale non soignée.

MISES EN GARDE

Aucune connue.
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PRECAUTIONS

1. Ladurée pendant laquelle la tubulure de récupération peut rester
en place ne doit pas dépasser quatorze (14) jours afin d’éviter toute
incrustation éventuelle du cordon.

2. Ce dispositif est fourni stérile ; il est recommandé de ne I'utiliser
qu'une seule fois.

3. Eviter de plier ou de tordre le stent pendant ou avant sa mise en place
car cela risquerait de compromettre son intégrité.

4. Siune résistance se fait sentir pendant la progression ou le retrait du
stent, ARRETER. Ne pas poursuivre avant d'avoir identifié la cause de
la résistance et pris les mesures nécessaires pour y remeédier.

5. Il estrecommandé de réaliser régulierement des examens
radiographiques, isotopiques ou cystoscopiques pour évaluer
I'efficacité du stent et détecter les éventuelles complications.

Remarque : En cas d'utilisation de longue durée, il est recommandé
de ne pas laisser le stent (avec la tubulure de récupération retirée)
a demeure au-dela de 365 jours*. L'état de ce stent doit &tre évalué
par le médecin au plus tard 90 jours apres sa mise en place.

*Données de biocompatibilité archivées.

6. Ce stentn’est pas congu pour étre utilisé en tant qu'implant
permanent.

7. Les présentes recommandations ne constituent qu’un guide
sommaire d’utilisation de ce dispositif. Celui-ci ne doit étre utilisé
que par des médecins spécialistes ayant une connaissance
approfondie des indications, techniques et risques de I'intervention.
Les références fournies ci-dessous offrent une vue d’ensemble de
I'insertion d'un stent urétéral sur un guide préalablement mis en
place.

8. Il est possible que des nceuds se forment avec les stents urétéraux
de plusieurs longueurs. Ceci peut entrainer une lésion de |'uretére
durant le retrait du stent et/ou la nécessité d’une intervention
chirurgicale supplémentaire. Il faut envisager la présence d'un
nceud si une résistance significative est rencontrée lors des
tentatives de retrait.

EVENEMENTS INDESIRABLES

E iés aux stents urété a a
mise en place rétrograde et antérograde : reflux au niveau de I'appareil
génito-urinaire (par ex. reflux urétéral) ; occlusion/obstruction (par ex.
du cathéter, du stent) ; migration (par ex. déplacement ) ; hémorragie ;
infection (par ex., septicémie, péritonite, infection des voies urinaires) ;
perforation (par ex. vessie, uretére, rein, bassinet rénal) ; épanchement ;
incrustation ; perte de la fonction rénale ; cedéme ; symptomes urinaires
(fréquence, impériosité, incontinence, dysurie, nycturie, hématurie) ;
douleur/géne ; fragmentation du stent ; fistule ; hydronéphrose ; formation
de calculs ; Iésion tissulaire ; érosion.

PRESENTATION

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
Manipulation et stockage

Conserver a température ambiante controlée. Ne pas exposer a des
solvants organiques, des rayonnements ionisants ou des rayons
ultraviolets. Contrdler la rotation du stock afin d'utiliser les produits avant
la date d’expiration de la stérilisation indiquée sur I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Avant la mise en place
Activation du revétement

Pour activer le revétement HydroPlus™, tremper le stent dans

de I'eau stérile ou du sérum physiologique pendant au moins

30 secondes. Maintenir e stent humide pendant la mise en place.
Utiliser un tampon de gaze humide pour manipuler le stent lors
de la mise en place, si nécessaire. NE PAS essuyer le stent avec
un tampon de gaze sec ni utiliser de solvants car cela pourrait
endommager le revétement.

Conditions préalables a la mise en place

1. Le systéme collecteur rénal concerné doit étre visualisé par
pyélographie intraveineuse, rétrograde ou antérograde.

2. Une radioscopie est recommandée pour contrdler plus précisément
la mise en place du stent; toutefois, il est possible d"avoir recours a
une radiographie standard.
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Technique recommandée

Remarque : Avant la mise en place du stent, saisir le nceud de la tubulure
de récupération et tirer dessus pour libérer la tubulure de récupération
du dessous du redresseur de queue de cochon.

A. Rétrograde

Stent avec redresseur de queue de cochon et tubulure de
récupération de mise en place.

Remarque : Le redresseur de queue de cochon glisse facilement sur
le stent urétéral (extrémité distale du stent en premier) pour redresser
la queue de cochon et faciliter I'insertion du guide dans le stent. Le
redresseur de queue de cochon est retiré aprés I'assemblage.

1. Introduire I'extrémité flexible du guide dans le cystoscope et
franchir I'uretére pour atteindre le bassinet rénal.

2. Tremper le stent a revétement hydrogel pour activer ce dernier.

3. Faire passer I'extrémité effilée du stent sur le guide et dans le
cystoscope pendant qu‘un assistant maintient la position du
guide.

4. Pousser le stent jusqu’a I'uretere a |'aide du positionneur. L'un des
repeéres noirs doit se trouver au niveau de l'orifice urétéral.

Remarque : Si, par mégarde, le stent est poussé trop loin dans
I'uretere, tirer délicatement sur la tubulure de récupération
incluse pour ramener le stent dans la position voulue.

5. Le guide peut désormais étre partiellement retiré pour permettre
au coil distal de prendre forme dans le bassinet rénal.

6. Siune partie du stent reste dans le cystoscope, la pousser
délicatement dans la vessie a I'aide du positionneur.

7

>

Option 1: S'il nest pas prévu d'utiliser une tubulure de
récupération pour le retrait ultérieur du stent, tenir le nceud de
cette derniére et couper I'un des brins. En tenant le nceud, tirer
délicatement sur la tubulure de récupération pour la retirer, tout
en maintenant la position du stent a I'aide du positionneur et

du guide. Vérifier la position du stent et retirer le guide, puis le
positionneur.

7B. Option 2 : Pour procéder a un retrait au moyen d’une tubulure
de récupération, sans effectuer une seconde cystoscopie,
retirer le guide tout en maintenant la position du stent a I'aide
du positionneur. Ensuite, retirer délicatement le positionneur en
laissant la tubulure de récupération en place.

Remarque : Si I'uretere mesure plus de 22 cm, il est possible
d‘utiliser une pince pour positionner le stent de facon a ce qu'il
y ait une longueur de coil identique dans la vessie et le bassinet
rénal.

B. Percutanée antérograde

1. Pratiquer un point d'acces au bassinet rénal concerné en
utilisant, par exemple, le kit d'acces percutané.

2. Pousser I'extrémité flexible du guide dans l'uretére jusqu'a la
vessie.

3. Glisser un cathéter urétéral a extrémité ouverte d’un diamétre
adapté sur le guide pour vérifier I'entrée dans la lumiére vésicale
et s'assurer qu'il est possible de mettre en place le stent.
Lintroduction d’une gaine semi-rigide de taille adaptée dans la
voie d'acces peut s'avérer trés utile a ce stade.

4. Tremper le stent a revétement hydrogel pour activer ce dernier
(voir « Avant la mise en place »).

12
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5. Faire passer I'extrémité effilée du stent sur le guide et utiliser le
positionneur pour pousser le stent dans |'uretére. La tubulure de
récupération attachée au stent permet de récupérer celui-cisila
position finale n'est pas satisfaisante (voir les références).

6. Veérifier que le coil inférieur se trouve dans la vessie et le coil
supérieur dans le bassinet rénal. La tubulure de récupération
attachée au stent permet de récupérer celui-ci sile
positionnement n’est pas satisfaisant.

Remarque : Si 'uretére mesure plus de 22 cm, il est possible
d'utiliser une pince pour positionner le stent de facon a ce qu'il
y ait une longueur de coil identique dans la vessie et le bassinet
rénal.

7. Sile positionnement du stent est satisfaisant, procéder au retrait
de la tubulure de récupération. Pour ce faire, maintenir le nceud,
couper I'un des brins, puis, tout en continuant a maintenir le
nceud, tirer doucement sur la tubulure de récupération. Ensuite,
tout en maintenant la position du stent a I'aide du positionneur et
du guide, confirmer la position du stent et retirer le guide, puis le
positionneur.

Remarque : Si un drainage temporaire par néphrostomie
percutanée est nécessaire, insérer un guide de taille appropriée
dans le positionneur avant son retrait.

n

ptions pour la de récupé
A. Positionnement du stent

Aprés la mise en place du stent, tenir le nceud de la tubulure de
récupération et couper I'un des brins. En tenant le nceud, tirer
délicatement sur la tubulure de récupération pour la retirer, tout en
maintenant la position du stent a I'aide du positionneur et du guide.

B. Retrait du stent

Peut étre utilisé pour le retrait ultérieur du stent. Pour éviter tout
risque d'incrustation de la tubulure de récupération, cela est
déconseillé si le stent reste a demeure plus de quatorze (14) jours.

C. Peut étre coupé

La tubulure de récupération peut étre coupée avant la mise en place
du stent. Pour procéder au retrait, maintenir le nceud, couper I'un des
brins, puis, tout en continuant a maintenir le nceud, tirer doucement
sur la tubulure de récupération.

Pour toutes les options, retirer le stent en observant une technique
standard.

REFERENCES

Mardis, H.K., etal.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
congu et fabriqué avec un soin ralsunnable Cette garantie remplace et
exclut toute autre g: non f lée dans le présent
document, . qu ‘elle soit explicite ou |mp||t:|te en vertu de la loi ou de toute
autre ere, y compris toute g licite de qualité
marchande ou d'adaptation a un usage partlculier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de BSC, affectent
directement l'instrument et les résultats obtenus par son utilisation.
Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en
aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n'assume, ni
n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraltemenl ou de
resterlllsalmn des instruments et n’ aucune g ou

licite, y compris toute g ie de quallte marchande ou
d’ adaplatlon a un usage particuli ces instr
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Contour VL"

Percuflex™-Stent variabler
Lange mit HydroPlus™-
Beschichtung

B, ONLY

Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nichtverwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintréchtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben,
was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation der Vorrichtung erhdht ebenfalls das Kontaminationsrisiko
bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient
zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemédB den
Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/oder Grtlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Contour-Stent mit variabler Lénge ist fiir die Platzierung {iber einen
Fiihrungsdraht vorgesehen, um Urin aus der Niere in die Blase anzulassen.
Die Spiralen an den distalen und proximalen Pigtails ermdglichen die
Verwendung eines Stents in Harnleitern verschiedener Lidnge von
Erwachsenen. Diese Vorrichtung ist mit exklusiver hydrophiler HydroPlus-
Beschichtung beschichtet, die bei Aktivierung die Gleiteigenschaften
der Vorrichtung erheblich verstarkt. Beim Umgang mit der beschichteten
Vorrichtung sollte vorsichtig vorgegangen werden (siehe ,Vor der
Platzierung” und ,Beschichtung aktivieren”).

Lesen Sie vor dem Einsatz dieses Hilfsmittels sorgfiltig alle Anweisungen
durch.

Inhalt

Das Contour VL-Ureterstentset mit variabler Lénge umfasst:
(1) Contour VL-Stent (weiches Percuflex-Material)

(1) Axxcess™-Ureterkatheter

(1) Positioniervorrichtung

(1) Durchmesser 0,035 Zoll (0,89 mm) oder 0,038 Zoll (0,97 mm) PTFE-
Fiihrungsdraht

Der Stent ist MRT-sicher.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Einige der Indikationen fiir die Platzierung eines Ureterstents sind:
¢ Extrinisische Kompression des Harnleiters

* Uretale Obstruktion

¢ Uretales Trauma

* Uretale Manipulation

* Vorbereitung auf uretale Manipulation

* Unterstiitzung bei der Durchleitung von Steinfragmenten

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung dieses Ureterstents muss in folgenden Féllen griindlich
abgewogen werden:

* Patienten mit erhohtem Operationsrisiko
e Unerklarte Hamaturie
¢ Nichtinstandgesetzter Ureterabriss

14
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WARNHINWEISE

Keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Verweildauer der Riickholleitung darf 14 Tage nicht
iiberschreiten, um eine mogliche Inkrustation zu vermeiden.

2. Diese Vorrichtung wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch empfohlen.

3. Biegen oder Knicken des Stents wahrend oder vor der Platzierung
vermeiden, da dies der Integritdt des Stents schaden konnte.

4. Falls beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Stents Widerstand
spiirbar wird, den Vorgang sofort ABBRECHEN. Das Verfahren erst
dann fortsetzen, wenn die Ursache des Widerstands festgestellt und
beseitigt wurde.

5. Periodische Radiografie-, Isotopie- bzw. Zystoskopieuntersuchungen
werden empfohlen, um die Effizienz des Stents zu beurteilen und
mdgliche Komplikationen zu erkennen.

Hinweis: Wenn eine Langzeitanwendung indiziert ist, darf die
Verweildauer des Stents (Riickholleitung entfernt) im Kdrper 365 Tage*
nicht iiberschreiten. Vor bzw. spatestens bei Ablauf von 90 Tagen nach
der Platzierung muss der Stent von einem Arzt iiberpriift werden.

*Biokompatibilitatsdaten sind vorhanden.
6. Dieser Stentist nicht also permanentes Implantat vorgesehen.

7. Die hier gegebenen Empfehlungen sind nur als grundlegender
Hinweis fiir den Einsatz der Vorrichtung gedacht. Die Verwendung
dieser Vorrichtung muss auf Fachérzte mit umfassenden Wissen iiber
Indikationen, Techniken und Risiken des Verfahrens beschrénkt sein.
Die unten angefiihrten Literaturhinweise bieten eine ausfiihrliche
Ubersicht iiber das Thema der Ureterstentplatzierung iiber einen
liegenden Fiihrungsdraht.

8. Inmehrldngigen Ureterstents kann es zur Knotenbildung kommen.
Dies kann zu Verletzungen des Ureters beim Entfernen fiihren und/
oder einen zusétzlichen chirurgischen Eingriff erforderlich machen.
Tritt beim Entfernen ein signifikanter Widerstand auf, sollte das
Vorhandensein eines Knotens in Betracht gezogen werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mit retrograd und anterograd positionierten Ureterstents in Zusammen-
hang stehende unerwiinschte Ereignisse: GU-Reflux (z. B. Ureterreflux);
Okklusion/Obstruktion (z. B. Katheter, Stent); Migration (z. B. Ablgsung);
Blutungen; Infektion (z. B. Sepsis, Peritonitis, Harnwegsinfektion);
Perforation (z. B. Blase, Ureter, Niere, Nierenbecken); Extravasation;
Inkrustation; Verlust der Nierenfunktion; Odem; Harnsymptome
(Haufigkeit, Harndrang, Inkontinenz, Dysurie, Nykturie, H&maturie);
Schmerzen/Beschwerden; Stentfragmentierung; Fistel; Hydronephrose;
Steinbildung; Gewebeverletzungen; Erosion.

LIEFERFORM

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.
Handhabung und Lagerung

Bei geregelter Zimmertemperatur lagern. Keinen organischen
Lésungsmitteln, ionisierenden  Strahlen oder ultraviolettem Licht
aussetzen. Die Bestdnde regelmaRig ersetzen, sodass die Instrumente

jeweils vor dem auf der Verpackung angegebenen Sterilisations-
Ablaufdatum verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Vor der Platzierung
Beschichtung aktivieren

Den Stent mindestens 30 Sekunden lang in sterilem Wasser oder
Kochsalzlésung einweichen, um die HydroPlus™-Beschichtung

zu aktivieren. Den Stent wéhrend der Platzierung feucht halten.

Den Stent wéhrend der Platzierung mit einem feuchten Gazetupfer
handhaben, falls erforderlich. Den Stent KEINESFALLS mit trockener
Gaze oder Losungsmitteln abwischen, da dies die Beschichtung
beschadigen kann.

Voraussetzungen fiir die Platzierung

1. Das betroffene Harnableitungssystem muss durch intravendse,
retrograde oder anterograde Pyelographie dargestellt werden.

2. Fiir genauere Kontrolle bei der Stentplatzierung wird empfohlen,
unter Rontgendurchleuchtung vorzugehen. Es kann jedoch auch das
tibliche Réntgenverfahren angewendet werden.
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Empfohlene Technik

Hinweis: Vor der Stentplatzierung den Knoten der Riickholleitung
greifen und ziehen, um die Riickholleitung von der Pigtail-Begradigungs-
vorrichtung freizugeben.

——

A. Retrograd

Stent mit Pigtail-Begradigungsvorrichtung und Positionierungs-
Riickholleitung.

Hinweis: Die Pigtail-Begradigungsvorrichtung lasst sich leicht iiber
den Ureterstent (distales Ende des Stents zuerst) schieben, begradigt
den Pigtail und fiihrt den Fiihrungsdraht durch den Stent ein. Nach dem
Zusammenbau wird die Pigtail-Begradigungsvorrichtung entfernt.

g

1. Flexibles Ende des Fiihrungsdrahts in Zystoskop einfiihren und
durch den Ureter nach oben in das Nierenbecken einfiihren.

2. Den mit Hydrogel beschichteten Stent anfeuchten, um die
Beschichtung zu aktivieren.

3. Fiihren Sie die verjiingende Spitze des Stents iber den Fiihrungs-
draht und durch das Zystoskop, wahrend ein Assistent die
Position des Fiihrungsdrahts beibehilt.

4. Den Stent mit einer Positioniervorrichtung nach oben in den
Ureter vorschieben. Eine der schwarzen Markierungen muss sich
an der Ureterdffnung befinden.

Hinweis: Wenn der Stent versehentlich zu weit in den Ureter
vorgeschoben wird, kann behutsam an der angebrachten
Riickholleitung gezogen werden, um den Stent wieder in die
richtige Position zuriickzuziehen.

5. Der Fiihrungsdraht kann teilweise wieder herausgezogen werden,
damit sich die distale Spirale im Nierenbecken bilden kann.

6. Bleibt weitere Stentlange im Zystoskop, dann driicken Sie die
Blase mit Positioniervorrichtung vorsichtig in Position.

7A. 1. Option: Ist eine Riickholleitung fiir die nachfolgende
Stententfernung nicht erwiinscht, den Knoten der Riickholleitung
halten und einen Faden abschneiden. Den Knoten halten und die
Riickholleitung vorsichtig entfernen, wahrend die Stentposition
mithilfe der Positioniervorrichtung und dem Fiihrungsdraht
beibehalten wird. Die Position des Stents bestéatigen und zunéachst
den Fiihrungsdraht und dann die Positioniervorrichtung entfernen.

7B. 2. Option: Zur Verwendung der Riickholleitung zum Entfernen
des Stents ohne erneutes zystoskopisches Verfahren wird
der Fiihrungsdraht entfernt, wahrend der Stent mithilfe
der Positioniervorrichtung in Position gehalten wird. Dann
die Positioniervorrichtung vorsichtig entfernen, dabei die
Riickholleitung belassen.

Hinweis: Ist der Ureter lédnger als 22 cm, kann der Stent mit einer
Zange so platziert werden, dass es gleich groRe Spiralen in der
Blase und im Nierenbecken gibt.

B. Perkutan antegrad

1. Verschaffen Sie sich z. B. mit dem perkutanen Zugangskit Zugang
zum entsprechenden Nierenbecken.

2. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts durch den Ureter nach
unten in die Blase einfiihren.

3. Einen geeigneten Open-End Ureterkatheter iiber den Fiihrungs-
draht vorschieben, um Zugang in das Blasenlumen zu
gewinnen und die Eignung zur Stentplatzierung festzustellen.
Zu diesem Zeitpunkt ist haufig die Platzierung einer halbsteifen
Einfiihrschleuse der geeigneten GréBe im Zugangskanal hilfreich.
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4. Den mit Hydrogel beschichteten Stent befeuchten, um die
Beschichtung zu aktivieren (siehe ,Vor der Platzierung”).

5. Die verjiingte Spitze des Stents iiber den Fiihrungsdraht und
mithilfe der Positioniervorrichtung nach unten in den Ureter
vorschieben. Die am Stent befestigte Riickholleitung erméglicht
das Entfernen des Stents, falls die Positionierung nicht erfolgreich
verlauft (siehe Literaturhinweise).

6. Sicherstellen, dass sich die untere Spirale in der Blase und die
obere Spirale im Nierenbecken befindet. Die am Stent befestigte
Riickholleitung ermdglicht das Entfernen des Stents, falls die
Positionierung nicht erfolgreich verlauft.

Hinweis: Ist der Ureter lédnger als 22 cm, kann der Stent mit einer
Zange so platziert werden, dass es gleich groRe Spiralen in der
Blase und im Nierenbecken gibt.

7. Wenn der Stents wie gewiinscht positioniert ist, die
Riickholleitung entfernen. Dazu den Knoten festhalten, einen
Faden abschneiden und vorsichtig an der Riickholleitung
ziehen. Dann, wahrend die Stentposition mithilfe der
Positioniervorrichtung und des Fithrungsdrahts beibehalten
wird, die Position des Stents bestétigen und zunéchst den
Fiihrungsdraht und dann die Positioniervorrichtung entfernen.

Hinweis: Zur Platzierung den entsprechenden Fiihrungsdraht vor
dem Entfernen durch die Positioniervorrichtung einfiihren, wenn
eine temporére perkutane Nephrostomiedrainage durchgefiihrt
werden soll.

Opti fiir die Riickhollei

A. Stentpositionierung

Nach der Platzierung des Stents den Knoten der Riickholleitung
halten und einen Faden abschneiden. Den Knoten halten und die
Riickholleitung vorsichtig entfernen, wéhrend die Stentposition
mithilfe der Positioniervorrichtung und dem Fiihrungsdraht
beibehalten wird.

B. Entfernung des Stents

Kann fiir die nachfolgende Entfernung des Stents verwendet werden.
Um eine mdgliche Inkrustation der Riickholleitung zu vermeiden,
sollte der Stent nicht langer als 14 Tage eingesetzt bleiben.

C. Abschneiden (Option)

Die Riickholleitung kann vor der Platzierung des Stents abgeschnitten
werden. Die Riickholleitung entfernen. Dazu den Knoten festhalten,
einen Faden abschneiden und vorsichtig an der Riickholleitung
ziehen.

Bei allen Optionen den Stent gemaR den Standardverfahren entfernen.

LITERATURHINWEISE

Mardis, H.K., etal.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen
oder stillschweigenden gesetzlichen oder anderweitig implizierten
Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwihnt werden, und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nichth auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige Qualitit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung
und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen,
haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem
Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrankt
sich auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC
ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments
ergeben. BSC tibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mitdiesem Instrumentund bevollmachtigt dazu auch keine
anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instr inschlieBlich, aber nicht & auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.
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Contour VL"

Stent Percuflex™ a lunghezza
variabile con rivestimento
HydroPlus™

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non
utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso si rilevino
danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali
processi potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo
e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o
morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa,
in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e |la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo stent a lunghezza variabile Contour & progettato per essere posizionato
su un filo guida per rendere piti agevole il drenaggio delle urine da
rene a vescica. Le spirali su entrambi i pigtail, prossimale e distale,
consentono 'uso di uno stent da utilizzare nell'uretere di soggetti adulti
divarie lunghezze. Questo dispositivo € rivestito con I'esclusivo HydroPlus
Hydrophilic che, quando attivato, aumenta in modo significativo il livello di
lubricita del dispositivo. Durante I'utilizzo del dispositivo rivestito prestare
particolare attenzione (Vedere “Prima del posizionamento” e “Attivazione
del rivestimento”).

Prima di usare il dispositivo leggere attentamente tutte le istruzioni.
Contenuto

Il set dello stent ureterale a lunghezza variabile Contour VL comprende:
(1) stent Contour VL (materiale Soft Percuflex)

(1) catetere ureterale Axxcess™

(1) posizionatore

(1) filo guida PTFE di diam. 0.035 in (0,89 mm) oppure 0.038 in (0,97 mm)
Lo stent & compatibile con la RM.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Alcuni casiin cui  indicato posizionare lo stent ureterale sono:
* compressione estrinseca dell'uretere

¢ ostruzione dell'uretere

e trauma ureterale

* manovra ureterale

* preparazione per la manovra ureterale

* assistenza durante il passaggio di frammento di calcolo

CONTROINDICAZIONI

Se si riscontra una qualsiasi delle seguenti condizioni, I'uso di stent
ureterali dovra essere riconsiderato:

* alto rischio chirurgico
* ematuria non chiarita
* avulsione ureterale non riparata

AVVERTENZE

Nessuna conosciuta.
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PRECAUZIONI

1. Per evitare possibili incrostazioni, il tempo di messa a dimora del
tubicino di recupero non deve superare quattordici (14) giorni.

2. Lo strumento viene fornito sterile e se ne raccomanda |'impiego
esclusivamente monouso.

3. Evitare di piegare o attorcigliare lo stent prima o durante il
posizionamento, poiché cio potrebbe danneggiare I'integrita del
dispositivo.

4. Se siavverte resistenza durante |'avanzamento o il ritiro dello stent,
ARRESTARE L'OPERAZIONE. Non proseguire senza aver prima
stabilito la causa della resistenza e senza aver messo in atto le
contromisure del caso.

5. Siraccomandano esami radiografici, isotopici o cistoscopici
periodici, al fine di valutare I'efficienza dello stent e rilevare eventuali
complicazioni.

Nota: quando ¢ indicato I'uso a lungo termine, si consiglia di non
superare un tempo di permanenza dello stent (con tubicino di
recupero rimosso) di 365 giorni*. E compito del medico valutare la
funzionalita dello stent entro 90 giorni dall'impianto.

*| dati sulla biocompatibilita sono disponibili.

6. Questo stent non & progettato per essere impiegato come impianto
permanente.

7. Le raccomandazioni qui fornite intendono essere solo di guida
generale all'impiego del dispositivo. Questo dispositivo deve
essere utilizzato esclusivamente da medici esperti con conoscenza
approfondita delle indicazioni, delle tecniche e dei rischi inerenti la
procedura. | riferimenti che seguono forniscono una vista d'insieme
relativa all'inserimento dello stent ureterale su un filo guida
preposizionato.

8. In presenza di stent ureterali di lunghezza multipla potrebbe
verificarsi la formazione di nodi. Tale risultato potrebbe condurre
a lesioni dell’'uretere nel corso della rimozione e/o alla necessita
diricorrere ad interventi chirurgici aggiuntivi. In presenza di una
resistenza significativa nel corso di un tentativo di rimozione prendere
in esame 'eventuale presenza di un nodo.

EFFETTI INDESIDERATI

Effetti indesiderati associati a stent ureterali messi a dimora con
posizionamento retrogrado o anterogrado: reflusso GU (per es. reflusso
ureterale), occlusione/ostruzione (per es. di catetere o stent), migrazione
(per es. distacco), emorragia, infezione (per es. sepsi, peritonite, infezione
delle vie urinarie), perforazione (per es. di vescica, uretere, rene, pelvi
renale), stravaso, incrostazione, perdita della funzionalita renale, edema,
sintomi urinari (per es. frequenza, urgenza, incontinenza, disuria, nicturia,
ematuria), dolore/disagio, frammentazione dello stent, fistole, idronefrosi,
formazione di calcoli, lesioni ai tessuti, erosione.

MODALITA DI FORNITURA
Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta.
Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggi

Manipolazione e conservazione

Conservare a temperatura ambiente controllata. Non esporre a solventi
organici, radiazione ionizzante o luce ultravioletta. Attuare una rotazione
del magazzino, in modo tale che i prodotti vengano utilizzati prima
della data di scadenza della sterilizzazione indicata sull’etichetta della
confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Prima del posizionamento
Attivazione del rivestimento

Per attivare il rivestimento HydroPlus™, immergere lo stentin acqua
sterilizzata o soluzione fisiologica per almeno 30 secondi. Durante il
posizionamento mantenere lo stent umido. Se necessario, durante il
posizionamento maneggiare lo stent con una garza umida. NON pulire
lo stent con una garza asciutta o solventi poiché queste operazioni
possono danneggiare il rivestimento.

Prerequisiti per il posizionamento

1. Il sistema di raccolta renale interessato dovra essere visualizzato
mediante pielografia endovenosa, retrograda o anterograda.

2. Per controllare in modo pitl preciso il posizionamento dello stent,
si consiglia la fluoroscopia, tuttavia, & possibile utilizzare anche la
radiografia standard.
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Tecniche consigliate

Nota: prima del posizionamento dello stent, afferrare il nodo del
tubicino di recupero e tirare in modo da rilasciare il tubicino da sotto il
raddrizzatore per pigtail.

A. Tecnica retrograda

Stent con raddrizzatore per pigtail e tubicino di recupero per il
posizionamento.

Nota: il raddrizzatore per pigtail scorre senza difficolta sullo stent
ureterale (prima |'estremita distale dello stent) raddrizzando il
pigtail e facilitando I'introduzione del filo guida. Dopo il montaggio, il
raddrizzatore per pigtail viene rimosso.

®

1. Inserire I'estremita flessibile del filo guida nel cistoscopio e farla
passare attraverso I'uretere fino alla pelvi renale.

2. Immergere lo stent rivestito con idrogel per attivare il
rivestimento.

3. Passare I'estremita rastremata dello stent sul filo guida e lungo il
cistoscopio, avvalendosi dell'aiuto di un assistente per mantenere
il filo guida in posizione.

4. Far avanzare lo stent lungo I'uretere mediante il posizionatore.
Uno dei punti di repere neri deve essere posizionato a livello
dell'orifizio ureterale.

Nota: se lo stent viene fatto inavvertitamente avanzare troppo

a fondo nell’'uretere, il tubicino di recupero fissato potra servire
per retrarre delicatamente lo stent fino a portarlo nella posizione
corretta.

5. Aquesto punto & possibile estrarre parzialmente il filo guida
per permettere alla spirale distale di assumere la corretta
configurazione all'interno della pelvi renale.

6. Se all'interno del cistoscopio avanza una lunghezza dello stent,
spingerla delicatamente nella vescica con il posizionatore.

7A. Opzione 1: se non é necessario mantenere il tubicino di recupero
in posizione per rimuovere lo stent, afferrare il nodo del tubicino e
tagliare uno dei capi. Tenere fermo il nodo e tirare delicatamente
il tubicino di recupero per rimuoverlo, mantenendo in posizione
lo stent mediante il posizionatore e il filoguida. Confermare la
posizione dello stent, retrarre il filoguida e quindi il posizionatore.

7

@

. Opzione 2: per utilizzare il tubicino di recupero per la rimozione
senza dover ricorrere a una seconda procedura di cistoscopia,
rimuovere il filoguida tenendo fermo lo stent mediante il
posizionatore. Quindi retrarre il posizionatore lasciando il tubicino
di recupero in posizione.

Nota: se |'uretere € pill lungo di 22 cm, sara possibile utilizzare
le pinze per posizionare lo stent in modo tale che nella vescica e
nella pelvi renale le spirali risultino uguali.

B. Tecnica percutanea anterograda

1. Creare un accesso alla pelvi renale interessata mediante, ad
esempio, un kit per I'accesso percutaneo.

2. Inserire I'estremita flessibile del filo guida nell'uretere, fino alla
vescica.

3. Far passare un catetere ureterale a estremita aperta adeguato
lungo il filo guida, per confermare I'ingresso nel lume della
vescica e determinare la fattibilita del posizionamento dello
stent. A questo punto, si consiglia di posizionare un introduttore
semirigido, di dimensioni adeguate, nel tratto di accesso.
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4. Immergere lo stent rivestito in idrogel per attivare il rivestimento
(vedere “Prima del posizionamento”).

5. Passare la punta rastremata dello stent sopra il filo guida e usare
il posizionatore per far avanzare lo stent fino all'uretere. Se il
posizionamento finale dello stent non & soddisfacente, & possibile
recuperarlo mediante il tubicino di recupero fissato allo stent
stesso (vedere la bibliografia).

6. Verificare che la spirale inferiore si trovi nella vescica e quella
superiore sia posizionata nella pelvi renale. Se il posizionamento
dello stent non e soddisfacente, & possibile recuperarlo mediante
il tubicino di recupero fissato allo stent stesso.

Nota: se |'uretere e piti lungo di 22 cm, sara possibile utilizzare
le pinze per posizionare lo stent in modo tale che nella vescica e
nella pelvi renale le spirali risultino uguali.

7. Seil posizionamento dello stent non & soddisfacente, per
rimuovere il tubicino di recupero afferrare il nodo, tagliare un
capo e tirare delicatamente il tubicino di recupero tenendo
fermo il nodo. Quindi, mantenendo lo stent in posizione con il
posizionatore e il filoguida, confermare la posizione dello stent,
retrarre il filoguida e quindi il posizionatore.

Nota: se é richiesto un drenaggio di nefrostomia percutanea
temporaneo, inserire un filo guida adeguato nel posizionatore
prima della relativa rimozione.

Opzioni del tubicino di recupero
A. Posizionamento dello stent

Dopo il posizionamento dello stent, tenere fermo il nodo del tubicino
direcupero e tagliare un capo. Tenere fermo il nodo e tirare
delicatamente il tubicino di recupero per rimuoverlo, mantenendo in
posizione lo stent mediante il posizionatore e il filoguida.

B. Rimozione dello stent

Puo essere utilizzato in seguito per la rimozione dello stent. Per
evitare possibili incrostazioni del tubicino di recupero, & sconsigliato
I'impianto di stent a lungo termine per un periodo superiore a
quattordici (14) giorni.

C. Possibilita di taglio
I tubicino di recupero puo essere tagliato prima del posizionamento
dello stent. Per rimuovere il tubicino di recupero, afferrare il nodo,
tagliare un capo e tirare delicatamente il tubicino di recupero
tenendo fermo il nodo.

Per tutte le opzioni: rimuovere lo stent attenendosi alla procedura tecnica
standard.

BIBLIOGRAFIA

Mardis, H.K., et al.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento &
stato progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite
nella presente, siano esse esplicite o |mp||c|te al sensi dl Iegge ]
altrimenti, compresa, in modo non escl

di commerciabilita o idoneita a uno scopo pamcolare Le COI‘IdIZIDnI di
trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento,
nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
agli interventi chirurgici e altri elementi al di 1a del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo
impiego. Lobbligo di BSC in base alla presente garanzia é limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC

non si alcuna resp bilita per i riutilizzati, ritrattati
o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita,
inclusa, in modo non limitativo, ogni g; ia di ciabilita o di

a a scopo particol per tali
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Contour VL"

Percuflex™ stent van variabele
lengte met HydroPlus™-coating

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel
slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide (EO)-proces
en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele
barriére is beschadigd. Neem contact op met uw Boston Scientific-
vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het
defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan
resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging
van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Contour stent met variabele lengte is bedoeld voor plaatsing over een
voerdraad zodat urine uit de nieren en in de blaas kan worden afgevloeid.
Met de spiralen op de distale en proximale krulstaarten kan één stent
worden gebruikt in ureters van verschillende lengtes bij volwassenen. Dit
hulpmiddel is voorzien van een exclusieve HydroPlus hydrofiele coating
die, wanneer deze wordt geactiveerd, de glijdende kenmerken van het
hulpmiddel aanzienlijk verbetert. Er dient zorgvuldig en voorzichtig te werk
te worden gegaan bij het hanteren van dit gecoate hulpmiddel (zie “Voor
plaatsing” en “Coating activeren”).

Lees alle instructies zorgvuldig door alvorens dit hulpmiddel te gebruiken.
Inhoud

De Contour VL-ureterstentset met variabele lengte bestaat uit:

(1) Contour VL-stent (zacht Percuflexmateriaal)

(1) Axxcess™-ureterkatheter

(1) plaatser

(1) PTFE-voerdraad met een diameter van 0,035 in (0,89 mm) of 0,038 in
(0,97 mm)

De stent is MRI-veilig.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Enkele indicaties voor plaatsing van een ureterstent zijn:
* Extrinsieke compressie van ureter

¢ Ureterobstructie

¢ Trauma aan ureter

* Manipulatie van ureter

* Voorbereiding voor manipulatie van ureter

* Ondersteuning bij verplaatsing van steenfragmenten

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van ureterstents moet opnieuw overwogen worden indien de
volgende voorwaarden aanwezig zijn:

* Patiénten die risico lopen bij een operatie
* Onverklaarde hematurie
¢ Onherstelde ureteravulsie

WAARSCHUWINGEN

Geen bekend.
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VOORZORGSMAATREGELEN

1. De verblijfsduur van de ophaallijn mag niet langer zijn dan
veertien (14) dagen, om mogelijke aanzetting van het snoer te
voorkomen.

2. Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en wordt vitsluitend aanbevolen
voor eenmalig gebruik.

3. Voorkom buigen of knikken van de stent tijdens of vo6r de plaatsing,
omdat dit de integriteit van de stent kan schaden.

4. STOP als er tijdens het opvoeren of terugtrekken van de stent
weerstand voelbaar is. Ga pas verder als de oorzaak van de
weerstand is vastgesteld en de vereiste maatregelen zijn genomen.

5. Periodiek radiografisch, isotopisch of cystoscopisch onderzoek wordt
aanbevolen voor de evaluatie van de doelmatigheid van de stent en
de controle op eventuele complicaties.

Opmerking: Indien langetermijngebruik is geindiceerd, wordt een
verblijfsperiode voor de stent (zonder ophaallijn) van langer dan
365 dagen* afgeraden. Deze stent moet uiterlijk op de negentigste
dag na plaatsing door de arts worden beoordeeld.

*Biocompatibiliteitsgegevens beschikbaar.
6. Deze stentis niet bestemd als permanent implantaat.

7. De hierin vermelde aanbevelingen zijn slechts bedoeld als basis-
richtlijn voor het gebruik van dit hulpmiddel. Dit hulpmiddel dient
uitsluitend te worden gebruikt door specialisten die over uitvoerige
kennis beschikken van de indicaties, technieken en risico’s van
de ingreep. De hieronder verstrekte literatuurverwijzingen bieden
een uitgebreid overzicht van het onderwerp met betrekking tot het
inbrengen van ureterstents over een vooraf geplaatste voerdraad.

8. Inureterstents van aanpasbare lengtes kunnen knopen ontstaan. Dit
kan leiden tot ureterletsel tijdens het verwijderen en/of de noodzaak
voor aanvullende chirurgische ingrepen. Er moet rekening worden
gehouden met de aanwezigheid van een knoop als er tijdens het
pogen tot verwijderen sterke weerstand wordt ondervonden.

COMPLICATIES

Complicaties in verband met retrograde en antegrade geplaatste
ureterverblijfsstents: reflux/maagzweer (bijv. ureterreflux); occlusie/
verstopping (bijv. katheter, stent); migratie (bijv. losraken); hemorragie;
infectie (bijv. sepsis, peritonitis, infectie van de urinewegen);
perforatie (bijv. blaas, ureter, nieren, nierbekken); extravasatie;
korstvorming; verlies van nierfunctie; oedeem; urineproblemen (bijv.
frequentie, aandrang, incontinentie, dysurie, nycturie, hematurie); pijn/
ongemak; stentfragmentatie; fistelvorming; hydronefrose; steenvorming;
weefselschade; erosie.

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.
Behandeling en opslag

Bewaren bij constante kamertemperatuur. Stel het product niet bloot aan
organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Gebruik
eerst de oude voorraad zodat de producten voor de vervaldatum van de
sterilisatie op het verpakkingsetiket worden gebruikt.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Voor plaatsing
Coating activeren

Week de stent minimaal 30 seconden in steriel water of fysiologische
zoutoplossing om de HydroPlus™ coating te activeren. Houd de stent
vochtig tijdens plaatsing. Gebruik indien nodig een vochtig gaasje
om de stent tijdens plaatsing te hanteren. Veeg de stent NIET af met
een droog gaasje of oplosmiddelen, aangezien dit de coating kan
beschadigen.

Eerste vereisten voor plaatsing

1. Hetbetrokken opvangsysteem van de nieren dient gevisualiseerd te
worden via intraveneuze, retrograde of antegrade pyelografie.

2. Voor een nauwkeuriger regelen van de positie van de stent wordt
fluoroscopie aanbevolen. U kunt echter ook gewone radiografie
gebruiken.

Aanbevolen techniek

Opmerking: Pak de knoop van de ophaallijn vast en trek eraan om de
ophaallijn los te maken van de krulstaartstrekker alvorens de stent te
plaatsen.
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A. Retrograde
Stent met krulstaartstrekker en plaatsingsophaallijn.

Opmerking: De krulstaartstrekker schuift eenvoudig over de
ureterstent (distale uiteinde van stent eerst), waardoor de krulstaart
wordt rechtgetrokken en de voerdraad gemakkelijker door de stent
kan worden ingebracht. Na constructie wordt de krulstaartstrekker
verwijderd.

1. Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad in de cystoscoop in
en voer deze door de ureter het nierbekken in.

2. Week de stent met hydrogelcoating om de coating te activeren.

3. Voer de spitse punt van de stent over de voerdraad en door de
cystoscoop terwijl een assistent de voerdraad op zijn plaats
houdt.

4. Voer de stent omhoog op in de ureter met behulp van de plaatser.

Een van de zwarte banden moet zich bij de ureteropening
bevinden.

Opmerking: Als de stent onbedoeld te ver omhoog in de ureter
wordt opgevoerd, kan de bevestigde ophaallijn worden gebruikt
om de stent voorzichtig in de juiste positie omlaag te trekken.

5. Devoerdraad kan nu gedeeltelijk worden teruggetrokken om de
distale spiraal in het nierbekken te laten vormen.

6. Als een deel van de stentlengte in de cystoscoop blijft zitten, duwt
u deze voorzichtig in de blaas met de plaatser.

7A. Optie 1: als een ophaallijn niet gewenst is om de stent later te
kunnen verwijderen, pak dan de knoop van de ophaallijn beet
en knip een van de strengen door. Houd de knoop voorzichtig
vast, handhaaf de stentpositie met de plaatser en voerdraad en
trek voorzichtig aan de verwijderdraad om deze te verwijderen.
Bevestig de stentpositie en trek de voerdraad en tot slot de
plaatser terug.

7B. Optie 2: om een ophaallijn te verwijderen zonder tweede
cystoscopische procedure te hoeven toepassen, verwijdert u de
voerdraad terwijl u de stentpositie handhaaft met de plaatser.
Trek vervolgens voorzichtig de plaatser terug terwijl u de
ophaallijn op zijn plaats houdt.

Opmerking: Als de ureter langer dan 22 cm is, kan een tang
worden gebruikt om de stent te plaatsen, zodat de spiralen in de
blaas en het nierbekken gelijk zijn.

B. Percutane antegrade

1. Verschaf toegang tot het betrokken nierbekken met behulp van
bijvoorbeeld een percutane toegangsset.

2. Voer het flexibele uiteinde van de voerdraad omlaag door de
ureter de blaas in.

3. Voer de juiste ureterkatheter met open uiteinde over de voerdraad
om het binnengaan in het lumen van de blaas te controleren,
en om de uitvoerbaarheid van stentplaatsing aan te geven.

Het plaatsen van een halfstarre huls van de juiste maat in het
toegangskanaal is op dit moment een bruikbaar hulpmiddel.

4. Week de stent met hydrogelcoating om de coating te activeren
(zie “Voor plaatsing”).

5. Voer de spitse punt van de stent over de voerdraad en gebruik
de plaatser om de stent omlaag in de ureter op te voeren. De
aan de stent bevestigde ophaallijn maakt terughalen mogelijk
als de uiteindelijke plaatsing niet volledig bevredigend is (zie
literatuurverwijzingen hieronder).
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6. Controleer of de onderste spiraal zich in de blaas en de bovenste
spiraal zich in het nierbekken bevinden. De aan de stent
bevestigde ophaallijn maakt terughalen mogelijk als de plaatsing
nietvolledig bevredigend is.

Opmerking: Als de ureter langer dan 22 cm is, kan het handig zijn
om een tang te gebruiken bij het plaatsen van de stent, zodat de
spiralen in de blaas en het nierbekken gelijk zijn.

7. Als de stentplaatsing correct is verlopen, verwijder dan de
ophaallijn door de knoop vast te pakken, een van de strengen
door te knippen en vervolgens voorzichtig aan de ophaallijn te
trekken terwijl u de knoop blijft vasthouden. Vervolgens houdt
u de stent met de plaatser en voerdraad op z'n plaats en trekt u
eerst de voerdraad en dan de plaatser terug.

Opmerking: Als tijdelijke percutane nefrostomie gewenst is, moet
de juiste voerdraad door de plaatser worden ingebracht voordat
u deze verwijdert.

Opties ophaallijn
A. De stent plaatsen

Pak na de stentplaatsing de knoop van de ophaallijn beet en knip één
streng door. Houd de knoop voorzichtig vast, handhaaf de stentpositie
met de plaatser en voerdraad en trek voorzichtig aan de ophaallijn om
deze te verwijderen.

B. De stent verwijderen

Kan worden gebruikt voor latere stentverwijdering. Niet aanbevolen
voor stents voor lange termijn die langer dan veertien (14) dagen
blijven zitten om mogelijke korstvorming op de ophaallijn te
voorkomen.

C. Kan worden afgeknipt

De ophaallijn kan voor de stentplaatsing worden doorgeknipt.
Verwijder de ophaallijn door de knoop vast te pakken, een van de
strengen door te knippen en vervolgens voorzichtig aan de ophaallijn
te trekken terwijl u de knoop blijft vasthouden.

Voor alle opties geldt dat de stent volgens de technische standaard-
procedures moet worden verwijderd.

LITERATUUR

Mardis, H.K., etal.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet
worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een hepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van BSC vallen, zijn direct van invloed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van
dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, g ies van verk baarheid of
hiktheid voor een bepaald doel.
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Contour VL"

Stent de Comprimento
Variavel Percuflex™ com
Revestimento HydroPlus™

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s permite a venda deste dispositivo sob
receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por oxido de etileno (EQ). Nao
utilize se o selo de esterilizacao estiver danificado. Se verificar a presenca
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da Boston
Scientific.

Apenas para uma (nica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenga ou a morte
do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
também acarretam o risco de contaminacao do dispositivo e/ou o risco de
infeccdo no paciente ou infec¢ao cruzada incluindo mas n@o se limitando
a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro. A
contaminac@o do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte do
paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Stent de Comprimento Variével Contour foi concebido para ser colocado
sobre um fio-guia para ajudar a drenar urina do rim para a bexiga. As
espirais nos pigtails distal e proximal permitem a utilizacdo de um stentem
ureteres adultos de véarios comprimentos. Este dispositivo esta revestido
com revestimento hidrofilico exclusivo HydroPlus que, quando activado,
aumenta significativamente as caracteristicas lubrificantes do dispositivo.
Devem ser tomados os devidos cuidados ao manusear este dispositivo
revestido (consulte “Antes da Colocagdo” e “Activar o Revestimento”).

Leia atentamente todas as instrugGes antes de utilizar este dispositivo.
Conteido

0 conjunto de stent ureteral de comprimento variavel Contour VL inclui:
(1) Stent Contour VL (material Percuflex macio)

(1) Cateter ureteral Axxcess™

(1) Posicionador

(1) Fio-guia PTFE de 0,035 pol. (0,89 mm) ou 0,038 pol. (0,97 mm) de Dia.
0 stent permite a realizacdo segura de RM.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Algumas das indicacoes para colocacdo de um stent ureteral sdo:
* Compressdo extrinseca do uréter

¢ Obstrucdo ureteral

* Trauma ureteral

* Manipulagao ureteral

* Preparacdo para manipulacdo ureteral

¢ Auxilio na expulsao de célculos

CONTRA-INDICAGOES

A utilizaca@o de stents ureterais deve ser reconsiderada se existirem as
seguintes condicdes:

* Baixo risco cirtrgico
* Hematdria inexplicada
¢ Avulsdo uretérica ndo reparada

ADVERTENCIAS
N&o se conhecem.
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PRECAUCOES

1. 0tempo de permanéncia da linha de extracc@o n@o deve ultrapassar
os catorze (14) dias, para evitar a possivel incrustacdo do fio.

2. Este dispositivo é fornecido esterilizado e recomendado para uma
unica utilizagao.

3. Evite flectir ou torcer o stent durante ou antes da colocagao, uma vez
que poderia danificar a integridade do stent.

4. Se sentir resisténcia durante a introdug&@o ou remocao do stent,
PARE. Nao continuar sem determinar primeiro a causa da resisténcia
e tomar as devidas medidas correctivas.

5. Recomenda-se a realizagdo de exames radiograficos, isotopicos ou
cistoscopicos periddicos para avaliar a eficiéncia do stent e para
observar possiveis complicagdes.

Nota: Quando é indicada uma utilizagdo a longo prazo, recomendase
que o tempo de permanéncia do stent (com a linha de extracgéo
removida) ndo exceda os 365 dias*. Este stent deve ser avaliado pelo
médico nos 90 dias apds a colocacdo.

*Dados de biocompatibilidade disponiveis em ficheiro.

6. Este stent ndo se destina a ser um dispositivo de implantagado
permanente.

7. Asrecomendacdes aqui apresentadas destinam-se a servir apenas
de orientagao bésica para a utilizacdo deste dispositivo. A utilizacdo
deste dispositivo deve estar restringida a médicos especializados
com conhecimento extensivo das indicag@es, técnicas e riscos do
procedimento. As referéncias abaixo fornecidas fornecem uma
descricdo geral alargada do tema inserc@o de stent ureteral sobre
um fio-guia pré-colocado.

8. Podera ocorrer formagao de nds em stents ureterais de varios
comprimentos. Isto podera resultar em lesdes no uréter durante a
remocao e/ou na necessidade de intervencao cirlirgica adicional.
Devera ser considerada a presenca de um n¢ se for detectada
resisténcia significativa durante as tentativas de remogao.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Eventos indesejaveis associados a stents ureterais permanentes
posicionados com técnica retrograda ou anterégrada: refluxo
geniturinario (por exemplo, refluxo ureteral); oclusdo/obstrugdo (por
exemplo, cateter, stent); migracdo (por exemplo, desalojamento);
hemorragia; infeccao (por exemplo, sepse, peritonite, infeccdo no tracto
urinario); perfuracdo (por exemplo, bexiga, uréter, rim, pélvis renal);
extravasamento; incrustagado; perda de func@o renal; edema; sintomas
urinarios (por exemplo, frequéncia, urgéncia, incontinéncia, disuria,
noctdria, hematuria); dores/desconforto; fragmentagéo do stent; fistula;
hidronefrose; formacao de calculos; danos nos tecidos; erosao.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
Manuseio e Armazenamento

Guarde a uma temperatura ambiente controlada. Nao expor a solventes
organicos, radiacdo ionizante ou raios ultravioletas. Faca a rotacédo dos
stocks de forma a que os produtos sejam utilizados antes do final do prazo
de validade da esterilizagao indicado na embalagem.

INSTRUGCOES DE OPERAGAQ
Antes da Colocacéo
Activar o Revestimento

Para activar o revestimento HydroPlus™ mergulhe o stent em
solucdo salina ou agua esterilizada durante pelo menos 30 segundos.
Mantenha o stent hiimido durante a colocacao. Utilize tiras de gaze
hamidas para manusear o stent durante a colocacao, se necessario.
NAO limpe o stent com gaze seca ou quaisquer solventes, uma vez
que pode danificar o revestimento.

Pré-requisitos para Colocagao

1. 0 sistema de colheita renal envolvido deve ser visualizado por via
intravenosa, pielografia retrégrada ou anterdgrada.

2. Recomenda-se a fluoroscopia para um controlo mais preciso da
colocac@o do stent, contudo, pode ser utilizada radiografia padrao.

Técnica recomendada

Nota: Antes de colocar o stent, segure o nd da linha de extrac¢ao e puxe
para soltar a linha de extracgao do endireitador de espiral.
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A. Retrograda

Stent com endireitador de espiral e linha de extraccdo de
posicionamento.

Nota: 0 endireitador de espiral desliza facilmente sobre o stent
ureteral (primeiro a extremidade distal do stent) endireitando a
espiral e facilitando a introducg@o do fio-guia através do stent. 0
endireitador de espiral é retirado ap6s a montagem.

7A.

7B.

Introduza a extremidade flexivel do fio-guia no cistoscdpio e
passe pelo uréter até a pélvis renal.

Mergulhe o stent revestido em hidrogel para activar o
revestimento.

Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia e através do
cistoscopio enquanto um assistente mantém a posi¢do do
fio-guia.

Faca avancar o stent até ao uréter utilizando o posicionador. Uma
das faixas pretas deve localizar-se no orificio ureteral.

Nota: Se o stent for inadvertidamente avancado demais no uréter,
alinha de extracc@o ligada ao stent pode ser utilizada para puxar
suavemente o stent para baixo, para a posicao correcta.

0 fio-guia pode, neste momento, ser parcialmente retirado para
permitir que a espiral distal se forme na pélvis renal.

Caso uma parte adicional do stent permaneca no cistoscopio,
empurre cuidadosamente para a bexiga com o posicionador.

Opcdo n.° 1: caso nao pretenda utilizar uma linha de extraccao
para a subsequente remocao do stent, segure no né da

linha de extraccao e corte um fio. Enquanto segura no né e
mantendo a posicao do stent com o posicionador e o fio-guia,
puxe cuidadosamente a linha de extraccao para a remover.
Confirme a posicao do stent, retire o fio-guia e, em Gltimo lugar, o
posicionador.

Opcdo n.° 2: para utilizar uma linha de extrac¢ao para remocéao
sem que seja necessario um segundo procedimento cistoscopico,
retire o fio-guia enquanto mantém a posic&o do stent com o
posicionador. Em seguida, retire cuidadosamente o posicionador
deixando a linha de extrac¢&o colocada.

Nota: Se o uréter tiver um comprimento superior a 22 cm, poderao
ser utilizadas pingas para posicionar o stent para que existam
espirais iguais na bexiga e na pélvis renal.

B. Anterdgrada Percutanea

1.

Defina a entrada na pélvis renal envolvida utilizando, por exemplo,
o kit de acesso percutaneo.

Passe a extremidade flexivel do fio-guia pelo uréter até a bexiga.

Passe a extremidade aberta do cateter uretal adequada sobre

o fio-guia para confirmar a entrada no limen da bexiga e para
indicar a viabilidade da colocag&o do stent. Nesta altura, a
colocacdo de uma bainha semi-rigida, de tamanho adequado, no
tracto de acesso € um auxiliar dtil.

Mergulhe o stent revestido em hidrogel para activar o
revestimento (consulte “Antes da Colocagao”).

Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia e utilize o
posicionador para fazer avancar o stent pelo uréter. A linha
de extracc@o ligada ao stent permite a recuperagao, caso
o posicionamento final ndo seja o pretendido (consulte as
referéncias).
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6. Verifique se a espiral inferior se encontra na bexiga e se a espiral
superior se encontra na pélvis renal. A linha de extraccao ligada
ao stent permite a recuperag@o, caso o posicionamento ndo seja
o pretendido.

Nota: Se o uréter tiver um comprimento superior a 22 cm, a
utilizacao de pingas pode ser (til para posicionar o stent de modo
a que existam espirais iguais na bexiga e na pélvis renal.

7. Seaposicao do stent for a pretendida, remova a linha de
extrac¢do segurando no no, cortando um fio e puxando com
cuidado a linha de extrac¢ao sem largar o né. Entao, enquanto
mantém a posicdo do stent com o posicionador e o fio-guia,
confirme a posicao do stent, retire o fio-guia e depois o
posicionador.

Nota: Se pretender efectuar uma drenagem por nefrostomia
percutdnea tempordria, insira o fio-guia adequado através do
posicionador antes da respectiva remocao.

Opcdes da linha de extraccao
A. Posicionamento do stent

Apés a colocacdo do stent, segure no né da linha de extraccéao e
corte um fio. Enquanto segura o né e mantendo a posi¢ao do stent
com o posicionador e o fio-guia, puxe cuidadosamente a linha de
extraccdo para a remover.

B. Remocao do stent

Pode ser utilizada na subsequente remocao do stent. Para evitar uma
possivel incrustacao da linha de extracgao, ndo é recomendada a
permanéncia do stent durante mais de catorze (14) dias.

C. Pode ser cortada
Alinha de extraccao pode ser cortada antes da colocagao do stent.
Remova a linha de extraccao segurando no no, cortando um fio e
puxando com cuidado a linha de extracga@o sem largar o nd.

Em todas as opgdes, remova o stent de acordo com o procedimento

técnico padrdo.

REFERENCIAS

Mardis, H.K., etal.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95 (Feb.) 1982.

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos
os cuidados devidos na concepcdo e fabrico deste instrumento. Esta
garanua suhstltun e exclun todas as outras aqui ndo expressamente

lii ou implicitas por forca de Iel ou de qualquer
nutra forma, |nc|umdo mas nao se limitando a, q |
plicitas de comercializacdo ou adeq para fins especlflcos

0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo deste
instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente,
diagndstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e outros assuntos fora
do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizac@o. A responsabilidade da BSC, de acordo com
esta garantia, limita-se & reparac@o ou substituicao deste instrumento e
a BSC ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da
utilizacdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigacdo ou
responsabllldade adicional em relacao a este instrumento. A BSC néao

bilidade relati a instr
reutilizados, reprocessados ou reesterlllzadns e nao estabelece
qualsquer garantlas plicitas ou implici luindo mas néo se
a lizacao ou adequacéao para fins especificos, em

relagdo a estes instrumentos.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrucdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Conteddo

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé.

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Magnetic Resonance Safe
Resonancia magnética, segura
Résonance magnétique - Sécurisé
Magnetresonanz, sicher
Risonanza magnetica — Sicura
MRI-veilig

Ressondncia magnética - utilizagao
segura

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Includes Metal Tip Positioner

Incluye posicionador con punta de metal
Inclut un positionneur a extrémité en
métal

EinschlieRlich Positioniervorrichtung mit
Metallspitze

Include posizionatore con punta in metallo
Inclusief positioneringshulpmiddel met
metalen tip

Inclui o Posicionador com Ponta de Metal

Kitted item. Not sold separately.

Este articulo forma parte de un juego. No
se vende por separado.

Article inclus dans un kit. Non vendu
séparément.

Im Produktset enthalten. Kein
Einzelverkauf.

Prodotto disponibile con il kit e non
vendibile separatamente.

Artikel maakt deel uit van set - niet
afzonderlijk verkrijgbaar

Item pertencente a um kit. Nao pode ser
vendido separadamente.
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacién de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Contour VL
Crent Percuflex ¢ mepemennoit qiunoi ¢ mokpeitueM HydroPlus

TOJIBKO IO NPEAIINCAHHUIO BPAYA

BHuMaHue: B COOTBETCTBUHU ¢ (enepanbHbIM 3akoHonatensctBoM CHIA mpogaxka maHHOTO
U3JIeNIUs pa3pelleHa TOJIbKO BpauyaM MM 110 UX MPEIIUCAHUIO.

BHUMAHMUE!

ColepkMMO€  IMOCTABIIACTCA  CTEPHIM30BaHHBIM  dTHieHOKcuaoMm  (D0).  3Bampemraercs
UCTIOJIb30BaTh, €CIM CTEPUJIbHBIA Oapbep noBpexkaeH. I[lpu oOHapyXeHUH NOBPEKACHUI
HEOOXOIUMO CBS3aThCs ¢ IpeacTaBuTeieM kommnannu «bocron Caitentrdux» (Boston Scientific).

Tonpko nns ofgHOKpaTHOro mpuMeHeHusa. He wucnonb3oBath, He 00pabaTbiBaTh U HE
CTepHIIN30BaTh MOBTOPHO. [ToBTOpHOE HCMONB30BaHMe, 00pabOTKAa MM CTEPHIIM3ALUS MOTYT
HApYIIUTh KOHCTPYKTUBHYIO II€JIOCTHOCTh M3AENUs M (UJIM) MOTYT NPHUBECTH K BBIBEJICHHUIO
W3JIeNUs U3 CTPOs, YTO, B CBOIO OUYEpEeIh, MOXKET HAHECTU BPEH 3[0POBHIO IMAIIMEHTA, CTaTh
OPUYMHOM TpaBMbl, Oone3Hu wiu cmepTd. [loBTOpHOE wHCmONb30BaHHE, OO0pPadOTKA WU
CTEpWIM3AMs MOTYT TakKe CO37aTh PHUCK 3arps3HEHUS u3Aelus W (WIM) TPUBECTH K
MHOUIUPOBAHUIO TAIMEHTa WIM TepeKpecTHoW uHGEKIWd, B YACTHOCTH, I[eperaye
MH(EKIMOHHOTO 3a00JieBaHMs(-i1) OT OJHOTO MAlMEeHTa IPYyromy. 3arps3HeHUE U3EIUs MOKET
MIPUBECTU K HAHECEHUIO BpeJia 3J0POBBIO, OOJIE3HU WU CMEPTH MAIlHEHTA.

[Tocne ucnonp3oBaHUsT HEOOXOJUMO YTUIM3HPOBATH W3JIEIME U YIMAKOBKY B COOTBETCTBUHU C
HOpPMaMH YYpeXJEHHUs 3ApaBOOXPAHEHHUS, AJMUHUCTpPAUMU M (WIM) OpPraHOB MECTHOIO
CaMOYIIPABJICHHUS.

OIIMCAHUE U3AEJINUS

Konctpykuus crenta ¢ mnepemeHHod amuHod Contour mpearnosiaraeT €ro yYCTaHOBKY II0
IIPOBOJHUKY JUIsi 0OECIIEYCHUsI APESHUPOBAHUS MOYHM W3 MOYKHA B MOYEBOH Iy3bIph. Crimpanu
JUCTAIbHOTO U MPOKCHMAIBHOTO 3aBUTKOB IMO3BOJISIOT MPUMEHSATh OJUH U TOT K€ CTEHT K
pa3IUYHBIM [0 JUIMHE MOYETOYHUKAM B3pOCHBIX Jrojaei. JlaHHoe wu3nenune oOmagaeT
HKCKJIFO3UBHBIM ruapoduiabHbIM mokpbiTieM HydroPlus, koTopoe npu akTuBanum 3HaYUTEIBHO
YCHJIMNBAaET CMa30uHble cBolcTBa u3aenus. Creayer coOmoaaTth OCTOPOXKHOCTh IpHU padoTe ¢
JTAHHBIM M3/I€JIMEM C yUeTOM ero HOKphITUs (cM. pa3zaensl «Ilepen ycTaHOBKOW» M « AKTUBHPOBATh
MOKPBITHEY ).

BrauMmaTenrHO 03HAaKOMBTECHh CO BCEMH HUHCTPYKIOHAMUA 10 HadaJia UCIIOJIb30BAHUA U3ACIINUA.

Conep:xumoe

Habop Mo4eTOuHHMKOBOIO CTEHTa ¢ nepeMeHHo JumnHoi Contour VL BkItodaeT B ceOsi:

(1) crent Contour VL (u3 msirkoro marepuana Percuflex);

(1) MOYETOUYHHKOBBIH KaTeTep AXXcess;

(1) moxanuzarop;

(1) npoBoguuk auamerpom 0,035 mroiima (0,89 mm) wim 0,038 mroitma (0,97 mm) u3 [ITDD.

Crenrt comectuMm ¢ MPT.
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NPUMEHEHMUE 110 HASBHAYEHUIO / IOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

HCKOTOprG W3 NOKa3aHui AJI1 YCTAHOBKHU MOYCTOYHUKOBOI'O CTCHTA!

BHEIIHSSI KOMITPECCHS MOYETOYHHKA,
00CTpYKILIMSI MOYETOUHHKA,

TpaBMa MOYETOUHHKA;

MaHHMITYJISIIUN C MOYETOUHUKOM,;

HOATOTOBKA K MAHUIYJIALUSAM C MOYETOUHUKOM,;
COJIeHCTBHE MMPOXOKACHUIO (PparMeHTa KaMHs.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA
[IpuMeHEeHHEe MOYETOYHHMKOBBIX CTEHTOB CIIEAYET IMEPECMOTPETh IPU HAIWYUHU CIECIYHOLINX
YCIIOBHH:

BBICOKMH XUPYPTrUYECKUN PUCK;
reMaTypusi HeU3BECTHOW ATHOJIOTHH;
HENOJIJAI0IIAsICS ICYEHUIO aBYJIbCHSI MOYETOUHHKA.

NPEAYNPEXIAEHUA
HewnzBecTHEI.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

1.

2.

Bpewms mpeObiBaHus B OpraHu3Me MaueHTa HUTU JUIsl U3BJICUEHUS He JJOJHKHO MPEBBIIIATh
14 (ueTbipHaALIIATH) THEN BO N30€KAHNUE BOZMOXKHON MHKPYCTAIIUU HUTH.

JlanHoe wu3aenue MOCTaBIseTCS B CTEPWIIBHOM BHUAE U PEKOMEHIOBAHO TOJBKO s
OJIHOPA30BOT'0 IPUMEHEHUS.

W3beraiite crubaHuss W TNEPEeKPyUYMBAHUA CTEHTAa BO BpEMsS YCTAaHOBKH WM Tepen
YCTaHOBKOM, TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTH K HAPYIICHHUIO IIEJIOCTHOCTH CTEHTA.

Eciu BO BpeMmsi NpOABMXKEHHUS WIM H3BJICUEHHS CTEHTA OUIYLIAeTCS COMPOTHUBIICHUE,
cienyer OCTAHOBUTDb MNPOUHEAYPY. 3anpemaercs npoioykaTh MPOLEAYypY, HE
YCTaHOBUB BHavaJsle IPUUMUHY CONPOTUBIICHUS U HE MPEANPUHSIB KOPPEKTUPYIOIIUX Mep.
Pexomenayercss mepUOAUYECKH TMPOBOAUTH PAAUOTPAPUUECKOE, HM30TOMHYECKOE |
IIUCTOCKOMUYEeCKoe 00CIe0BaHNEe CTEHTa JUIsl OLEHKU ero 3((GEeKTUBHOCTH U BBISBICHHS
BO3MOXHBIX OCIIOKHEHHM.

IIpumeuanue: eciy NAIMEHTY MMOKA3aHO JOJATOCPOYHOE MPUMEHEHHUE CTEHTA, BpeMsl TpeObIBaHMS
CTCHTAa B OpraHu3ME IMalucHTa (HOCJ’IC YAAJICHUA HUTHU OJId I/IBBJ'IGLICHI/U[) PEKOMCHAOYCTCHA
OTPaHUYUTH NeproJoM B 365 aueir™*. Bpad 10KeH OleHUTh COCTOSTHUE CTEHTA HE MO3/IHEe YeM
yepe3 90 qHel mocie ero yCTaHOBKH.

* Z[aHHLIC 10 OMOCOBMECTUMOCTH NMPpUBCACHLI B JOKYMCHTAlIUU HA U3ACIIUC.

6.

JIaHHBII CTEHT HE NpPEeIHAa3HA4eH JUId IIOCTOSHHOIO IIPUMEHEHUS B KAauecTBE
VUMILIAHTUPYEMOIO U3/EIHs.

IIpuBeneHHBIE B HACTOAIIEM [JOKYMEHTE PEKOMEHIAILMU CIy’KAaT TOJIbKO B KayecTBE
OCHOBHOTO PYKOBOJCTBAa K INPUMECHECHHMIO NAHHOIO H3Aeiaus. J[aHHOE H3IEIUe IOJDKHO
IIPUMEHATHCS TOJBKO BpayaMHU-CIELUATUCTAMHU, KOTOPBIE IIHPOKO OCBEAOMIIEHBI O
MOKAa3aHUAX K MPUMEHEHUIO TaHHOM MpoIelypbl, cioco0ax €€ MPOBEIEHUS U CBSI3aHHBIX C
Hell puckax. [IpuBeieHHbIE HUDKE CITPaBOYHbIE MaTEPUANIbI COJIEPHKAT IUPOKUI 0030p TEMBI
BBEJICHHS] MOYETOYHMKOBOTO CTEHTA T10 3apPAHEE YCTAHOBIEHHOMY IPOBOJHHKY.
Bo3MoxkHO 00pa3oBaHue y37I0B B MOUYETOYHHUKOBBIX CTEHTAX C MMEPEMEHHOM JIMHON. DTO
MOKET MPHUBECTH K TMOBPEXKJIEHUIO MOYETOYHHKAa BO BpeMs yAajleHuss U (UiIu) K

3
UYepnsrii (K) AE <5,0

«bocton CaitenTndux» (madnon PIID 3 mrofima x 9 mroliMoB, MEXAyHapomHas  BEpCHS,
90106040AYS), PII3, I'b, Contour VL, mexayHapoaHas Bepeus, 50532236-01B



HGO6XOI[I/IMOCTI/I JOMOJIHUTECIBHOI'O XUPYPIruiCeCKOro BMCIIATCIIbLCTBA. Cnez[yeT YUUTBIBATH
BO3MOXHOCTb HaJIM4usA y3Jid, €CJIW HPH IOIMBbITKAX YAAJICHUA OMYINACTCS 3HAYHUTCIBHOC
COIIPOTUBJICHHUC.

HEXEJIATEJIBHBIE SIBJIEHUSA

He:xenatenbHble sIBJI€HHUSsI, CBSI3AHHbIE C PETPOrpajHO MJIM AHTErPajHO BBeJIEHHBIMH
MOYeTOYHHKOBBIMH CTEHTAMH, BKJKYAKOT B ce0s, MOMHMO IPOYero: YpOreHUTaJIbHBINA
pediioke (HampuMep, MOYETOYHHKOBBIM PE(IIIOKC); OKKIIO3UIO/HETPOXOAUMOCTD (HAIpUMep,
KaTeTepa WIM CTEHTa); CMEUleHHe (Hampumep, IMepeMelleHue); KpPOBOTEUCHME; HH(eKuun
(HampuMep, Cerncuc, MePUTOHUT, HHPEKIIMH MOYEBBIBOAIINX MyTei); nepdopanunio (Hanpumep,
IIOYKH, MOYETOYHHKA MJIM MOUYEBOTO ITy3bIps, IOUYEUHOM JIOXAaHKHN); IKCTpaBa3aT; HHKPYCTALUIO;
HapyIIeHHE MOYeUHBIX (PYHKIUI; OTEK; CHMIOTOMBI CO CTOPOHBI MOYEBBLICTUTEIHHON CUCTEMbI
(HampuMep, 4acTOTy MO3bIBOB K MOYEHCITYCKAaHHIO, MUMIIEPAaTUBHOCTb I103BIBOB, HEAEp)KaHUE
MOYH, TU3YPHUI0, HOKTYPHUIO, TEMATypHIO); 00JIb/AUCKOMOOPT; PparMeHTaLNIO0 CTEHTa; (UCTyIy;
rUIpOHEPPO3; KaMHEOOpa30BaHUE; IIOBPEXKACHNE TKaHEH; HPO3HIO.

®OPMA IIOCTABKH
He ncnions3oBarte, eciay yrnmakoBKa BCKPBITA WIIN ITOBPEXKICHA.

He ucnons30Bath, €CliM 9aCTh 3TUKETKU OTCYTCTBYET WU MH(POpPMAIIUI Ha HEl Hepa3OopuunBa.

OO0pauienne 1 XxpaHeHue

XpaHUTh TpU KOHTPOJIMPYEMOH KOMHAaTHOW Temmeparype. He monmBeprate BO3IEHCTBHIO
OpPraHMYECKHUX PACTBOPUTEIICH, MOHU3UPYIOILIETO WIH YIbTpadHoneToBoro n3nydenus. [lepenaya
U3ACIMi B HAJIMYMM HAa pPEAIHM3ALUI0 JIOJDKHA OCYIIECTBIATHCS TAaKMM OOpa3oM, YTOOBI
HCIIOJIB30BATh UX N0 AATbl HCTCUCHUS CPOKA CTCPHUIIBHOCTHU, YKA3aHHOT'O Ha OTUKCTKC YIIAKOBKHU.

HHCTPYKIHUU IO SKCIVIYATAIIUN
Ilepen ycranoBKoi

AKTHBHPOBATH NOKPbITHE

Jns aktuBanmu nokpeiTus HydroPlus morpy3uTe CcTeHT B CTepWiIbHYIO BOAY WU
dbusnomornuecknii pactBop kak MuHUMyM Ha 30 cekyHa. CTEHT [OJDKEH OCTaBaThCs
VBIOKHEHHBIM B TIPOIECCE YCTAHOBKHU. VICHONB3yHTE BIaXKHYIO MaplieBylo caiudeTky ams
00pabOTKH CTEHTa B IMPOIECCE €ro YCTaHOBKHU, eciii 3T0 HeoOxoaumo. HE mportupaiite creHt
CyXOH MapJiel Uil pacTBOpaMHU, KOTOPbIE MOTYT IOBPEIUThH IMOKPHITHE.

Heo0xonumble yc/10BHs nepe] YCTAHOBKOM

1. 3arparuBaeMylo 4alleyHO-JOXaHOYHYIO CUCTEMY HEOOXOJMMO BU3yallbHO 00CIe0BaTh C
MOMOILBIO BHYTPUBEHHOM, PETPOrpaiHOM WIIM aHTErPaAHON nuenorpaguu.
2. Jlis Gonee TOYHOrO KOHTPOJI YCTAHOBKM CTEHTa PEKOMEHIYETCS PEHTTEeHOCKOIMS,

OJHaKO MOXKET OBITh UCITOJIb30BaHA U CTaHJapTHasA pazmorpa(bml.

PexomenayeMasi TeXHUKA

HpnMeanne: nepen yCTaHOBKOfI CTCHTA 3aXBAaTUTEC Y3C€JI HUTU JJISA U3BJICUCHUA U ITOTAHUTC 34
HETO, YTOOBI BBIHYTb HUTH U U3BJICUCHUA U3-TIOHA PACHIPAMUTECIISA 3aBUTKA.
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A.

Perporpagnbiii
CreHr ¢ BBIIPSAMUTCIICM 3aBUTKA U HOSHHHOHHPYIOIHCﬁ HUTBHIO IJIA U3BJICUYCHUA

IIpumeyaHue: BBHIIPSIMUTENb 3aBUTKA JIETKO CKOJIB3UT MO MOYETOUYHUKOBOMY CTEHTY (HauMHas C
JUCTAIbHOTO KOHI[A CTEHTA), BRIIPSMIISIS 3aBUTOK U 00Jierdas BBEICHHUE IPOBOJHUKA Yepe3 CTEHT.
[Tocne cOopku pactpsIMUTENb 3aBUTKA CIICAYET YAAIHTh.

N

BcraBpTe ruOkuii KOHEl MPOBOAHMKA B IIUCTOCKOI U IPOBEAUTE €ro Yepe3 MOYETOUHUK B
MIOYEUHYIO JIOXAHKY.

VYBIIaXXHUTE CTEHT, YTOOBI AKTUBUPOBATH €T0 I'MJIPOTeIeBOE MOKPBITHE.

[IpoBenuTe KOHMYECKHII KOHYMK CTEHTa IO MPOBOJHUKY M uepe3 LHUCTOCKOI, IOKa
aCCHUCTEHT OyJEeT MOJIepPKUBATh MOJIOKEHUE TPOBOTHUKA.

[IponBuraiite CTEHT MO MOYETOYHUKY C TMOMOUIbIO JoKanu3aropa. OpHa W3 YepHBIX
IIOJIOCOK JIOJIKHA HAXOJIUTHCS BO3JIE YCThSI MOYETOYHHKA.

HpnMeanne: €CIIH CTEHT OBLI HEMPECAHAMCPECHHO MPOJABHUHYT CJIHMIIKOM JOAJICKO BBEPX IO
MOYCTOYHUKY, MOKXHO HUCIIOJb30BATh MMPUKPCIUICHHYIO HUTH AJId U3BJICYCHUA, YTOOBI AKKYpaTHO
OTTAHYTBH CTCHT Ha3a/l B HY>KHOC ITOJIOKCHUC.

5.

TA.

Tenepp NpPOBOJHMK MOXHO YaCTHMYHO M3BJ€Yb JJIS NPHUAAHUSA IUCTAIBHON CHUPAIU
HY>KHOH ()OpMBI B TOUEYHON JIOXaHKE.

Ecnu BHyTpH IIMCTOCKOIA OCTAETCsl U30bITOUHAS JJIMHA CTEHTA, aKKypaTHO MPOJABUHBTE
€ro B MOUEBOM ITy3bIPb C TIOMOIIBIO JIOKAIN3ATOpPA.

Bapuant Ne 1! ecnu i mocnenyromiero yjnajlieHusi CTEeHTa HUTh JUIsl M3BJICYCHUS HE
notpedyercs, yAepKuBas y3ell HUTH, 00pEXbTe OJIHY HUTh. Y I€P:KUBast y3€l1, OCTOPOKHO
MOTSIHUTE 32 HUTh JUISl U3BJICUEHUS, YTOOBI YJAIUTh CTEHT, MOJJIEPKUBAS €0 MOJI0KEHUE
C TMOMOIIBIO JIOKAIM3aTOpa U MPOBOJHUKA. YOEIUBUINCH B MPAaBUILHOM PAaCHOJIO0KEHUU
CTEHTA, U3BJIEKUTE IIPOBOJIHHUK, a 3aTEM JIOKAIU3aTOpP.
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7B.

Bapuanr Ne 2. 4roOBl HCMONB30BaTh HHUTH MJIsl HW3BJICUEHUS 0€3 HEOOXOIUMOCTH
IIPOBEACHUS BTOPOU LIUCTOCKOIIMYECKON MIPOLIEAYPBI, yAAIUTE IPOBOJIHUK, IOLNEPKABAS
MOJIOKCHHE CTCHTa C TIOMOINBIO JIOKAIHM3aTopa. 3aTeéM OCTOPOXKHO H3BJICKHTE
JIOKaJII/I3aTOp, OCTaBUB HUTH JIs1 U3BJICUCHUS HA MECTC.

HpnMeanne: €CJIM JJIMHAa MOYETOYHHKA ITPECBBIIIACT 22 CM, IJIs IMO3MIUOHUPOBAHHA CTCHTA
MOXHO HCIIOJIB30BAaTh MIIMIIIBI, yTOOBI B MOYEBOM IIy3bIpC U IMOYCYHOH JI0XaHKE ObLIN
OIWHAKOBEIC CITUpaJIn.

B.
1.

no

YpeckokHbIA aHTErPAJAHBIN JOCTYII

OO0ecneybTe JOCTYN B 3a/ICCTBOBAHHYIO TOUYCYHYIO JIOXAHKY, WCIIONB3ys HAOOp st
YPECKOKHOIO JIOCTYIIA.

[TpoBeauTe ruOKKI KOHEI] MPOBOIHUKA YEPE3 MOUECTOYHUK B MOUEBOH ITy3bIPb.
[IpoBenure mnOAXOASAMKA MOYETOYHUKOBBIA KATETEP C OTKPBITBIM KOHLOM IO
MIPOBOJIHUKY, YTOOBI OOECHEYHTH JOCTYIl B IPOCBET MOYEBOTO MYy3bIPs U YCTAaHOBUTH
OCYIIECTBUMOCTh YCTAHOBKH CTeHTa. Ha manHOM 3Tare Oy et mneiaecoodpa3Ho yCTaHOBUTh
B MECTO JI0CTYyIa MOJIYKECTKUM UHTPOIBIOCEP COOTBETCTBYIOILIETO pa3Mepa.

VBI@XHUTE CTEHT C TUAPOTEJIIEBBIM TMOKPBHITHEM, YTOOBI AKTHBUPOBATh IOKPHITHE
(cMm. pazmen «Ilepen ycTaHOBKOI»).

[IpoBennTe KOHNYECKUI KOHYMK CTEHTA IO MTPOBOAHUKY U UCIIOIB3YUTE JOKAIU3ATOP JJIs
MPOABMKEHUSI CTEHTAa BHU3 MO MOYETOYHHUKY. [IpuKperieHHass HUTh JJIs1 U3BJICUCHUS K
CTEHTY JaCT BO3MOYKHOCTb YJJIUTh CTEHT, €CJIM WTOrOBOE PACIIOJIOKEHHE OKAKETCS
HEYJIOBJIETBOPUTEIBHBIM (CM. CIIPABOYHBIE MATEPUAJIbI).

Y06enurecs, 4TO HUKHSSI CTUPAJTh HAXOUTCS B MOUEBOM ITy3bIPE, 2 BEPXHSS - B IOYCTHON
noxaHke. ITpukpenyieHHas HUTh AJi1 U3BJICYEHUS K CTEHTY JAacT BO3MOXKHOCTb yJaJUTh
CTEHT, €CJIA UTOTOBOE PACIIOIOKEHUE OKAKETCS HEYAOBIETBOPUTEIbHBIM.

HpnMeanne: CCJIM IJIMHAa MOYCTOYHHKA ITPCBLIIIACT 22 CM, IJIs IMO3MIUMOHUPOBAHHA CTCHTA
MOXHO HCIIOJIb30BAaTh NIIMIIIBI, yTOOBI B MOYEBOM ITy3bIpC H IMOYCYHOM JIOXaHKE ObLIN
OIWHAKOBBIC CITUPATIN.

Ecnm pacnionoskenue cTeHTa y10BI€TBOPUTENHHOE, YAAUIUTE HUTH JUTsl M3BjIeueHus. UToOb1
yAaduTh HUTH ISl U3BJICUCHUS, YIIEPKUBAs y3€J, OOpexbTe OJHY HUTKY U, MPOJOIKAs
YIEpKUBATh Y3€], aKKypaTHO MOTSHUTE 32 HUThH JJISl U3BJICUEHUs. 3aTeM, MOJACPKUBAst
MOJIOKEHWE CTEHTa C TIOMOIIbIO JIOKAalW3aTopa W TMPOBOJAHMKA W YOETUBIINCH B
MPaBUILHOM TMO3UITMOHUPOBAHUH CTEHTA, U3BJICKUTE MPOBOAHUK, a 3aTEM U JIOKAJIU3aTOpP.

[Ipumeuyanue: eciau TpH TPOBEICHHH YPECKOXKHOH He(DPOCTOMHUHM TOCIE BBEIEHHUS CTEHTa
HE0OXOAMMO pa3MeIIeHUE BPEMEHHOW JPEHAXHOW TPYOKH, TO TIPHU H3BJICUEHUH JIOKAIU3aTOpa
OCTaBbTE ITPOBOJIHUK HA MECTE.

BapI/IaHTLI HCIOJIb30BAHUSA HUTHU IJA U3BJCYCHUSA CTCHTA

A

Pacnoso:xenue creHTa

HOCJ’IC YCTaHOBKI/I CTCHTA, y,)ICp)KI/IBaSI y36.]'[ HUTU OJIs1 U3BJICUCHUS, OTpe)KBTe O)IHy HUTD.
VY aepxuBasi y3ei, OCTOPOIKHO MOTSHUTE 32 HUTH JUIS U3BJICUEHUS, YTOOBI yIaTUTh CTEHT,
MOJJEPKUBASI €0 MOJ0KEHUE € TOMOIIBIO JIOKAIU3aTOpa U MPOBOTHUKA.
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B. N3BieyeHue cTeHTa
Moxet 6I>ITB HCIIOJIb30BaHa IJid NOCICAYIOMICTO U3BJICUCHUSA CTCHTA. Bo H36€)I(aHI/Ie
BO3MOXXHOW HWHKPYCTAllMd HUTH JJIs U3BICUCHHS] HE PEKOMEHAYEeTCS MPOBOJIUTH
JOJICOCPOYHOE CTEHTUPOBAHUE, MpeBbilatoiiee 14 (4eTbipHaIIATh) THEH.

C. Mo:keT OBITH OTpe3aHa
Hute ans m3BnedeHus CTEHTa MOXET OBITh oOpe3aHa 10 Hayalla pa3MEIICHHs CTEHTA.
Uro0bl ynanuTh HUTH ISl M3BJICUEHHUS, yAEpKHUBas y3ell, oOpeXbTe OJHY HUTKY H,
IPOAOIIKAS YAECP)KUBATh y3€l, aKKyPaTHO IIOTHUTE 38 HUTH 11 U3BJICYCHUS.

Bae 3aBucumocTtu ot BLI6paHHOFO BapruaHTa CTCHT JOJI’KCH OBITh M3BJICYEH B COOTBETCTBUU CO
CTaHJAPTHBIM TEXHUYCCKHUM PEITIaMCHTOM.

CIIUCOK JIMTEPATYPbI

Mapmuc X.K. u gp. «MOYETOUHHKOBBIE CTEHTHI C JBOMHBIM 3aBUTKOM M3 IOJIUITUIIECHAY.
«Yponoruueckue knuauku CeBepHoii AMepukmn», 9-95 (bespain) 1982 r.

Crabnc JI.I1. «MeToasl MpOBEACHUST YPECKOKHOM HEPpPOCTOMUM, TIOKA3aHUS K IPOBEICHUIO U
pe3ynbTaThbl». «Yponoruueckue KinHukd CeBepHoit Amepukmn», 9:15 (pespasn) 1982 r.

I'APAHTUSA

Komnanuss «bocton Caiientupuxk Koprnopeiimn» («bCK») rapantupyer, 4ro mnpu
IPOEKTUPOBAHUM M HPOM3BOJCTBE JAHHOI'O MHCTPYMEHTa OBUIM IPHHATHI JOJKHBIE MEphl
npenocropoxHoctyu. Hacrosimas rapanTus 3aMeHsieT M HCKJII0YAaeT BCe MHbIe TAPaHTHH, He
yYKa3aHHble NPSIMO B HACTOSIIIEM [JOKyMeHTe, H BbIpa:kaeMble MJIM INOJApa3ymMeBaeMble B
CWJIy [eHCTBUSI 3aKOHA MJIM N0 HMHOW NpHYHHe, BKJKYas, MOMHMO Mpo4ero, JooOble
BbIIaHHbIe TAPAHTHM TOAHOCTH M3JeJMs 1JIsl MPOAAKH MU TAPAHTHH ero FOAHOCTH AJs
Apyroii KoHkpetrHoili uneau. OOpalieHue, XpaHEHHE, OYMCTKA U CTEpUIIM3aLus JaHHOIO
UHCTPYMEHTA, a TaKKe JApyrue (pakTophl, CBA3aHHBbIE C IMALMEHTOM, JUATrHO30M, JICUEHHUEM,
XUPYPru4ecKUMH MPOLEIypaMUd U UHBIMH OOCTOSITEIbCTBAMU, HE 3aBUCSIIMMU OT KOMIIAHUU
«BCK», 0Ka3bIBatOT HEMOCPEICTBEHHOE BIMSHNE HA MHCTPYMEHT U PE3yJIbTaThl, 10JIy4YEHHbIE IIPU
ero ucnoiszoBanuu. O0sa3arenscTBa komnanuu «bCK» mo qaHHON rapaHTHH OrpaHUYMBAIOTCS
PEMOHTOM WJIM 3aMEeHOM naHHoro uHctpymeHnTta. Kommnannsa «bCK» He HEceT 0TBETCTBEHHOCTH 32
mo0ble OOOYHbIE WJIM KOCBEHHBbIE YOBITKH, yHIepO WM pacXonbl, MPSMO WM KOCBEHHO
CBSI3aHHBIE C MCIIOJIb30BaHUEM JaHHOro uHcTpyMmeHTa. Komnanus «bCK» He GepeT Ha cebs 1 He
YIOJHOMOYMBAET Kakoe Obl TO HU OBLIO JMIIO OpaTh Ha ceOsl OT €e UMEHH JII0Oble Ipyrue Win
JIOTIOJTHUTEIIbHBIE 0053aTeNbCTBA MM OTBETCTBEHHOCTh B CBA3M C JAHHBIM HHCTPYMEHTOM.
Komnannsa «bCK)» He HeceT HHKaKoOil OTBeTCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO HMCIOJb30BaHHbIE,
NOBTOPHO 00pa00TaHHBIC HJIH MIOBTOPHO CTEPH/IN30BAHHBIC H3/1eJIUsI U HE NIPEAOCTABJIsIeT B
OTHOLIEHNHU TAKHUX U3J1eJMi HUKAKMX SIBHBIX WIHN NOAPa3yMeBaeMbIX rapaHTHii, BKJIOYAs,
NOMHMMO NPOYero, rapaHTHH FOJAHOCTH IS NMPOAAKHM WJIM NPHUIOJHOCTH I KOHKPETHOH
e,

7
UYepnsrii (K) AE <5,0
«bocton CaitenTndux» (madnon PIID 3 mrofima x 9 mroliMoB, MEXAyHapomHas  BEpCHS,
90106040AYS), PII3, I'b, Contour VL, mexayHapoaHas Bepeus, 50532236-01B



REF Howmep o karanory.

[
| i Cwm. HHCTPYKIHUIO 11O MPUMCHCHUIO.
e

Hﬁ Conepxxumoe.

ec | mep YnonnomoueHHsli npeacraButens B EC.

OdurmanbHBIN TPOU3BOIUTEND.

[Taptus.

LOT
@ IlepepabaTbiBacMasl yIaKOBKA.
-

CpOK TOJIHOCTH.

AUS Azipec aBCTpaIMKCKOTO CIIOHCOpAa.

ARG KonTakTtHO€ /11110 B ApreéHTHHE.

Tonsko g OJHOKPATHOI'O IPUMCHCHUA. He ucnonp3oBaTh IIOBTOPHO.

. He cTepunmM30BaTh MOBTOPHO.
MR

He ucnons3oBatsk, eciiu yrakoBka OBpEX/I€HA.

be3omacHo B YCJIOBUAX MAaroHuTHOI'O pE€30HaHCA.

STERILElED CTepuin30BaHO 3THUJICHOKCHIOM.

Bxurouaer JIOKaJIM3aTOp ¢ MCTAJNIMYCCKUM KOHYUKOM.

PO
H
IEEF W3nenue BXOMUT B COCTaB KoMILIEKTa. OTAENEHO HE IPOJAETCS.
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EC | REP YnosHomo4eHHbII npeacrasuTess B EC

«bocton Caitentuduk Jlumuremn»

(Boston Scientific Limited)

Baummbpur busnec Iapk, Ioaysit, UPJIAHIAUA
(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

AUS AZpec aBCTPaJIHIICKOro CrioHcopa

«bocron CaitenTuduk (Ascrpanus) Itu JIta»

(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

A/s 332, BOTAHM, Hosbiii FOxubIi Yaibce 1455, ABcTpanust
(PO Box 332, BOTANY, NSW 1455 Australia)

Tenedon 0ecniiatnoii muun: 1800 676 133

dakc OecniaTHoi Junuu: 1800 836 666

ARG KonTakTHOE IO B APreHTHHe

J1st moJjiy4eHusi KOHTAKTHON HH(popMannu komnanum «bocron CalieHTUQUK ApreHTHHA
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiigure no cceiike www.bostonscientific.com/arg

‘ OdunuaabHbIi NPOU3BOANTE/b

«bocton CaiitenTudux Kopnopeimn»

300 bocton CaiienTuduk Yaii, Maaboopo, Maccauycerc 01752, CLLHA
(300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752 USA)

Cay:x6a no padore ¢ kanentamu B CIHIA: 888-272-1001

@ He HCIMOJb30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA IOBPEK/ICHA.

@ YnakoBka nojJie;kUT BTOPUYHOM nepepadoTke.

C€2797

© 2019 r. Komnanus «bocron Caiientudux Kopropeimny nimm ee nouepHue npeanpustus. Bee
MpaBa 3alIMIIEeHBbI.
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Boston Scientific (DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Polaris Loop, Global, 91125107-01B

Polaris” Loop

Ureteral Stents

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not
use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston
Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Polaris Loop Ureteral Stent with HydroPlus™ Coating is a single pigtail
stent with a unique bladder retention design (two loops). The stent has
an attached retrieval line and a Loop positioner. If packaged as a set, the
set will contain the ureteral stent, Loop positioner, a guidewire, and an
Axxcess™ Ureteral Catheter. The stent is a sterile, single use, disposable
ureteral stent that allows internal drainage from the kidney to the bladder.

The stent is MR safe.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Polaris Loop Ureteral Stents are intended to facilitate drainage from
the kidney to the bladder via placement endoscopically, fluoroscopically,
or during an open surgical procedure by a trained physician.
CONTRAINDICATIONS

The Polaris Loop Ureteral Stents are contraindicated for use with the
following procedures and/or conditions:

¢ Antegrade placement

¢ Poor surgical risk patients

¢ Unexplained hematuria

¢ Unrepaired ureteral avulsion

WARNINGS

None known.

PRECAUTIONS

* Retrieval line indwelling time should not exceed fourteen (14) days to
avoid possible cord encrustation.

¢ Recommended for one time use only.

* Bending or kinking during or prior to placement could damage the
integrity of the stent.

* |Ifresistance is encountered during advancement or withdrawal of
the stent, STOP. Do not continue without first determining the cause
of the resistance and taking remedial action.

¢ [tisrecommended that when long term use is indicated the stent
should be evaluated every 90 days.

* Results from laboratory testing demonstrate that the stent material
(Percuflex™ Material) is biocompatible for up to 365 days.

* During cystoscopic placement the Polaris Loop Stent requires a
12F (4.0 mm) or greater bridgeport in conjunction with a 19.5F (6.5 mm)
or larger sheath.

¢ During stent removal it is recommended to grasp both loops prior to
extracting the stent.
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* The recommendations given here are meant to serve only as a basic
guide to the utilization of this stent. The insertion of the ureteral stent
should not be undertaken without comprehensive knowledge of the
indications, techniques and risks of the procedure.

ADVERSE EVENTS

Adverse events associated with retrograde positioned indwelling ureteral
stents: Reflux-GU (e.g. ureteral reflux); Occlusion/Obstruction (e.g.
catheter, stent); Migration (e.g. dislodgement); Hemorrhage; Infection
(e.g. sepsis, peritonitis, urinary tract infection); Perforation (e.g. bladder,
ureter, kidney, renal pelvis); Extravasation; Encrustation; Loss of renal
function; Edema; Urinary symptoms (e.g. frequency, urgency, incontinence,
dysuria, nocturia, hematuria); Pain/discomfort; Stent fragmentation; Fistula;
Hydronephrosis; Stone formation; Tissue damage; Erosion.

HOW SUPPLIED

Do not use if package is opened or damaged.
Do not use if labeling is incomplete or illegible.
Handling and Storage

Store stents in a cool, dry area. Do not expose to organic solvents, ionizing
radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that stents are used prior
to the sterilization expiration date on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Carefully read all instructions prior to using this device.

1. The involved renal collecting system should be visualized via
intravenous or retrograde pyelography.

2. Selectthe appropriate size stent for patient's anatomy. A well sized
stent should be fully coiled within the renal pelvis with the loops free
floating in the bladder.

3. Confirm the information on the label and that the product has not reached
its expiration date and there is no damage to the packaging or device.

4. The retrieval line can be removed prior to placement if desired or the
retrieval line can be left intact to extend externally.

5. Soak the stent with sterile water or saline for at least 30 seconds to
activate the coating. Thereafter handle the stent gently with a damp
sponge (gauze) to preserve the lubricious coating.

6. Insertflexible end of guidewire into the renal pelvis using clinically
appropriate retrograde technique.

7. Tofacilitate placement, the pigtail straightener (A) can be advanced
over the renal coil to assist in loading the stent on the guidewire.
Remove the pigtail straightener once the stent is loaded.

(A)

1
e

8. Pass tapered tip of stent over guidewire and through cystoscope.

9. Load the Loop positioner over the guidewire proximal to the stent and
advance stent up the ureter. The black marker band on ureteral stent,
located just above the bladder loops, should be positioned at the
ureteral orifice.

Note: If stent is inadvertently advanced to far up the ureter, the
attached retrieval line may be used to gently pull stent back down to
proper position.

10. Withdraw guidewire slowly to allow distal coil to form in the renal
pelvis. Placement should be confirmed under fluoroscopy or x-ray.

. If the retrieval line is still attached it may be removed at this time.
Remove retrieval line by holding the knot, cutting one strand, and
while holding the knot, gently pull on the retrieval line.

N~

Monitor the stent as required. Retrieval line indwelling time should
not exceed fourteen (14) days to avoid possible cord encrustation.
Itis recommended that when long term use is indicated the stent
should be evaluated every 90 days.

Note: Results from laboratory testing demostrate that the stent
material (Percuflex™ Material) is biocompatible for up to 365 days.

STENT REMOVAL INSTRUCTIONS

Retrieve cystoscopically by gently pulling on stent or retrieval line with
grasping forceps or equivalent. If resistance is encountered during removal
of the stent, stop and determine cause of resistance before proceeding.

3
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WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care
has been used in the design and manufacture of this instrument. This
warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly
set forth herein, whether express or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other matters beyond BSC's control directly affect the instrument and
the results obtained from its use. BSC's obligation under this warranty
is limited to the repair or replacement of this instrument and BSC shall
not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this instrument. BSC neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or
additional liability or responsibility in connection with this instrument. BSC
assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or
resterilized and makes no ies, exp or implied, including but
not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with
respect to such instruments.
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Polaris” Loop

Stents ureterales

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la
venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafos, llamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su
vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también
crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent ureteral Polaris con revestimiento HydroPlus™ es un stent con
espiral sencilla con un Gnico disefio para la retencion vesical (de dos
lazos). Este stent tiene acoplada una via de extraccion y un posicionador
del lazo. Si se suministra como conjunto, éste contendra el stent ureteral,
el posicionador del lazo, una guia y un catéter ureteral Axxcess™. Este
stent es un dispositivo estéril, desechable y de un solo uso, que permite el
drenaje interno desde el rifiidn hasta la vejiga.

Este stent es seguro para las exploraciones con RMN.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

Los stents ureterales de lazo Polaris se han concebido para facilitar el
drenaje desde el rindn a la vejiga a través de su colocacion mediante
endoscopia o fluoroscopia, o a través de una intervencion quirlrgica
abierta realizada por un médico con la formacion necesaria.
CONTRAINDICACIONES

El empleo de los stents ureterales de lazo Polaris esta contraindicado para
los siguientes trastornos e intervenciones:

¢ Implantacion anterégrada

* Pacientes con alto riesgo quirdrgico
¢ Hematuria criptdgena

¢ Avulsion ureteral sin reparar

ADVERTENCIAS

No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

¢ Eltiempo de permanencia de la via de extraccion no deberia superar
los catorce (14) dias, para evitar la posible formacion de costras en la
misma.

¢ Recomendado Gnicamente para un solo uso.

¢ Laflexion o el acodamiento del stent durante o antes de la
implantacion puede dafar su integridad.

* Siencuentra resistencia durante el avance o la extraccion del
stent, DETENGASE. No prosiga sin determinar antes la causa de la
resistencia y sin tomar las medidas oportunas.

* Cuando se prescriba un uso prolongado del stent, es recomendable
evaluarlo cada 90 dias.
* Las pruebas de laboratorio han demostrado que el material del

stent (Percuflex™) es biocompatible hasta un maximo de 365 dias.

¢ Durante laimplantacion cistoscopica, el stent de lazo Polaris precisa
un puerto de 12 F (4,0 mm) o superior, junto con una vaina de 19,5 F
(6,5 mm) 0 mas.
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« Durante la extraccion del stent, se recomienda agarrar los dos lazos
antes de retirarlo.

¢ Lasrecomendaciones que aqui se ofrecen constituyen (inicamente
una guia bésica para la utilizacion de este stent. No debe efectuarse
la introduccion del stent ureteral sin una comprension plena de las
indicaciones, las técnicas y los riesgos de la intervencion.

EPISODIOS ADVERSOS

Episodios adversos asociados a los stents ureterales permanentes de
implantacion retrograda: reflujo genitourinario (p. ej. reflujo ureteral);
oclusién/obstruccion (p. ej. catéter, stent); migracion (p. ej. desalojamiento);
hemorragia; infeccion (p. ej. sepsis, peritonitis, infeccion urinaria);
perforacion (p. ej. vejiga, ureter, rifion, pelvis renal); extravasacion;
encrustamiento; pérdida de funcion renal; edema; sintomas urinarios (p. ej.
frecuencia, urgencia, incontinencia, disuria, nocturia, hematuria); dolor/
molestias; fragmentacion del stent; fistula; hidronefrosis; formacion de
calculos; dafios tisulares; erosion.

PRESENTACION
No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacién y al

Almacenar los stents en un lugar fresco y seco. No exponer a disolventes
organicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta. Rote las existencias para
utilizar los stents antes de la fecha de caducidad de la esterilizacion
indicada en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

1. Elsistema colector renal correspondiente debe visualizarse mediante
pielografia intravenosa o retrograda.

2. Seleccione el tamafio de stent apropiado a la anatomia del paciente.
Si el stent tiene el tamafio adecuado, se enrollara por completo en la
pelvis renal y los lazos flotaran libremente en la vejiga.

3. Confirme la informacion de la etiqueta, que el dispositivo no ha
caducado y que ni el envase ni el producto presentan dafios.

4. Lavia de extraccion puede retirarse antes de implantar el dispositivo,
si se desea, o dejarse intacta para extenderla externamente.

5. Sumerja el stent en agua estéril o solucion salina estéril durante al
menos 30 segundos, para activar el revestimiento. Sequidamente,
manipule el stent con una esponja (gasa) himeda y con sumo
cuidado para conservar el revestimiento lubricante.

6. Introduzca el extremo flexible de la guia en la pelvis renal mediante la
técnica retrograda adecuada.

7. Para facilitar la implantacion, puede adelantar la posicion del
enderezador de la espiral (A) en la espiral renal a fin de ayudar a
colocar el stent en la guia. Retire el enderezador de la espiral cuando
haya cargado el stent.

(A)

!

8. Pase la punta conica del stent sobre la guia y a través del
cistoscopio.

9. Cargue el posicionador del lazo sobre la guia proximal al stenty
avance el stent por el uréter. La banda marcadora negra del stent
ureteral, situada inmediatamente por encima de los lazos vesicales,
debe colocarse en el orificio ureteral.

Nota: si, involuntariamente, el stent se ha avanzado demasiado
en el uréter, la via de extraccion acoplada puede emplearse para
devolverlo con cuidado a la posicion adecuada.

10. Retire la guia lentamente para que se forme la espiral distal en la
pelvis renal. La implantacion debe confirmarse mediante fluoroscopia
o rayos X.

. Silavia de extraccion sigue estando acoplada, puede retirarse en
este momento. Quite |a via de extraccion al sujetar el nudo, corte
una fibra y mientras sujeta el nudo, tire suavemente de la via de
extraccion.

N

Controle el stent como sea necesario. El tiempo de permanencia de la
via de extraccion no deberia superar los catorce (14) dias, para evitar
la posible formacion de costras en la vejiga. Cuando se prescriba un
uso prolongado del stent, es recomendable evaluarlo cada 90 dias.
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Nota: las pruebas de laboratorio han demostrado que el material del
stent (Percuflex™) es biocompatible hasta un méaximo de 365 dias.

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION DEL STENT

Retire el stent mediante cistoscopia, tirando suavemente del mismo o
de la via de extraccion con unas pinzas de compresion o un instrumento
equivalente. Si encuentra resistencia durante la extraccion del stent,
deténgase y determine la causa antes de proseguir.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este
documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento,
las intervenciones quirtrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control
de BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra
obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza cualquier

resp bilidad con resp a instr reutilizados, rep d
o reesterilizados y, resp a los mi: no ofrece g ia alguna, ya
sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y

adecuacidn para un fin concreto.
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Polaris” Loop

Stents urétéraux

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d’un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE & 'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compro-
mettre son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.
De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies
infectieuses d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au
reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le stent urétéral a boucles Polaris couvert d'un revétement HydroPlus™
est un stent a queue de cochon unique doté d'une configuration unique de
rétention urinaire (a deux boucles). Le stent dispose d’un fil de récupération
attaché et d'un positionneur de boucle. Si le dispositif a été conditionné
sous forme de kit, ce dernier contient le stent urétéral, le positionneur de
boucle, un guide etun cathéter urétéral Axxcess™. Le stent urétéral estun
systéme stérile jetable a usage unique permettantle drainageinterne durein
alavessie.

Le stent est compatible avec la résonance magnétique.

UTILISATION/INDICATIONS

Les stents urétéraux a boucles Polaris visent a faciliter le drainage du rein
a la vessie grace a leur mise en place par endoscopie, sous radioscopie
ou au cours d'une intervention chirurgicale effractive effectuée par un
médecin diiment formé.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation des stents urétéraux a boucles Polaris est contre-indiquée
pour les interventions et/ou dans les conditions suivantes :

¢ Mise en place antérograde

* Patients a risque chirurgical important
e Hématurie inexpliquée

¢ Avulsion urétérale non corrigée

MISES EN GARDE

Aucune connue.

PRECAUTIONS

¢ Ladurée pendantlaquelle le fil de récupération peut rester en
place ne doit pas dépasser quatorze (14) jours afin déviter toute
incrustation éventuelle du cordon.

¢ Ledispositif est a usage unique.

* Toute courbure ou pliure durant ou avant la mise en place risque
d'affecter l'intégrité du stent.

e Siune résista[\ce se fait sentir pendant la progression ou le retrait
du stent, ARRETER la manipulation. Ne pas reprendre avant d'avoir
identifié la cause de la résistance et d'y avoir remédié.

¢ Dansle cas d'une utilisation de longue durée, il est recommandé de
vérifier le stent tous les 90 jours.

* Lesrésultats d'essais en laboratoire montrent que le matériau du
stent (Percuflex™) est biocompatible jusqu’a 365 jours.

* Lors delamise en place sous cystoscopie, le stent a boucles Polaris
nécessite un port de liaison de 12 F (4,0 mm) minimum, associé a une
gaine de 19,5 F (6,5 mm) minimum.
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e Lors du retrait du stent, il est recommandé de saisir les deux boucles
avant d'extraire le stent.

¢ Les recommandations fournies ne sont destinées qu'a servir de
guide général en ce qui concerne I'emploi du stent. La pose du stent
urétéral ne doit pas étre réalisée sans une connaissance exhaustive
des indications, des techniques et des risques de I'intervention.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Evénements indésirables associés aux stents urétéraux a demeure a
mise en place rétrograde : reflux au niveau de I'appareil génito-urinaire
(par ex. reflux urétéral) ; occlusion/obstruction (par ex. du cathéter, du
stent) ; migration (par ex. déplacement) ; hémorragie ; infection (par ex.,
septicémie, péritonite, infection des voies urinaires) ; perforation (par ex.
vessie, uretére, rein, bassinet rénal) ; épanchement ; incrustation ; perte de
la fonction rénale ; cedéme ; symptdmes urinaires (fréquence, impériosité,
incontinence, dysurie, nycturie, hématurie) ; douleur/géne ; fragmentation
du stent ; fistule ; hydronéphrose ; formation de calculs ; Iésion tissulaire ;
érosion.

PRESENTATION

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.
Manipulation et stockage

Conserver les stents dans un endroit sec et a I'abri de la chaleur. Eviter
toute exposition & des solvants organiques, des rayons ionisants ou
des ultraviolets. Assurer une rotation des stocks de sorte que les stents
soient utilisés avant la date de péremption de la stérilisation indiquée sur
I'étiquette de I'emballage.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Lire attentivement le mode d’emploi avant d'utiliser le dispositif.

1. Visualiser le systéme collecteur rénal a traiter en pratiquant une
pyélographie intraveineuse ou rétrograde.

2. Sélectionner une taille de stent adaptée a I'anatomie du patient. Si le
stent est de la bonne taille, il est entierement enroulé dans le bassinet
du rein et les boucles flottent dans la vessie.

3. \Veérifier les informations indiquées sur I'étiquette, s'assurer que le
produit n’est pas périmé et inspecter 'emballage et le dispositif.

4. |l estpossible de retirer le fil de récupération avant la mise en place
ou de le conserver pour qu'il se déploie vers |'extérieur.

5. Faire tremper le stent dans de I'eau stérile ou dans une solution saline
stérile pendant au moins 30 secondes afin d'activer le revétement.
Ensuite, manipuler le stent avec précaution a I'aide d’un tampon
humide (gaze) afin de préserver le revétement lubrifié.

6. Insérer I'extrémité flexible du guide dans le bassinet du rein en
utilisant la technique rétrograde la mieux indiquée du point de vue
clinique.

7. Pour faciliter la mise en place, le redresseur de queue de cochon (A)
peut étre avancé sur le coil rénal afin de faciliter le chargement du
stent sur le guide. Une fois le stent chargé, retirer le redresseur de
queue de cochon.

(A)

1
e

8. Faire passer I'extrémité effilée du stent sur le guide et dans le
cystoscope.

9. Insérer le positionneur de boucle sur le guide proximalement au stent
et faire avancer le stent dans I'uretére. Le repére noir sur le stent
urétéral, situé juste au-dessus des boucles de vessie, doit étre
placée au niveau de I'orifice urétéral.

Remarque : En cas d’avancement involontaire a une distance trop
importante au sein de I'uretére, le fil de récupération peut étre utilisé
pour tirer doucement le stent en position correcte.

10. Retirer lentement le guide pour que le coil distal se forme dans le
bassinet du rein. La mise en place doit &tre confirmée par radioscopie
ou radiographie.

. Sile fil de récupération est toujours attaché, il peut maintenant étre
retiré. Pour procéder au retrait, maintenir le nceud, couper I'un des
brins, puis, tout en continuant a maintenir le nceud, tirer doucement
sur le fil de récupération.
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12. Surveiller le stent de fagon appropriée. La durée pendant laquelle le
fil de récupération peut rester en place ne doit pas dépasser quatorze
(14) jours afin d'éviter toute incrustation éventuelle du cordon. Dans
le cas d'une utilisation de longue durée, il est recommandé de vérifier
le stent tous les 90 jours.

Remarque : Les résultats d’essais en laboratoire montrent que le
matériau du stent (Percuflex™) est biocompatible jusqu’a 365 jours.

INSTRUCTIONS POUR LE RETRAIT DU STENT

Retirer le stent par cystoscopie en tirant légerement sur le stent ou sur
le fil de récupération a I'aide de pinces ou d'un outil équivalent. Si une
résistance quelconque est rencontrée pendant le retrait du stent, arréter
et déterminer la cause de la resistance avant de reprendre.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
concu et fabriqué avec un soin ralsonnable Cette garantie remplace et

exclut toute autre g ie non f lée dans le présent
document, qu'elle son explicite ou |mp||c|te en vertu de la loi ou de toute
autre iére, y compris toute g ie implicite de qualité

marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du controle de BSC, affectent
directement l'instrument et les résultats obtenus par son utilisation.
Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en
aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n’assume, ni
n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
resterlllsallon des instruments et n" aucune g i li ou
y compris toute g ie de quallte marchande ou
li ces instr

d’adaptation a un usage p
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Polaris” Loop

Schlaufen-Ureterstents

B, ONLY

Laut Bundesg der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nichtverwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben,
was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation der Vorrichtung erhht ebenfalls das Kontaminationsrisiko
bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient
zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den
Besti 1gen des Krankenh administrativen und/oder ortlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Polaris Loop Schlaufen-Ureterstent mit HydroPlus™ Beschichtung ist
ein Stent mit Einzel-Pigtail und einer speziellen Blasenhaltekonstruktion
(zwei Schlaufen). Der Stent verfiigt iiber einen integrierten Entnahmefaden
und eine Schlaufen-Positioniervorrichtung. Der Inhalt eines Sets
umfasst den Ureterstent, die Schlaufen-Positioniervorrichtung, einen
Fiihrungsdraht und einen Axxcess™ Ureterkatheter. Der Ureterstent ist
eine sterile Einweg-Vorrichtung fiir den einmaligen Gebrauch, um die
interne Drainage von der Niere in die Blase zu ermaglichen.

Der Stentist MR-sicher.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Polaris Loop Schlaufen-Ureterstent ist dafiir vorgesehen, die Drainage
von der Niere in die Blase zu ermdglichen. Der Stent wird endoskopisch,
unter Réntgendurchleuchtung oder durch einen offenen chirurgischen
Eingriff von einem speziell ausgebildeten Arzt platziert.
KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung der Polaris Loop Schlaufen-Ureterstents ist bei folgenden
Verfahren und/oder Situationen kontraindiziert:

¢ Anterograde Platzierung

¢ Hohes chirurgisches Risiko
e Unerklarte Hamaturie

¢ Nicht geheilter Ureterabriss

WARNHINWEISE

Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Der Entnahmefaden darf nicht langer als vierzehn (14) Tage im Kérper
verbleiben, um eine mdgliche Verkrustung zu vermeiden.

¢ Nur fiir den einmaligen Gebrauch empfohlen.

* Das Biegen oder Knicken des Stents wahrend oder vor der
Platzierung kann die Unversehrtheit des Stents beeintréchtigen.

 Falls beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Stents Widerstand
spiirbar wird, den Vorgang sofort ABBRECHEN. Das Verfahren erst
dann fortsetzen, wenn die Ursache des Widerstands festgestellt und
beseitigt wurde.

¢ Wenn eine Langzeitanwendung indiziert ist, sollte der Stent alle
90 Tage {iberpriift werden.
* Ergebnisse von Labortests zeigen, dass das Stentmaterial

(Percuflex™ Material) bis zu 365 Tage lang biokompatibel ist.

"
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* Beider zystoskopischen Platzierung des Polaris™ Loop Stents ist ein
mindestens 12 F (4,0 mm) groRer Bridgeport in Verbindung mit einer
mindestens 19,5 F (6,5 mm) groBen Schleuse erforderlich.

* Beim Entfernen des Stents wird empfohlen, vor dem Herausziehen
des Stents beide Schlaufen zu fassen.

* Diese Empfehlungen sollen nur als allgemeine Richtlinie fiir die
Verwendung dieses Stents dienen. Die Einfiihrung des Ureterstents
darf nicht ohne eingehende Kenntnis der Indikationen, Techniken und
Risiken des Verfahrens durchgefiihrt werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mit retrograd positionierten Ureterstents in Zusammenhang stehende
unerwiinschte Ereignisse: GU-Reflux (z. B. Ureterreflux); Okklusion/
Obstruktion (z. B. Katheter, Stent); Migration (z. B. Ablsung); Blutungen;
Infektion (z. B. Sepsis, Peritonitis, Harnwegsinfektion); Perforation (z.
B. Blase, Ureter, Niere, Nierenbecken); Extravasation; Inkrustation;
verschlechterte  Nierenfunktion; Odem; Harnsymptome  (Haufigkeit,
Harndrang, Inkontinenz, Dysurie, Nykturie, H&maturie); Schmerzen/
Beschwerden; Stentfragmentierung; Fistel; Hydronephrose; Steinbildung;
Gewebeverletzungen; Erosion.

LIEFERFORM

Bei gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.
Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.
Handhabung und Lagerung

Die Stents kiihl und trocken aufbewahren. Einwirkung organischer
Losungsmittel, ionisierender Strahlen oder ultravioletten Lichts vermeiden.
Durch entsprechende Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen,
dass die Stents vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Sterilisationsverfallsdatums verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Vor Gebrauch dieser Vorrichtung alle Anweisungen sorgfiltig lesen.

1. Das betroffene Nierenableitungssystem sollte durch intravendse oder
retrograde Pyelografie dargestellt werden.

2. Einen Stent geeigneter GroRe fiir die Anatomie des Patienten
auswahlen. Ein Stent der richtigen GréBe sollte sich vollsténdig
aufgerolltim Nierenbecken befinden, wéhrend die Schlaufen
ungehindert in der Blase schwimmen.

3. Uberprijfen, ob die Angaben auf dem Produktetikett korrekt sind, das
Verfallsdatum nicht iberschritten ist und keine Beschédigungen an
der Verpackung oder an der Vorrichtung vorliegen.

4. Der Entnahmefaden kann entweder vor der Platzierung entfernt
werden oder am Stent befestigt bleiben, um aus dem Kérper heraus
zu fiihren.

5. Den Stent mindestens 30 Sekunden lang in sterilem Wasser oder
Kochsalzlésung einweichen, um die Beschichtung zu aktivieren.
Den Stent danach vorsichtig mit einem feuchten Schwamm (Gaze)
handhaben, um die Gleitmittelbeschichtung zu erhalten.

6. Dasflexible Ende des Fiihrungsdrahtes mit einer klinisch
angemessenen retrograden Technik in das Nierenbecken einfiihren.

7. Die Pigtail-Begradigungsvorrichtung (A) kann iber die Nierenspirale
vorgeschoben werden, um das Laden des Stents auf den
Fiihrungsdraht zu unterstiitzen und die Platzierung zu erleichtern.

Die Pigtail-Begradigungsvorrichtung entfernen, sobald sich der Stent
auf dem Fiihrungsdraht befindet.

o0 o

8. Die verjiingte Spitze des Stents iiber den Fiihrungsdraht und durch
das Zystoskop schieben.

9. Die Schlaufen-Positioniervorrichtung proximal zum Stent {iber den
Fiihrungsdraht schieben und den Stent nach oben in den Ureter
vorschieben. Das schwarze Markierungsband am Ureterstent, das
sich direkt iiber den Blasenschlaufen befindet, sollte sich an der
Ureterdffnung befinden.

Hinweis: Wenn der Stent versehentlich zu weit in den Ureter
vorgeschoben wurde, kann der Stent durch vorsichtiges Ziehen am
angebrachten Entnahmefaden wieder nach unten in die korrekte
Position gebracht werden.
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10. Den Fiihrungsdraht langsam zuriickziehen, damit sich die distale
Spirale im Nierenbecken aufrollen kann. Die Platzierung sollte unter
Rontgendurchleuchtung oder Radiographie bestatigt werden.

1

. Wenn der Entnahmefaden noch angebracht ist, kann er zu diesem
Zeitpunkt entfernt werden. Den Entnahmefaden entfernen.
Dazu den Knoten festhalten, einen Faden durchschneiden und
vorsichtig am Entnahmefaden ziehen.

12. Den Stent nach Bedarf iiberwachen. Der Entnahmefaden darf nicht
langer als vierzehn (14) Tage im Korper verbleiben, um eine mégliche
Verkrustung zu vermeiden. Wenn eine Langzeitanwendung indiziert
ist, sollte der Stent alle 90 Tage iiberpriift werden.

Hinweis: Ergebnisse von Labortests zeigen, dass das Stentmaterial
(Percuflex™ Material) bis zu 365 Tage lang biokompatibel ist.

ANLEITUNG ZUM ENTFERNEN DES STENTS

Mit zystoskopischer Technik herausziehen, indem vorsichtig mit einer
Greifzange 0. &. am Stent oder am Entnahmefaden gezogen wird. Wenn
beim Entfernen des Stents Widerstand spiirbar wird, den Vorgang sofort
abbrechen und die Ursache des Widerstands feststellen, bevor das
Verfahren fortgesetzt wird.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen
oder stillschweigenden gesetzlichen oder anderweitig implizierten
Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwéahnt werden, und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgéangige Qualitat oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung
und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen,
haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem
Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschréankt
sich auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC
ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments
ergeben. BSC {ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mitdiesem Instrumentund bevollmachtigt dazu auch keine
anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instr inschlieBlich, aber nicht beschréankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.
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Polaris” Loop

Stent ureterali

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non
utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso si rilevino
danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali
processi potrebbero compromettere |'integrita strutturale del dispositivo
e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o
morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa,
in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lo stent ureterale a cappio Polaris con rivestimento HydroPlus™ & uno
stent a pigtail singolo concepito con un design esclusivo per la ritenzione
vescicale (due cappi). Lo stent dispone di tubicino di recupero integrato
e di posizionatore a cappio. Se confezionato come set, conterra lo stent
ureterale, il posizionatore a cappio, un filoguida e un catetere ureterale
Axxcess™. Lo stent & uno stent ureterale sterile, monouso, di tipo usa-e-
getta, che consente il drenaggio interno dal rene alla vescica.

Lo stent puo essere sottoposto a RM in sicurezza.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Gli stent ureterali a cappio Polaris intendono agevolare il drenaggio dal
rene alla vescica mediante posizionamento in endoscopia, in fluoroscopia
oin corso di procedura chirurgica da parte di operatore medico esperto.
CONTROINDICAZIONI

Gli stent ureterali a cappio Polaris sono controindicati per I'uso nelle
seguenti procedure e/o condizioni:

¢ posizionamento anterogrado

¢ pazienti ad elevato rischio chirurgico
* ematuria non chiarita

¢ avulsione ureterale non riparata

AVVERTENZE

Nessuna nota.

PRECAUZIONI

* Per evitare possibili incrostazioni, il tempo di messa a dimora del
tubicino di recupero non deve superare quattordici (14) giorni.

¢ Siraccomanda un impiego esclusivamente monouso del dispositivo.

* Piegare o attorcigliare lo stent prima o durante il posizionamento
potrebbe danneggiare I'integrita del dispositivo.

* Sesidovesse incontrare resistenza durante I'avanzamento o
la retrazione del catetere, INTERROMPERE la procedura. Non
proseguire senza aver prima stabilito la causa della resistenza e aver
messo in atto le contromisure del caso.

¢ Quando ¢ indicato I'uso a lungo termine, si raccomanda di sottoporre
lo stent ad esame ogni 90 giorni.
* | risultati dei test di laboratorio dimostrano che il materiale dello

stent (Percuflex™) & biocompatibile per un massimo di 365 giorni.

¢ Durante il posizionamento cistoscopico, lo stent a cappio Polaris
richiede un’apertura a ponte di 12 F (4,0 mm) o superiore in
combinazione con una guaina di 19,5 F (6,5 mm) o pit grande.

* Infase dirimozione dello stent, si raccomanda di afferrare entrambi i
cappi prima di estrarre lo stent.
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* Le presenti istruzioni devono essere considerate una guida generale
all'uso di questo stent. Linserimento dello stent ureterale non deve
essere eseguito senza aver prima perfettamente compreso le
indicazioni, le tecniche e i rischi associati alla procedura.

EFFETTI INDESIDERATI

Effetti indesiderati associati agli stent ureterali a permanenza con
posizionamento retrogrado: reflusso GU (per es. reflusso ureterale),
occlusione/ostruzione (per es. di catetere o stent), migrazione (per
es. distacco), emorragia, infezione (per es. sepsi, peritonite, infezione
delle vie urinarie), perforazione (per es. di vescica, uretere, rene, pelvi
renale), stravaso, incrostazione, perdita della funzionalita renale, edema,
sintomi urinari (per es. frequenza, urgenza, incontinenza, disuria, nicturia,
ematuria), dolore/disagio, frammentazione dello stent, fistole, idronefrosi,
formazione di calcoli, lesioni ai tessuti, erosione.

MODALITA DI FORNITURA

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta.
Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.
Conservazione

Conservare gli stent in un luogo fresco e asciutto. Non esporre a solventi
organici, radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta. Sottoporre a rotazione
I'inventario, in modo da usare gli stent prima della data di scadenza della
sterilizzazione riportata sulla confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Prima di usare il presente dispositivo, leggere attentamente le istruzioni.

1. Il sistema collettore renale relativo deve essere visualizzato
attraverso pielografia endovenosa o retrograda.

2. Scegliere il formato di stent adeguato all’anatomia del paziente.
Uno stent di formato adeguato dovra essere perfettamente avvolto
all'interno della pelvi renale con i cappi liberi nella vescica.

3. Verificare le informazioni riportate sull’etichetta, accertarsi che il
prodotto non abbia superato la data di scadenza e che la confezione
o il dispositivo non siano danneggiati.

4. |ltubicino di recupero puo essere rimosso prima del posizionamento,
se lo si desidera, oppure puo essere lasciato fuoriuscire intatto.

5. Immergere lo stent in acqua sterile o soluzione fisiologica sterile per
almeno 30 secondi, per attivarne il rivestimento. Quindi manipolare
lo stent con delicatezza usando una spugnetta umida (garza) per
preservarne il rivestimento lubrificante.

6. Inserire |'estremita flessibile del filoguida nella pelvi renale usando
una tecnica retrograda clinicamente adeguata.

7. Perfacilitare il posizionamento, il raddrizzatore per pigtail (A) pud
essere fatto avanzare oltre I'avvolgimento renale per agevolare il
caricamento dello stent sul filoguida. Una volta caricato lo stent,
rimuovere il raddrizzatore per pigtail.

(A)

!

8. Passare la punta rastremata dello stent sopra il filoguida e attraverso
il cistoscopio.

9. Caricare il posizionatore a cappio sopra il filoguida prossimale allo
stent e far avanzare lo stent lungo l'uretere. La fascia di repere
nera sullo stent ureterale, ubicata immediatamente sopra i cappi
vescicali, deve essere posizionata in corrispondenza dell’orifizio
ureterale.

Nota: se lo stent viene fatto inavvertitamente avanzare troppo a fondo
nell'uretere, il tubicino di recupero integrato potra servire per retrarre
delicatamente lo stent fino a portarlo nella posizione corretta.

10. Retrarre lentamente il filoguida per consentire la formazione di un
avvolgimento distale a livello della pelvi renale. Il posizionamento
dovra essere confermato tramite fluoroscopia o radiografia.

. Se il tubicino di recupero & ancora fissato, ora lo si puo rimuovere.
Per rimuovere il tubicino di recupero, afferrare il nodo, tagliare un
filamento e, continuando a tenere il nodo, tirare delicatamente il
tubicino di recupero.

N~

Monitorare lo stent a seconda della necessita. Per evitare possibili
incrostazioni, il tempo di messa a dimora del tubicino di recupero non
deve superare quattordici (14) giorni. Quando & indicato I'uso a lungo
termine, si consiglia di sottoporre lo stent ad esame ogni 90 giorni.
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Nota: i risultati dei test di laboratorio dimostrano che il materiale dello
stent (Percuflex™) & biocompatibile per un massimo di 365 giorni.

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE DELLO STENT

Il recupero dovra essere effettuato per via cistoscopica tirando
delicatamente lo stent o il tubicino di recupero con pinze o analogo
strumento di presa. Se si avverte resistenza nell'operazione di rimozione
dello stent, interrompere la procedura e verificare la causa della
resistenza prima di riprendere.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento &
stato progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite
nella presente, siano esse esplicite o |mp||c|te al sensi dl Iegge 0
altrimenti, compresa, in modo non
di commerciabilita o idoneita a uno scopo pamcolare Le cundmonl di
trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento,
nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
agli interventi chirurgici e altri elementi al di 1a del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo
impiego. Lobbligo di BSC in base alla presente garanzia é limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC

non si alcuna resp bilita per i riutilizzati, ritrattati
o risterilizzati e non offre alcuna garanua. né implicita né esplicita,
|nc|usa. in modo non limitativo, ogni g di ciabilita o di

a scopo particol per tali
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Polaris” Loop

Ureterstents

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel
slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces
en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele
barriére is beschadigd. Neem contact op met uw Boston Scientific-
vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het
defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan
resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging
van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Polaris ureterstent met lus en HydroPlus™ coating is een enkele
pigtailstent met een uniek ontwerp voor blaasretentie (twee lussen).
De stent heeft een aangehechte verwijderdraad en een lusplaatser.
Indien verpakt als set bevat de set de ureterstent, de lusplaatser, een
geleidedraad en een Axxcess™ ureterkatheter. De stent is een steriele
wegwerpureterstent voor eenmalig gebruik voor interne drainage van de
nieren naar de blaas.

De katheter is MRI-veilig.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Polaris ureterstents met lus zijn bedoeld om de drainage van de nieren
naar de blaas te vergemakkelijken via endoscopische of fluoroscopische
plaatsing, of tijdens open chirurgische ingrepen door een daartoe
opgeleid arts.

CONTRA-INDICATIES

Er bestaat een contra-indicatie voor het gebruik van de Polaris
ureterstents met lus bij de volgende procedures en/of omstandigheden:

¢ antegrade plaatsing

¢ patiénten voor wie een ingreep riskant is
* onverklaarde hematurie

¢ niet-verholpen ureteravulsie

WAARSCHUWINGEN

Geen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

¢ De verwijderdraad mag niet langer dan veertien (14) dagen geimplan-
teerd blijven, om mogelijke incrustatie van de draad te voorkomen.

« Uitsluitend aanbevolen voor eenmalig gebruik.

* Hetbuigen of knikken tijdens of vér de plaatsing kan de integriteit
van de stent schaden.

* STOP als er tijdens het plaatsen of terugtrekken van de stent
weerstand voelbaar is. Ga pas verder als de oorzaak van de
weerstand is vastgesteld en de vereiste maatregelen zijn genomen.

¢ Indien langdurig gebruik wordt geindiceerd, wordt aanbevolen de
stentiedere 90 dagen te beoordelen.

* Resultaten van laboratoriumtests tonen aan dat het stentmateriaal
(Percuflex™) maximaal 365 dagen biocompatibel is.

* Tijdens de cystoscopische plaatsing vereist de Polaris stent met lus
een Y-adapter van 12 F (4,0 mm) of groter in combinatie met een huls
van 19,5 F (6,5 mm) of groter.
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* Hetwordt aanbevolen tijdens de verwijdering van de stent beide
lussen vast te pakken alvorens de stent eruit te trekken.

¢ Deze aanbevelingen zijn vitsluitend bedoeld als basisinstructies bij
het gebruik van deze stent. Het inbrengen van de ureterstent mag
niet worden uitgevoerd zonder grondige kennis van de indicaties,
technieken en risico’s van de procedure.

COMPLICATIES

Complicaties in verband met retrograde verblijf-ureterstents: reflux/
maagzweer (bijv. ureterreflux); occlusie/verstopping (bijv. katheter, stent);
migratie (bijv. losraken); hemorragie; infectie (bijv. sepsis, peritonitis,
infectie van de urinewegen); perforatie (bijv. blaas, ureter, nieren,
nierbekken); extravasatie; korstvorming; verlies van nierfunctie; oedeem;
urineproblemen (bijv. frequentie, aandrang, incontinentie, dysurie, nycturie,
hematurie); pijn/ongemak; stentfragmentatie; fistelvorming; hydronefrose;
steenvorming; weefselschade; erosie.

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.
Hantering en opslag

Stents moeten koel en donker worden bewaard. Niet blootstellen aan
organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Laat
de voorraad zo doorstromen dat de stents altijd worden gebruikt voor de
vervaldatum van de sterilisatie op de verpakking.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Lees alle instructies zorgvuldig door alvorens dit instrument te gebruiken.

1. Hetbetreffende opvangsysteem voor de nieren moet via intraveneuze
of retrograde pyelografie zichtbaar worden gemaakt.

2. Kies de stentmaat die geschikt is voor de anatomie van de patiént.
Een juiste maat stent dient volledig in het nierbekken te zijn
gewikkeld, waarbij de lussen vrij in de blaas zweven.

3. Controleer de informatie op het etiket en controleer of de
houdbaarheidsdatum van het product niet is verstreken en of de
verpakking of het instrument niet beschadigd is.

4. Indien gewenst kan de verwijderdraad voorafgaand aan de plaatsing
worden verwijderd of kan de verwijderdraad intact worden gelaten
zodat deze extern uitsteekt.

5. Week de stent minimaal 30 seconden in steriel water of een
zoutoplossing om de coating te activeren. Behandel de stent daarna
met een vochtig gaas om de gladde coating te behouden.

6. Steek hetflexibele uiteinde van de geleidedraad in het nierbekken
met behulp van de geschikte klinische retrograde techniek.

7. 0Om de plaatsing te vergemakkelijken, kan de pigtailstrekker (A) over
de nierspiraal worden opgevoerd om de stent gemakkelijker op de
geleidedraad te laden. Verwijder de pigtailstrekker zodra de stent
geladen is.

(A)

1
e

8. Voer de tapse punt van de stent over de geleidedraad en door de
cystoscoop.

9. Laad de lusplaatser over de geleidedraad proximaal bij de stent en
voer de stent op in de ureter. De zwarte markering op de ureterstent,
vlak boven de blaaslussen, dient zich bij de ureteropening te
bevinden.

Opmerking: Als de stent onbedoeld te ver in de ureter wordt
opgevoerd, kan de bevestigde verwijderdraad worden gebruikt om
de stent voorzichtig in de juiste positie omlaag te trekken.

10. Trek de geleidedraad langzaam terug zodat de distale spiraal zich in
het nierbekken kan vormen. De plaatsing dient te worden bevestigd
met behulp van fluoroscopie of rontgenfoto’s.

. Als de verwijderdraad nog steeds bevestigd is, kan deze nu
worden verwijderd. Verwijder de verwijderdraad door de knoop
vast te pakken, een van de strengen door te knippen en vervolgens
voorzichtig aan de verwijderdraad te trekken terwijl u de knoop blijft
vasthouden.

N

Controleer de stent zoals vereist. De verwijderdraad mag niet
langer dan veertien (14) dagen geimplanteerd blijven, om mogelijke
incrustatie van de draad te voorkomen. Indien langdurig gebruik
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wordt geindiceerd, wordt aanbevolen de stentiedere 90 dagen te
beoordelen.

Opmerking: Resultaten van laboratoriumtests tonen aan dat het
stentmateriaal (Percuflex™) maximaal 365 dagen biocompatibel is.

INSTRUCTIES VOOR DE VERWIJDERING VAN DE STENT

Verwijder cystoscopisch door voorzichtig met een tang of soortgelijk
gereedschap aan de stent of de verwijderdraad te trekken. Als u
weerstand voelt tijdens de verwijdering van de stent, moet u stoppen en
de oorzaak van de weerstand vaststellen voordat u verdergaat.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet
worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van BSC vallen, zijn direct van invloed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van
dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, g ies van verkoopbaarheid of
hiktheid voor een bepaald doel.
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Polaris” Loop

Stents Ureterais

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob
receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (EO). Nao
utilize se o selo de esterilizacéo estiver danificado. Se verificar a presenca
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da Boston
Scientific.

Apenas para uma Unica utilizacdo. N&o reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte
do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
também acarretam o risco de contaminagao do dispositivo e/ou o risco de
infeccao no paciente ou infeccao cruzada incluindo mas n@o se limitando
a transmiss@o de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacao do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte do
paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Stent Ureteral Polaris Loop com Revestimento HydroPlus™ é um
stent de espiral Ginica, com um design exclusivo de retengcdo na bexiga
(duas algas). O stent estd equipado com uma linha de recuperagéo e
um posicionador Loop. Quando fornecido como um kit, este incluird o
stent ureteral, o posicionador Loop, um fio-guia e um Cateter Ureteral
Axxcess™. O stent ureteral é descartéavel, de utilizag&o Unica, esterilizado
e permite a drenagem interna do rim para a bexiga.

0 stent é seguro para RM.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

Os Stents Ureterais Polaris Loop foram concebidos para permitir a
drenagem do rim para a bexiga através de colocacao por via endoscdpica,
fluoroscépica ou durante um procedimento cirirgico aberto, por um
médico especializado.

CONTRA-INDICACOES

Os Stents Ureterais Polaris Loop s@o contra-indicados para utilizagao com
os seguintes procedimentos e/ou condicdes:

e Colocacédo anterdgrada

¢ Pacientes com um alto risco de complicagdes cirdrgicas
e Hemat(ria inexplicada

¢ Avulsdo do uréter ndo reparada

ADVERTENCIAS

Nenhumas conhecidas.

PRECAUCOES

* 0tempo de permanéncia da linha de recuperacéo n@o deve exceder
catorze (14) dias, de modo a evitar uma possivel incrustagdo da linha.

* Recomendado apenas para uma (nica utilizagao.

* Dobras ou torgdes, antes ou durante a colocacao do stent, poderdo
danificar a integridade do mesmo.

* Se sentir resisténcia durante a introdug&o ou remocao do stent,
INTERROMPA o procedimento. Ndo continue sem determinar
primeiro a causa da resisténcia e tomar as devidas medidas
correctivas.

* Recomenda-se que, quando for indicada uma utilizagao a longo
prazo, o stent seja avaliado em intervalos de 90 dias.

* Osresultados de testes laboratoriais demonstram que o material
do stent (material Percuflex™) é biocompativel durante um prazo
de até 365 dias.
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* Durante a colocacao cistoscopica, o Stent Polaris™ Loop requer uma
porta de ligacao de 12 F (4,0 mm) ou superior, em conjunto com uma
bainha de 19,5 F (6,5 mm) ou superior.

* Durante a remocao do stent, recomenda-se que agarre nas duas
alcas antes de extrair o stent.

¢ Asrecomendacdes fornecidas destinam-se apenas a servir como
um guia bésico para a utilizacdo deste stent. A inserg&o do stent
ureteral ndo deve ser efectuada sem um profundo conhecimento das
indicacdes, das técnicas e dos riscos associados ao procedimento.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Efeitos indesejaveis associados a stents ureterais permanentes
posicionados com técnica retrograda: refluxo genito-urinario (por exemplo,
refluxo ureteral); oclus@o/obstrucao (por exemplo, cateter, stent); migragao
(por exemplo, desalojamento); hemorragia, infeccdo (por exemplo,
sepse, peritonite, infecgcdo no tracto urinario); perfuracao (por exemplo,
bexiga, ureter, rim, pélvis renal); extravasamento; incrustagdo; perda
de func@o renal; edema; sintomas urinarios (por exemplo, frequéncia,
urgéncia, incontinéncia, distria, noctdria, hematdria); dores/desconforto;
fragmentacao do stent; fistula; hidronefrose; formacao de célculos; danos
nos tecidos; erosao.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
Manuseio e armazenamento

Guarde os stents num local fresco e seco. Ndo exponha a solventes
organicos, radiacao ionizante ou raios ultravioleta. Efectue a rotagao dos
stocks para que os stents sejam utilizados antes do vencimento da data de
validade da esterilizagdo indicada no rétulo da embalagem.

INSTRUCOES DE OPERAGAQ
Leia cuidadosamente todas as instrucdes antes de usar este dispositivo.

1. 0 sistema colector renal envolvido deve ser visualizado através de
pielografia intravenosa ou retrégrada.

2. Seleccione um stent de tamanho apropriado a anatomia do paciente.
Um stent bem dimensionado deve ficar totalmente enrolado dentro do
bacinete, ficando com as algas suspensas livremente na bexiga.

3. Verifique as informagdes constantes do rétulo para confirmar que o
produto se encontra dentro do prazo de validade e verifique também
se a embalagem ou o dispositivo apresentam danos.

4. Alinha de recuperac@o pode ser removida antes da colocacao,
se pretendido, ou pode ser deixada intacta para se prolongar
externamente.

5. Mergulhe o stent em dgua ou solucéo salina esterilizada durante,
pelo menos, 30 segundos para activar o revestimento. Em seguida,
manuseie o stent com cuidado, utilizando uma esponja himida (gaze)
para preservar o revestimento lubrificado.

6. Introduza a extremidade flexivel do fio-guia no bacinete, utilizando
uma técnica retrograda clinicamente apropriada.

7. Parafacilitar a colocagéo, o endireitador de espiral (A) pode ser
avancado sobre a espiral renal para ajudar a carregar o stent no
fio-guia. Retire o endireitador de espiral assim que o stent estiver
carregado.

(A)

1
<

8. Faca passar a ponta conica do stent sobre o fio-guia e através do
cistoscopio.

9. Carregue o posicionador Loop sobre o fio-guia, proximalmente ao
stent, e fagca avancar o stent até ao uréter. A faixa de marcac@o preta
do stent ureteral, localizada imediatamente acima das algas da
bexiga, deve ficar posicionada no orificio ureteral.

Nota: Se o stent for inadvertidamente avancado demais no uréter, a
sutura ligada pode ser utilizada para puxar suavemente o stent para
baixo, para a posi¢ao correcta.

10. Retire o fio-guia lentamente, para permitir que a espiral distal
se forme no bacinete. A colocacao deve ser confirmada sob
fluoroscopia ou radiografia.
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11. Se alinha de recuperacao ainda estiver ligada ao stent, pode ser
removida nesta altura. Remova a linha de recuperacao segurando o
no, cortando um fio e puxando com cuidado a linha de recuperagao
sem largar o no.

N~

Monitorize o stent conforme necessério. 0 tempo de permanéncia da
linha de recuperacédo nao deve exceder catorze (14) dias, de modo a
evitar uma possivel incrustagao da linha. Recomenda-se que, quando
forindicada uma utilizacao a longo prazo, o stent seja avaliado em
intervalos de 90 dias.

Nota: Os resultados de testes laboratoriais demonstram que o
material do stent (material Percuflex™) é biocompativel durante um
prazo de até 365 dias.

INSTRUGOES DE REMOCAO DO STENT

Recolha por via cistoscopica, puxando suavemente o stent ou a linha
de recuperagdo com uma pinga de apreensdo ou equivalente. Se sentir
resisténcia durante a remocao do stent, interrompa o procedimento e
determine a causa da resisténcia antes de continuar.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados
todos os cuidados devidos na concepcdo e fabrico deste
instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as outras aqui

nao p (i ou plici por
forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo, mas nédo se
limitando a, i ias implicitas de ializagdo ou

. quaisq 9 p
adequacdo para fins especificos. 0 manuseio, 0 armazenamento, a
limpeza e a esterilizacdo deste instrumento, bem como os factores
relacionados com o paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos
cirlrgicos e outros assuntos fora do controlo da BSC afectam
directamente o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizago.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia, limita-
se a reparacdo ou substituicdo deste instrumento e a BSC ndo se
responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais
ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da utilizagao
deste instrumento. A BSC nado assume, nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigacdo ou
responsabilidade adicional em relacéo a este instrumento. A BSC nao

bilidade relati a instr
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo estabelece
quaisquer garantias, explicitas ou implici incluindo mas néo se
limitando a ializacdo ou adequacdo para fins especificos, em

relacdo a estes instrumentos.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Conteddo

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

Brazil Local Contact
Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil
Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazi
Contacto local no Brasil
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For single use only. Do not reuse.

Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

N3o utilize se a embalagem estiver
danificada.

Magnetic Resonance Safe
Resonancia magnética, segura
Résonance magnétique - Sécurisé
Magnetresonanz, sicher
Risonanza magnetica — Sicura
MRI-veilig

Ressonéncia magnética - utilizacao
segura

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.
Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.

Includes Positioner

Incluye el posicionador

Inclut un positionneur
EinschlieBlich Positioniervorrichtung
Include posizionatore

Inclusief plaatser

Inclui o Posicionador

Includes Straightener

Incluye enderezador

Inclut un redresseur

Ei ieBlich Begradi richtung
Include raddrizzatore

Inclusief strekker

Inclui o Endireitador
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Brazil

BRA Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.hostonscientific.com/bra

EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2797

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Polaris Loop
MoueTOUYHNKOBBIC CTEHTEI

TOJIBKO no npeanucannio Bpaya

BHuMaHue: B COOTBETCTBUU ¢ (enepanbHbIM 3akoHoaarenbcTBoM CIIA mponaxa maHHOTO
U3JIeNUs pa3pelleHa TOJIbKO BpauaM MM 110 UX MPEIIUCAHUIO.

OCTOPOIXKHO!

Conepxxumoe ynakoBku nocrasisiercs CTEPMJIbHBIM nocinie crepunuzanuu 3TUIEHOKCUIOM
(90). 3ampermiaercss UCMIONB30BaTh H3ACTHE NMPH TOBPESKICHUM CTEpHIIbHOrO Oapwepa. Ilpu
0OHapy)XCHUU TOBPEKICHUN HEOOXOIMMO CBS3aThCS C MpeAcTaBUTENeM KommnaHuu «bocTtoH
Caiientudux» (Boston Scientific).

Tombko UIsI OMHOKPAaTHOTO TNpUMEHEHHS. [loBTOpHBIE HCMOIB30BaHWE, OOpabdoTKa U
cTepuim3anus 3anpemieHsl. [loBTopHOe HCmonbp30oBanue, 00paboTKa WM CTEPUIU3AIUS MOTYT
HapyIIUTh KOHCTPYKTHUBHYIO IIEIOCTHOCTh M3ZCIUS W (WJIM) MOTYT NMPUBECTH K BBIBEACHHIO
W3JIeNUs U3 CTPOsi, YTO, B CBOIO OYEpEh, MOXET HAHECTH BPEJ 3/I0POBBIO MAI[UEHTA, CTaTh
npuduHOW Ooye3HH Wi cMepTH. [[oBTOpHOE WCHONb30BaHWE, 00pabOTKa WM CTEPHIIU3AIUs
MOTYT TakK)X€ CO3/aTh PHUCK 3arps3HEHHs H3AeNus U (WIU) MPUBECTH K HHOPUIUPOBAHUIO
MarUeHTa WM TEePEKPECTHON WH(EKIUU, B YaCTHOCTH, Iepenade HHQPEKIIMOHHOTO(-bIX)
3a0oneBaHusA(-i) OT ONHOrO MAIMEHTa IPYroMy. 3arps3HEHHE H3ETUS MOXET MPHUBECTH K
TpaBMe, OOJIE3HH WJIM CMEPTH TAIllMEHTA.

[Tocne ucnonb3oBaHUs HEOOXOIUMO YTHIIM3UPOBATh YCTPOMCTBO M YHAaKOBKY B COOTBETCTBUU
HOpPMaMH YUPEXICHUSI 3IpaBOOXPAHEHUS, aJIMUHHCTpAUMU W (WJIM) OPraHOB MECTHOTO
CaMOYIPAaBIICHHUS.

OIMUCAHUE U3JAEJIUA

MouerounukoBbsiii creHT Polaris Loop ¢ nokpeituem HydroPlus - creHT ¢ ogHMM 3aBUTKOM U
YHHMKaJIbHOW KOHCTPYKLUeH, obecreunBaromieil yaepkaHue B 001acTH MOYEBOro My3bIps (cC
MOMOUIbIO ABYX meTenb). K CTeHTy mpHuKpersieHa HUTh JJs U3BJICUEHUs U Jep:kartenb Loop.
Ecnu mocraBiisiercsd Kak KOMIUIEKT, TO B COCTaB BXOAUT MOYETOUYHMKOBBIM CTEHT, JAEp:KaTellb
Loop, npoBOJHHMK W MOYETOYHUKOBBI Karerep Axxcess. CTEeHT mpeacTaBiseT coOoi
CTEpWIBHBI ~ MOYETOYHUKOBBI CTEHT OJHOKPATHOTO TNPUMEHEHUs, oOecreynBaromuit
BHYTPEHHUH APEHAXK U3 II0YEK B MOYEBOM I1y3BIPb.

Crenrt comectuM ¢ MPT.
INPUMEHEHMUE IO HABHAYEHUIO/TIOKA3AHUSA K IPUMEHEHUTIO

MouerounukoBsle creHThl Polaris Loop, mocraHOBKa KOTOPBIX OCYILECTBISETCS MOJ
OH/OCKONMYECKUM WM  (IOOPOCKONMMYECKUM KOHTPOJIEM WJIM BO BpeMs OTKPBITON
XUPYPrUYeCcKON Mpoleypsl KBATU(UIIMPOBAHHBIM BpauoM, MpeHa3HadeHbl A 00ecTeyeHUs
JpeHaka U3 IOYEK B MOYEBOU ITy3bIPb.

INPOTUBOIIOKA3AHUA

MouetounukoBbie creHThl Polaris Loop mnpoTuBomoka3zaHbl [UIsi HCIONB30BaHUS MpPU
CJIEYIOIIMX NPOLEAYypax U (UIN) COCTOSHUSAX:
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* AHTErpagHoOe CTCHTUPOBAaHHE

* [lanueHTHI ¢ BBICOKMM PUCKOM XUPYPIrUYECKOr0 BMEILIATENbCTBA
* Heobbsacuumas remarypus

* Henopnaromasics ie4eHNIO0 MOYETOUYHUKOBAS aBYJIbCUS

OCTOPOXHO!
HewnsBecTHEL

MEPBI IIPEJOCTOPOXKHOCTH

* Bpems npeOpiBanus B OpraHu3Mme NalMeHTa HUTH [Ji1 M3BJICUEHUS HE JOJDKHO
MpeBbINIATh YeThipHaauatu (14) nueit Bo u3dexxanre BO3MOKHOM MHKPYCTALIUA HUTH.

* Pexomenmyercs TOJIBKO IJi OTHOKPATHOTO MIPUMEHEHHUS.

* Uzrubanue win nepekpyyMBaHHE CTEHTa BO BPEMs YCTAHOBKM WJIM Tepe]l YCTaHOBKOM
MO>KET MPUBECTU K HAPYIICHUIO €TO LIEJIOCTHOCTH.

* Ecau Bo Bpems NpOJABMKEHMSI WIM U3BJICUYEHUS CTEHTA YYBCTBYETCS CONPOTHUBIICHHE,
HEOBXONMO OCTAHOBUTHCA. He nponomkaiite, noka npuurHa CONPOTUBIICHUS
He OyJIeT yCTaHOBIICHA U yCTpaHEHa.

* Ecnau ectb moka3zaHusi OCTaBUTh CTEHT Ha JJIUTEIBHOE BpeMs, TO PEKOMEHIYeTCs
IIPOBOAMTD €0 OLIEHKY Kaxable 90 nHei.

* PesynbTaThl 1a00OpPATOPHBIX MCHBITAHUN JOKA3bIBAIOT, YTO MaTepuai CTEHTa (MaTepual
Percuflex) siisieTcst OMoCOBMECTHMBIM Ha CPOK 110 365 IHEH.

* Ilpu pa3memienuu crenrta Polaris Loop ucTockonnyeckum MeTo0oM TpeOyeTcs Hanuuue
nepexoiHoro nopta pazmepoM 12 Fr (4,0 MM) miiu 6ojiee B COYETAHUN C UHTPOIBIOCEPOM
pasmepom 19,5 Fr (6,5 mm) nu 6oee.

* Ilpu ynaneHuu cTeHTa pEKOMEHIyEeTCsl 3aXBATUTh 00€ METIU NEPE]] €r0 U3BICUECHUEM.

* IlpuBeneHHble PEKOMEHIAIMU CIIEYEeT pacCMaTpUBaTh TOJIBKO B Kau€CTBE OCHOBHOTO
PYKOBOJICTBA IO MCIOJIb30BaHMIO AaHHOro creHTa. He cienyer npuberarh K BBEIEHUIO
MOUYETOYHUKOBOTO CTeHTa 0€3 BCECTOPOHHETO MOHMMAaHUS MOKa3aHUN K MPUMEHEHUIO U
METOJIUK ITPOBEJICHUS JAHHOM MPOLIEypbl, a TAKKE CBSI3aHHBIX C HEW PUCKOB.

HEKEJIATEJIBHBIE SIBJIEHUSA

HesxxenaTenbHbIe SIBICHUS, CBA3aHHBIE C PETPOTPATHON METOIUKON YCTAHOBKH MOYETOYHUKOBBIX
cTeHTOB: Pedmokc MO4enosioBoil (Hamp., MOUYETOYHHKOBBIN PEedIIIOKC); OKKIIO3HS/3aKyopKa
(namp., karerepa, CTEHTa); MUTpalus (Hamp., CMEIIeHNE); KPOBOM3NUSIHUE; WH(peKIus (Hamp.,
CelCUC, TMEPUTOHHUT, MH(EKIMsS MOUEBBIBOAAIIMX MyTel); mnepdopauus (Hamp., MOYEBOIO
My3bIps, MOYETOYHHMKA, TOYKH, TMOYEYHOH JIOXaHKH); SKCTPaBa3alus; WHKPYCTAIHs; MOTEPS
NOYeYyHOW (YHKLIMHU; OTEK; CUMOTOMBI CO CTOPOHBI MOYEHCIyCKaHHs (Hamp., yyalleHHe,
HEOTJIOKHBIM TO3bIB, HEAEpKaHWE, IU3ypUs, HOKTypus, TIeMarypus); O0Jb/IucKoM@opT;
(dparMeHTalys CTEHTa; CBUIL; THAPOHEe(PpO3; KaMHeoOpa30BaHuUE; MOBPEXKAECHUE TKAHU; SPO3HSL.

®OPMA ITIOCTABKH
He ncnonws3oBarts, eciny ymakoBKa BCKPBITA WIIN ITOBPEXKICHA.
3ampenaercs UCIO0JIb30BaTh, €CJIM ATUKETKA HEIOJIHAs MM Hepa30opuuBasi.

OOpauienne u XxpaHeHue

XpaHI/ITB CTCHTHI B CYXOM nu HpOXJ’IaJIHOM MECTEC. He HO}IBepFaTI) BOB)I@I\/'ICTBI/IIO OpFaHI/I'-IeCKI/IX
pacTBOpHUTENeH, NOHU3UPYIOLIETO WM yIbTpauoIeToBOro m3nydeHus. [lepenaya HaMMYHBIX
W3/IeNIMA Ha pean3alyio JIOJDKHA OCYIIECTBISATHCS TAaKUM O00pa3oM, YTOOBI CTEHTHI OBLIN
MCIIOJIb30BAHBI JI0 J1aThl UCTEUYECHHS CPOKA TOJHOCTH CTEPUIIM3ALINM, YKa3aHHOW HAa ATUKETKE Ha
YIaKOBKeE.
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HHCTPYKIHUHA 11O SKCIIVIVATALIUHN
BHuMaTeIpHO 03HAKOMBTECH CO BCEMHM MHCTPYKLMAMU 10 HaYaJla UCIOJIb30BaHUS U3IEIHS.

1.

2.

o

VY4acTByOLIYI0 B IPOLECCE YALIEYHO-JIOXAHOUYHYIO CUCTEMY CIIEAYET BU3YalbHO U3Y4YHTh C
IOMOILBIO BHYTPUBEHHOM WM PEeTpOrpaaHoi nuenorpaduu.

BriOupaiiTe CTEHT HaJUIeKallero pasMepa B COOTBETCTBUM C AHATOMUEH MAllMEHTA.
[TpaBuibHO OJOOPAaHHBIN IO pa3Mepy CTEHT J0JKEH ObITh OJHOCTHIO CBEPHYT B CIIUPAIb
BHYTPH [TOYEYHOM JIOXAHKH, a METJIM CBOOOTHO TUIaBaTh B MOUYEBOM ITy3bIpeE.
[TepenpoBeppTe MHDOPMALUIO, COAEPKAILYIOCS HAa ITHKETKE, U yOeAuTeCh, YTO CPOK
TOJHOCTHU M3JIENIHSI HE UCTEK, a YIAKOBKA I U3/I€JIHE HE IOBPEKIACHBI.

[To xenmaHWO, HUTHb U1 W3BJICUEHHUS MOXXHO YAQIMTh 10 pPa3MELICHUs, WM HUTh UL
U3BJICUCHHS] MO’KHO OCTaBUTh HETPOHYTOM ISl BBIXOa HAPYKY.

[Torpy3ute CTEHT B CTEPUIIbHYIO BOAY WX (PU3HOJIOTUYECKUN PACTBOP KaK MUHUMYM Ha 30
CeKYH/ JUIsl aKTUBAIlMK MOKPHITH. Jlanee, akkypaTHO 0OpaboTaiiTe CTEHT BIaKHOU I'yOKOM
(Mapaieil) a1 coOXpaHeHHs CMa3bIBAIOLIETO MTOKPBITHSL.

BceraBpTe rHOKMIT KOHEN MPOBOJHMKA B TOYEYHYIO JIOXAHKY, HCIIONB3YS KIMHUYECKU
HOJIXOAALINNA PeTPOrpajHblii METO.

Jnist obneryenust pasMeIeHHst pacpsIMUTENb 3aBUTKA (A) MOXKHO MPOJIBUHYTH MO CIIMPAIIH
[IOYEYHOT0 KaTeTepa [yl OKa3aHUs MOMOLIM IPH 3arpy3Ke CTeHTa Ha MPOBOJHUK. Y Oepute
pacnpsiMUTENb 3aBUTKA [IOCJIE 3arpy3KH CTEHTA.
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[IponycTruTe KOHMYECKUII HAKOHEYHUK CTEHTA IO MPOBOJAHUKY U Y€pPe3 LIUCTOCKOIL.
[Torpyxkaiite nepxkarenb Loop MO NPOKCHUMAIbHOM 4YacTH NPOBOAHUKA K CTEHTY M
MPOABUTAWTE CTEHT BBEPX MO MOYETOYHMKY. UepHas MapkepHas II0JIOCKa Ha
MOYETOYHUKOBOM CTEHTE, PACHOJIOAKEHHAS YYTh BBIIIE METEIh MOYEBOTO IMy3bIPs, JTOJKHA
OBITH PACIIOIOKEHA Y OTBEPCTUS MOYETOUHHUKA.

IIpumeuanue: eciu CTEHT ObUT HENPEIHAMEPEHHO MPOJBUHYT CIHUIIKOM JAJIEKO BBEPX IO
MOYETOYHUKY, MOXKHO MCIIOJIb30BaTh MPUKPEIUVICHHYI0 HHUTh JUIsl W3BJIEUEHHs, YTOOBI
AKKYPAaTHO OTTSIHYTh CTEHT Ha3aJ B HY’KHOE IOJIOKECHHE.

10.

11.

12.

MeyieHHO M3BIEKUTE MPOBOJHUK JJIS MPUIAHUS JUCTAILHOM crniMpanu HyXHOU (opmbl B
NOYeyHO! JloxaHke. Pa3meleHre T0MKHO OBITh IPOBEPEHO METOJIOM PEHTTEHOCKOIMUH WU
peHTreHorpaguu.

Ecnu HUTH 711 U3BIIeYEHUS BCE €I NPUKPEILIEHA, TO €€ MOXKHO YAAJIUTh B 3TOT MOMEHT.
UTo0bl yAanuTh HUTH JUISl W3BJIEYEHHS, BO3BMUTE Yy3€l, OOpeXbTe OIHY HUTKY W,
YAEPKUBAs y3€Jl, aKKypPaTHO MTOTSIHUTE 32 HUTH JUIsl U3BJICYCHUS.

[TpoBepsiiiTe CTEHT MO Mepe HEOOXOAUMOCTH. Bpems nmpeObiBaHUs B OpraHU3MeE HalleHTa
HUTH JUIS U3BJICYEHUS HE JIOJDKHO MpEeBbIIATh uyeTbipHanuatu (14) nHeil Bo m3bexaHue
BO3MOKHOM WMHKPYCTAllMM HUTH. ECIM €cTh NOKa3aHUs OCTaBUTh CTEHT Ha JJINTEIBHOE
BpEMs1, TO PEKOMEHAYETCS IIPOBOIUTD €T0 OLEHKY Kaxable 90 n1Hel.

IIpumeuyanue: pe3ynbTaThl J1a0OpPATOPHBIX HCHBITAHMNA JOKa3bIBAIOT, YTO MaTepuall
ctenTta (Matepuan Percuflex) siBnsiercs 6MOCOBMECTUMBIM Ha CPOK A0 365 nHel.
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HNHCTPYKIHUHA 110 YIAJIEHUIO CTEHTA

M3BnekaiiTe LHUCTOCKONMYECKH, OCTOPOXKHO MOTSHYB 3a CTEHT WM HMUTh JUISI M3BJICUCHMS,
MCIIOJIB3YS IIMILBI WIM AKBUBAJIEHTHbIE NPHUHAUIEKHOCTH. EciM BO Bpems yJaleHHsl CTEHTa
BO3HHUKAET CONPOTUBIIEHUE, OCTAHOBUTECH U ONPEAEIUTE IPUUMHY CONPOTUBIICHUS, IPEXK/IE YeEM
IPOJOJIKUT.

I'APAHTUSA

Kommanus «bocron Caiientudux Kopmopeiimm» («BCK») (Boston Scientific Corporation
(BSC)) rapantupyer, 4TO IpU MPOCSKTUPOBAHUH U TPOU3BOJCTBE JAHHOTO WHCTPYMEHTA OBLIH
IIPUHATHI JOJDKHBIE MEpBI IpenocTopokHocTH. Hacrosmas rapanTusi 3aMeHsieT 1 OTMEHseT
BCe JIpyrue TrapaHTHH, He M3JI0KeHHbIe B HACTOSIIEM JOKyMeHTe, SIBHble WJIH
noApasyMeBaemMblie 110 3aKOHY WJIM MHBIM CIIOCO0OM, BKJIIOYAs, IOMHMO NpPoOUero, Jrdbie
nojpasymMeBaeMble IrapaHTHH, KACalOLHecsi TOBAPHOI0 Ka4yecTBAa MJIHM NPUIOAHOCTH IS
onpeneaeHHoi mean. OOpalieHne, XpaHeHUEe, OUNCTKA U CTEPUIIN3ALMsl JaHHOIO HHCTPYMEHTA,
a TaKKe apyrue (hakTophl, CBA3aHHBIC C MAIMEHTOM, TUArHO30M, JICYCHHEM, XUPYPTrUUeCKUMHU
npolelypaMy U UHBIMU O0OCTOSITEIbCTBAMU, HE 3aBUCIIUMH 0T Komnanuu «bCK», oka3piBaroT
HEIOCPEJACTBEHHOE BIUSHUE HA HHCTPYMEHT U  pe3yJbTaThl, IOJY4YEHHbIE IIPU €ro
ucnonb3oBanuu. Obsa3arenbctBa komnanuu «bCK» 1o gaHHOM rapaHTUU OTrpaHUYMBAIOTCA
PEMOHTOM Wi 3aMeHOM JaHHoro mHctpymeHTa. Komnanus «bCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTH
3a J00ble MOOOYHBIE WJIM KOCBEHHBbIE YOBITKM, yIIepO MM PacXojbl, MPSMO HJIM KOCBEHHO
CBsI3aHHbIE C UCIIOJIb30BaHUEM JaHHOTOo nHCTpyMeHTa. Komnanus «bCK» He Oeper Ha ceds1
He YNOJHOMOYHBaeT Kakoe Obl TO HM ObLIO JMIO OpaTh HAa ce0f OT ee MMEHH JHOObIe
Apyrue WM JONOJHHUTEIbHbIe 0083aTeJIbCTBA MJIM OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3H C JaHHBIM
uHcTpymMeHTOM. Komnanusa «BCK» He HeceT HMKaKO#H OTBETCTBEHHOCTH 32 IOBTOPHO
HCIOJIb30BAHHBbIE, TOBTOPHO 00pa0oTaHHbIe WJIM MOBTOPHO CTePWJIM30BAaHHbIE
HHCTPYMEHTbI U He NPEeAOCTABJSICT B OTHOIICHHH TAKHX HHCTPYMEHTOB HHKAKHMX SIBHBIX
WIN NoApa3yMeBaeMbIX T'apaHTHii, BKJIIOYasi, MOMHMO IpPOYero, rapaHTHH TOBAPHOIO
COCTOSTHMSI M IPUTOAHOCTH JIJIsl JOCTUKEHU S JII000H KOHKPETHOH LeJIu.
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R E F Howmep no karanory.

i CM. HHCTPYKIIHIO IO IPUMEHEHHUIO.
@ Coneprxanue.
EC | REP VronHoMoueHHbIH npencraButels B EC.
u OdunmanbHBINA TPOU3BOAUTEINb.

F
Q
—

Cepusi.

CpoK TroJTHOCTH.

@ YnakoBka, mojijiexaiiasi BTOpH4HO nmepepadoTKe.

AUS Anipec aBCTpanuiickoro CroHcopa.
ARG KoHTakTHOE JHII0 B ApPreHTHHE.
BRA KonrakTHoe nuio B bpazunuu.

Tonpko mis OIHOKPATHOI'O MIPUMCHCHUA. He ucnonp3oBath IIOBTOPHO.
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@ He CTEPUIIN30BATh IIOBTOPHO.

He HCII0JIb30BATh, CCJIM YIIAKOBKA MMOBPCIKACHA.

W3nenus Oe3omacHel MHpU  HPOBEICHUM MarHUTHO-PE30HAHCHON
TOMOTpaduH.

ISTEH IL EIEOI CTepuan30BaHO ATHICHOKCHIOM.

PO Bxurouaer aepixarens.

|

S T Bxirouaer pPacipsAMUTCIIb.

&
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BRA

-
KonTakTHOoe o B bpasuinun

Jns monmydenusi KOHTakTHOM mHMopmaruu kommnanuu «bocton Caiientudux no bpasun JItma»
(Boston Scientific do Brasil Ltda) npoiinute mo cceiimke www.bostonscientific.com/bra

IEC IHEPI

YnosHomo4eHHbII npeacrasuress B EC
«bocton Caitentuduk Jlumuren» (Boston Scientific Limited) Bamnmu6put busnec Iapk I'omysi
WPJIAHAMA (Ballybrit Business Park Galway IRELAND)

AUS

Anpec aBCTPAJIMIICKOTO0 CIIOHCOPA

«bocton Caitentuduk (Apcrpanus) [Ttu JItn» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

Als 332 BOTAHU Hogsiii FOsxubiii Yansce 1455 Ascrpanus (PO Box 332 BOTANY NSW 1455
Australia)

Tenedon OecrmatHo# uanm 1800 676 133

®axc 6ecraraoi ymann 1800 836 666

ARG

KonTakTHOE 1IN0 B APreHTHHe
Jns momydyeHusi KoHTakTHOM mH(popManuu komnanuu «bocton Caitentudux Aprentuna CA»
(Boston Scientific Argentina SA) mpoiiauTe 1o ccbuike www.bostonscientific.com/arg

-

O¢puunanbHbI NIPOU3BOAUTEb

«bocton Caitentupuk Kopnopeiiurn» (Boston Scientific Corporation)

300 boctron Caitentudux Yosit Mans6opo, Maccauycerc 01752 CIIIA (300 Boston Scientific
Way Marlborough, MA 01752 USA)

Cnyx06a pabots ¢ kimeHTamu B CHIA 888-272-1001

@ He HCIOJb30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA IMOBPEK/ICHA.

@ YnakoBka, noajieskamas BTOpU4YHOM nepepadorke.

C€2/97

© 2019r., Kowmmanus «bocron Caiteatndux Kopropeiimn» wimm ee go4YepHHE U
acCOLIMMPOBAaHHBIE PeANPUATHA. Bee nmpaBa 3amuineHsl.
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Boston Scientific (DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Percuflex Plus and Percuflex, Global, 91125109-01B

Percuflex” Plus
Ureteral Stent with
HydroPlus™ Coating

and

Percuflex”

Ureteral Stent

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not
use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston
Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Ureteral Stent contains a ureteral stent with attached retrieval line
(suture), stent positioner, and pigtail straightener (where applicable).

The Ureteral Stent is a sterile, single use, disposable device that allows
internal drainage from the kidney to the bladder.

Contents

The Ureteral Stent, if packaged as a set, will contain the ureteral stent, stent
positioner, a guidewire and may contain an Axxcess™ Ureteral Catheter.

The stent is MR safe.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Ureteral Stent is intended to facilitate drainage from the kidney
to the bladder via placement endoscopically or fluoroscopically by a
trained physician.

CONTRAINDICATIONS

The use of ureteral stents should be reconsidered if the following
conditions exist:

¢ Contra-indicated surgical candidate
¢ Unexplained hematuria
* Unrepaired ureteral avulsion.

WARNINGS

None known.

PRECAUTIONS

Note: To avoid possible retrieval line encrustation, it is recommended
thatindwelling time not exceed fourteen (14) days if the retrieval line is
left attached to the stent.

1. Recommended for one time use only.

2. Bending or kinking during or prior to placement could damage the
integrity of the stent.

3. |Ifresistance is encountered during advancement or withdrawal of
the stent, STOP. Do not continue without first determining the cause
of the resistance and taking remedial action.

2
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4. Periodic radiographic, isotopic or cystoscopic examinations are
recommended to evaluate stent efficiency and to observe for
possible complications.

Note: Where long-term use is indicated, it is recommended that
indwelling time for stent (with retrieval line removed) not exceed
365 days*. This stent should be evaluated by the physician on or
before 90 days postplacement.

*Biocompatibility data on file.
5. Stents are not intended to be permanent implant devices.

6. The recommendations given are meant to serve only as a basic guide
to the utilization of this set. The insertion of a ureteral stent should not
be undertaken without comprehensive knowledge of the indications,
techniques and risks of the procedure. The references given below
provide a broad overview of the subject of ureteral stent insertion
over a preplaced guidewire.

ADVERSE EVENTS

Adverse events associated with retrograde or antegrade positioned
indwelling ureteral stents include but are not limited to: Reflux-GU
(e.g. ureteral reflux); Occlusion/Qbstruction (e.g. catheter, stent); Migration
(e.g. dislodgement); Hemorrhage; Infection (e.g. sepsis, peritonitis, urinary
tract infection); Perforation (e.g. bladder, ureter, kidney, renal pelvis);
Extravasation; Encrustation; Loss of renal function; Edema; Urinary
symptoms (e.g. frequency, urgency, incontinence, dysuria, nocturia,
hematuria); Pain/discomfort; Stent fragmentation; Fistula; Hydronephrosis;
Stone formation; Tissue damage; Erosion.

HOW SUPPLIED

The Ureteral Stent is supplied in a sealed pouch and intended for single
use only.

Do not use if package is opened or damaged. Do not use if labeling is
incomplete or illegible.

Handling and Storage

Store in a cool, dry, dark place. Rotate inventory so that products are used
prior to the expiration date on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Placement Prerequisites

1. The renal collecting system should be visualized via intravenous,
retrograde or antegrade pyelography.

2. Astent of proper length should be available. Ideally, the upper coil
should lie within the renal pelvis while the lower coil recurves at the
ureteral orifice.

3. Fluoroscopy is recommended for more precise control of stent
placement, however, standard radiography may be used.

For Percuflex™ Plus Ureteral Stents follow these instructions prior
to placement:

Prior to placement: To activate the coating, soak the stent in sterile water
or saline for at least 30 seconds. Keep the stent wet during placement. Use
a wet gauze pad to handle the stent during placement if necessary. Do
not wipe stent with dry gauze or any solvents as it may damage coating.

Note: Prior to stent placement, remove and discard tubing from the
kidney coil.

Note: The tube should be removed prior to attempting to pull on the
retrieval line. Otherwise the line could become caught on the renal coil
as itis being pulled through the tube and in some instances can tear or
kink the stent.

/ Remove and Remove and

Discard Tubing Position Pigtail

(Except 4.8F [1.6 mm]) Straightener Qver Coil
(where applicable)

Black (K) AE <5.0
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R ded Techni for PI with Guid,

R, e End. i Pl — Guid Tecl
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A. Assemble stent system. Check the stent assembly.

Stent

Retrieval Line (Suture) @

Pigtail Straightener
———

Positioner

Assembled as a Unit (for 8F)

Micro Stabilizer

Flexible Stiffener

\:G (Only applicable to 8F (2.7mm)

Component assembled

B as a positioner unit

Note: Pigtail straightener (where applicable) slides easily over
ureteral stent (first proximally, second distally) straightening out
the pigtail and facilitating introduction of flexible stiffener and/or
guidewire. After assembly, pigtail straightener is removed.

B. Insertflexible end of the guidewire into cystoscope and pass up
ureter into renal pelvis.

C. Ensure stent coating is activated (see “Prior To Placement”).
D. Pass the tapered tip of the stent over the guidewire and through
cystoscope while assistant maintains guidewire position.

E. Advance stent up ureter with positioner until the black band is located
at the ureteral orifice.

Note: If the stent is inadvertently advanced too far up the ureter, the
attached retrieval line may be used to gently pull the stent back down
to proper position.

F. While maintaining positioner in place, partially withdraw the
guidewire allowing the renal coil to form in the renal pelvis.

G For 8F (2.7mm) models withdraw the flexible stiffener and partially
withdraw the guidewire allowing the renal coil to form in the
renal pelvis.

Option #1: If a retrieval line is not desired for subsequent stent
removal, hold the knot of the retrieval line and cut one strand.
While holding the knot, gently pull on the retrieval line to remove,
maintaining stent position with positioner and guidewire. Confirm
stent position, withdraw guidewire and then positioner.

Option #2: To use a retrieval line for removal without the need for a
second cystoscopic procedure, remove guidewire while maintaining
stent position with positioner. Then carefully withdraw the positioner
leaving the retrieval line in place.

P, A o Pl Tock
g r 1

A. Establish entry into involved renal pelvis using a percutaneous
access set.

B. Pass flexible end of guidewire down ureter into bladder.

C. Pass appropriate open end ureteral catheter over guidewire to
confirm entrance into bladder. Placement of a semi-rigid sheath, of
appropriate size, into the access site is a useful adjunct at this point.

D. Assemble stent and positioner onto the guidewire.

E. Passthe tapered tip of the stent over the guidewire and advance
stent down ureter with positioner. The retrieval line attached to the
stent allows for recovery if final positioning is unsatisfactory.
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F. Confirm lower coil to be in bladder and upper coil within renal pelvis.
Remove retrieval line by holding the knot, cutting one strand, and
while holding the knot, gently pull on the retrieval line. The guidewire
and stiffener are then removed, stabilizing the stent with positioner.
(If temporary percutaneous nephrostomy drainage is desired, insert
appropriate J-wire guide through positioner at this point.)

RETRIEVAL LINE OPTIONS
A. STENT POSITIONING

After stent placement, hold the knot of the retrieval line and cut one
strand. While holding the knot, gently pull on the retrieval line to
remove, maintaining stent position with positioner and guidewire.

B. STENT REMOVAL

May be used for subsequent stent removal. To avoid possible retrieval
line encrustation not recommended for long term stenting exceeding
fourteen (14) days.

C. MAY BE CUT OFF

Retrieval line may be cut prior to stent placement. Remove retrieval
line by holding the knot, cutting one strand, and while holding the
knot, gently pull on the retrieval line.

For all options, remove stent in accordance with standard technical
procedure.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care
has been used in the design and manufacture of this instrument. This
warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly
set forth herein, whether express or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other matters beyond BSC's control directly affect the instrument and
the results obtained from its use. BSC's obligation under this warranty
is limited to the repair or replacement of this instrument and BSC shall
not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this instrument. BSC neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or
additional liability or responsibility in connection with this instrument. BSC
assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or
resterilized and makes no i p or implied, including but
not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with
respect to such instruments.
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Percuflex” Plus

Stent ureteral con
revestimiento HydroPlus™

y
Percuflex

Stent ureteral

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la
venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafos, llamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su
vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también
crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent ureteral contiene un stent ureteral con una via de extraccion
(sutura) acoplada, un posicionador de stenty un enderezador de espiral
(cuando sea aplicable).

El stent ureteral es un dispositivo estéril, desechable y de un solo uso que
permite el drenaje interno desde el rifiion hasta la vejiga.

Contenido

El stent ureteral, si estd envasado como un juego, contendrd un stent
ureteral, un posicionador de stent, una guia y puede contener un catéter
ureteral Axxcess™.

El stent es seguro para las exploraciones con RM.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El stent ureteral esta indicado para facilitar el drenaje desde el rifién a
la vejiga a través de su colocacién mediante endoscopia o fluoroscopia
por parte de un médico formado.

CONTRAINDICACIONES

Debera reconsiderarse el uso de stents ureterales en caso de que se den
las condiciones siguientes:

* Candidato quirtirgico contraindicado
* Hematuria criptégena
* Avulsion ureteral sin reparar

ADVERTENCIAS

No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

Nota: para evitar la posible incrustacion de la via de extraccion, se
recomienda que el tiempo de permanencia no supere los catorce
(14) dias si se deja la via de extraccion acoplada al stent.

1. Recomendado Gnicamente para un solo uso.

2. Sidobla o enrosca el stent con anterioridad o durante la
implantacién, podra poner en peligro la integridad del stent.
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3. Siencuentra resistencia durante la implantacion o la extraccion del
stent, DETENGA EL PROCESO. No prosiga sin antes determinar la
causa de tal resistencia y sin tomar las medidas oportunas.

4. Se recomienda realizar exdmenes citoscopicos, isotépicos o
radiogréficos periddicos para evaluar la eficacia del stenty para
observar las posibles complicaciones.

Nota: cuando esté indicado el uso a largo plazo, se recomienda

que el tiempo de permanencia del stent (sin via de extraccion) no
supere los 365 dias*. El médico debe evaluar este stent a los 90 dias
de la colocacion, o antes.

*Datos de biocompatibilidad en archivo.

5. Los stents no estan indicados para emplearse como dispositivos de
implante permanente.

q

6. Las rece iones se ofrecen sol ite a modo de guia béasica
para la utilizacion de este juego. Para introducir un stent ureteral es
indispensable conocer a fondo las indicaciones, técnicas y riesgos
de dicho procedimiento. Las referencias indicadas a continuacion
proporcionan una amplia informacién sobre la insercion del stent
ureteral a través de una guia previamente colocada.

EPISODIOS ADVERSOS

Los episodios adversos asociados a los stents ureterales permanentes
de implantacion retrograda o anterograda incluyen, entre otros:
reflujo genitourinario (p. ej. reflujo ureteral); oclusion/obstruccion
(p. ej. catéter, stent); migracion (p. ej. desalojamiento); hemorragia;
infeccion (p. ej. sepsis, peritonitis, infeccion urinaria); perforacion (p. ej.
vejiga, uréter, rifion, pelvis renal); extravasacion; formacion de costras;
pérdida de funcion renal; edema; sintomas urinarios (p. ej. frecuencia,
urgencia, incontinencia, disuria, nocturia, hematuria); dolor/molestias;
fragmentacion del stent; fistula; hidronefrosis; formacion de calculos;
dafios tisulares; erosion.

PRESENTACION

El stent ureteral se suministra en una bolsa precintada y esté indicado
para un uso Gnico.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta esta
incompleta o ilegible.

Manij iony al

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco. Rote los productos del
inventario para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que se indica
en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Requisitos previos a la colocacion

1. Elsistema recolector renal debe visualizarse mediante una
pielografia intravenosa retrégrada o anterégrada.

2. Deberd disponer de un stent de la longitud adecuada. Lo ideal es
que la espiral superior permanezca en la pelvis renal mientras que la
espiral inferior se curva en el orificio ureteral.

3. Serecomienda el uso de la fluoroscopia para un control mas preciso de
la colocacion del stent, aunque también puede utilizarse la radiografia
estandar.

Para los stens ureterales Percuflex™ Plus, siga estas instrucciones
antes de la colocacion:

Antes de la colocacidn: para activar el revestimiento, ponga el stent a
remojo en agua estéril o suero salino estéril durante al menos 30 segundos.
Mantenga el stent himedo durante la colocacion. Si es necesario, utilice
una gasa himeda para manejar el stent durante la colocacion. No limpie
el stent con una gasa seca ni con disolventes, ya que podria dafiarse el
revestimiento.

Nota: antes de |a colocacion del stent, retire de la espiral renal los tubos
y deséchelos.

Nota: el tubo deberia retirarse antes de tratar de tirar de la via de
extraccion. De lo contrario, la via podria engancharse en la espiral renal
altirar de ella a través del tubo y en algunos casos podria rasgar o doblar
el stent.
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/Rhary desechar el Extraery colocar
tubo (excepto 4,8 F el enderezador de

[1,6 mm]) espiral sobre la espiral

(cuando sea aplicable)

Técnicas recomendadas para la implantacion con guia
Implantacion endoscépica retrograda — Técnica de la guia:
A. Monte el sistema del stent. Compruebe el ensamblaje del stent.

Stent

Via de extraccion (sutura) @

Enderezador de espiral
———

Posicionador

Montaje conjunto (para 8 F)

Microestabilizador

Endurecedor flexible (solo aplicable a 8 F [2,7 mm])

—f

Componente montado como conjunto del posicionador

Nota: el enderezador de espiral (cuando sea aplicable) se desliza
facilmente sobre el stent ureteral (primero proximalmente y después
distalmente) para enderezar la espiral y facilitar la introduccion del
endurecedor flexible y/o la guia. Después del montaje, se extrae el
enderezador de espiral.

B. Inserte el extremo flexible de la guia en el cistoscopio e introduzca el
uréter en la pelvis renal.

C. Asegurese de que el revestimiento esta activado (consulte “Antes de
la colocacion”).

D. Pase la punta conica del stent sobre la guia y a través del cistoscopio,
mientras su ayudante mantiene la posicion de la guia.

E. Avance el stent por el uréter con el posicionador hasta que la banda
negra se sitle en el orificio ureteral.

Nota: si, inadvertidamente, el stent se ha avanzado demasiado en
el uréter, puede utilizar la via de extraccion acoplada para tirar
suavemente del stent y devolverlo a la posicion correcta.

F. Mientras se mantiene el posicionador en su lugar, retire parcialmente
la guia para que se forme la espiral renal en la pelvis renal.

G. Paralos modelos 8 F (2,7 mm) retire el endurecedor flexible y
retire parcialmente la guia para que se forme la espiral renal en
la pelvis renal.

Opcion n® 1: si no se desea utilizar un conducto de recuperacion
para la posterior extraccion del stent, tome el nudo del conducto
de recuperacion y corte un ramal. Mientras sujeta el nudo,

tire suavemente del conducto de recuperacion para extraerlo,
manteniendo la posicion del stent con el posicionador y la guia.
Confirme la posicion del stenty retire primero la guia y después el
posicionador.

Opcion n® 2: si desea utilizar un conducto de recuperacion para la
extraccion sin necesidad de una segunda citoscopia, extraiga la
guia mientras mantiene la posicion del stent con el posicionador.
Después retire el posicionador con cuidado, dejando el conducto de
recuperacion en su lugar.
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Técnica de implantacion anterdgrada percutanea:

A. Establezca la entrada en la pelvis renal afectada, utilizando un juego
de acceso percutaneo.

B. Pase el extremo flexible de la guia hacia abajo por el uréter y hacia el
interior de la vejiga.

C. Pase el catéter ureteral apropiado con el extremo abierto sobre la
guia para confirmar la entrada en la vejiga. Llegados a este punto,
resulta (til la implantacion de una vaina semirrigida del tamafio
correcto en el lugar de acceso.

D. Monte el stenty el posicionador en la guia.

E. Pase la punta conica del stent sobre la guia y avance el stent por el
uréter con el posicionador. La via de extraccion acoplada al stent
permite la recuperacion en caso de que la colocacion no se realice
de forma adecuada.

F. Confirme que la espiral inferior se encuentre en la vejiga y la superior
en la pelvis renal. Quite la via de extraccion al sujetar el nudo, corte
un ramal y mientras sujeta el nudo, tire suavemente de la via de
extraccion. Después se extrae la guia y el endurecedor, estabilizando
el stent con el posicionador. (Si se desea efectuar un drenaje de
nefrostomia percutaneo temporal, inserte la guia en J adecuada a
través del posicionador en este momento.)

OPCIONES DEL CONDUCTO DE RECUPERACION
A. POSICIONAMIENTO DEL STENT

Una vez colocado el stent, tome el nudo del conducto de recuperacion
y corte un ramal. Sin soltar el nudo, tire suavemente del conducto
de recuperacion para extraerlo y mantenga la posicion con el
posicionador y la guia.

B. EXTRACCION DEL STENT

Puede utilizarse para la posterior extraccion del stent. A fin de evitar
la posible formacion de costras en el conducto de recuperacion, no se
recomienda para permanencias del stent superiores a catorce (14) dias.

C. PUEDE CORTARSE

El conducto de recuperacion puede cortarse antes de la colocacion
del stent. Retire el conducto de recuperacion tomando el nudo,
cortando un ramal y, sin soltar el nudo, tirando suavemente del
conducto de recuperacion.

Para todas las opciones, extraiga el stent de acuerdo con el procedimiento
técnico normal.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este
documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento,
las intervenciones quirlrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control
de BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra
obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza cualquier

resy bilidad con resy ainstr reutilizados, rep
o reesterilizados y, resy a los mi: no ofrece g ia alguna, ya
sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y

adecuacion para un fin concreto.
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Percuflex” Plus

Stent urétéral avec
revétement HydroPlus™

et
Percuflex”

Stent urétéral

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d’un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d'entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.
De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies
infectieuses d’un patient & un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le déces du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au
reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le stent urétéral se compose d'un stent urétéral avec tubulure de
récupération (suture), d'un positionneur de stent et d'un redresseur de
queue de cochon (si applicable).

Le stent urétéral est un dispositif stérile jetable a usage unique permettant
le drainage interne du rein a la vessie.

Contenu

S'il est conditionné sous forme de kit, le stent urétéral contient le stent
urétéral, le positionneur de stent, un guide et éventuellement un cathéter
urétéral Axxcess™.

Le stent est compatible avec I'imagerie a résonance magnétique.

UTILISATION/INDICATIONS

Le stent urétéral est concu pour faciliter le drainage du rein vers la
vessie aprés mise en place sous endoscopie ou radioscopie par un
médecin qualifié.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation de stents urétéraux doit étre reconsidérée dans les cas
suivants :

* Candidat répondant aux contre-indications chirurgicales
* Hématurie inexpliquée
* Avulsion urétérale non corrigée

MISES EN GARDE

Aucune connue.

PRECAUTIONS

Remarque : Afin d'éviter toute incrustation éventuelle de la tubulure
de récupération, il est recommandé de ne pas la laisser a demeure au-
dela de quatorze (14) jours si elle est fixée au stent.

1. Produit recommandé pour un usage unique seulement.

2. Toute pliure ou torsion du stent pendant ou avant sa mise en place
risque de compromettre son intégrité.
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3. Siune résistance se fait sentir pendant la progression ou le retrait du
stent, ARRETER. Ne pas poursuivre avant d’avoir identifié la cause de
la résistance et pris les mesures nécessaires pour y remédier.

4. llestrecommandé de réaliser régulierement des examens
radiographiques, isotopiques ou cystoscopiques afin d'évaluer
I'efficacité du stent et détecter toute éventuelle complication.

Remarque : En cas d'utilisation de longue durée, il est recommandé
de ne pas laisser le stent (avec la tubulure de récupération retirée)
a demeure au-dela de 365 jours*. L'état de ce stent doit étre évalué
par le médecin au plus tard 90 jours aprés sa mise en place.

*Données de biocompatibilité archivées.

5. Les stents ne sont pas congus pour étre utilisés comme des implants
permanents.

6. Les recommandations fournies ne sont destinées qu‘a servir de
guide général a 'utilisation de ce kit. Linsertion d’un stent urétéral
ne doit pas étre réalisée sans une connaissance approfondie des
indications, techniques et risques de I'intervention. Les références
fournies ci-dessous offrent une vue d’ensemble de I'insertion d'un
stent urétéral sur un guide préalablement mis en place.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Evénements indésirables associés aux stents urétéraux a demeure a
mise en place rétrograde et antérograde (liste non exhaustive) : reflux
au niveau de I'appareil génito-urinaire (par ex. reflux urétéral) ; occlusion/
obstruction (par ex. du cathéter, du stent) ; migration (par ex. déplacement);
hémorragie ; infection (par ex., septicémie, péritonite, infection des voies
urinaires) ; perforation (par ex. vessie, uretére, rein, bassinet rénal) ;
épanchement ; incrustation ; perte de la fonction rénale ; cedéme ;
symptémes urinaires (fréquence, impériosité, incontinence, dysurie,
nycturie, hématurie) ; douleur/géne ; fragmentation du stent ; fistule ;
hydronéphrose ; formation de calculs ; Iésion tissulaire ; érosion.

PRESENTATION

Le stent urétéral est fourni dans une poche hermétique ; il est a usage
unique.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si
I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.
Effectuer une rotation des inventaires afin que les dispositifs soient
utilisés avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Conditions préalables a la mise en place

1. Le systéeme collecteur rénal doit étre visualisé par pyélographie
intraveineuse, rétrograde ou antérograde.

2. Un stent d’une longueur adaptée doit étre disponible. Dans I'idéal, le
coil supérieur doit se trouver dans le bassinet rénal et le coil inférieur
doit se recourber au niveau de I'orifice urétéral.

3. Une radioscopie est recommandée pour contrdler plus précisément la
mise en place du stent ; il est toutefois possible d'avoir recours a une
radiographie standard.

Pour les stents urétéraux Percuflex™, suivre ces instructions avant
la mise en place :

Avant la mise en place : Activer le revétement en trempant le stent dans
de I'eau stérile ou du sérum physiologique pendant au moins 30 secondes.
Maintenir le stent humide pendant la mise en place. Si nécessaire, utiliser
un tampon de gaze humide pour manipuler le stent pendant la mise en
place. Ne pas essuyer le stent avec un tampon de gaze sec ni utiliser de
solvants, au risque d'endommager le revétement.

Remarque : Avant la mise en place du stent, retirer et mettre au rebut le
tube du coil rénal.

Remarque : Le tube doit &tre retiré avant d’essayer de tirer sur la tubulure
de récupération. La tubulure pourrait rester accrochée sur le coil rénal
lorsque ce dernier est tiré a travers le tube et, dans certains cas, déchirer
ou courber le stent.
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1

/ %rer le tube etle Retirer et positionner
mettre au rebut le redresseur de

(sauf 4,8 F (1,6 mm)) queue de cochon sur

le coil (si applicable)

Techniques recommandées pour la mise en place avec guide
Mise en place rétrograde sous endoscopie - Technique sur guide
A. Assembler le systeme de stent. Contrdler I'assemblage du stent.

Stent

Tubulure de récupération (Suture) @

Redresseur de queue de cochon
———

Positionneur

Assemblé comme un tout (pour dispositif de 8 F)

Micro-stabilisateur

Raidisseur flexible (uniquement applicable au dispositif de

\:8 8 F (2,7 mm))

Composant assemblé en tant que positionneur

Remarque : Le redresseur de queue de cochon (si applicable) glisse
facilement sur le stent urétéral (d'abord au niveau de I'extrémité
distale, puis au niveau de |'extrémité proximale) pour redresser la
queue de cochon et faciliter I'insertion du raidisseur flexible et/ou
du guide. Le redresseur de queue de cochon est retiré aprés
I'assemblage.

B. Introduire I'extrémité flexible du guide dans le cystoscope et la faire
progresser de |'uretére au pelvis rénal.

C. S'assurer que le revétement du stent est activé (voir « Avant la mise
en place »).

D. Faire passer I'extrémité effilée du stent sur le guide et a travers le
cystoscope, tandis qu'un assistant maintient le guide en place.

E. Faire progresser le stent dans |'uretére avec le positionneur, jusqu’a ce
que le repére noir se trouve au niveau de I'orifice urétéral.

Remarque : Si, par mégarde, le stent est poussé trop loin dans
I'uretére, la tubulure de récupération incluse peut étre utilisée pour
retirer avec précaution le stent et le remettre en position adéquate.

F. Tout en maintenant le positionneur en place, retirer partiellement le
guide pour permettre au coil rénal de se former dans le bassinet.

G. Pour les modeéles de 8 F (2,7 mm), retirer le raidisseur flexible et
enlever partiellement le guide pour permettre au coil rénal de se
former dans le bassinet.

Option 1: S'il n’est pas prévu d'utiliser une tubulure de
récupération pour le retrait ultérieur du stent, tenir le nceud de
cette derniére et couper I'un des brins. En tenant le nceud, tirer
délicatement sur la tubulure de récupération pour la retirer, tout en
maintenant la position du stent a I'aide du positionneur et du guide.
Vérifier la position du stent et retirer le guide, puis le positionneur.
Option 2: Pour procéder & un retrait au moyen d’une tubulure de
récupération, sans effectuer une seconde cystoscopie, retirer le
guide tout en maintenant la position du stent a I'aide du positionneur.
Ensuite, retirer délicatement le positionneur en laissant la tubulure de
récupération en place.
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Introduction antérograde par voie percutanée :

A. Etablirun point d’entrée dans le bassinet au moyen d’un kit d'acces
percutané.

B. Pousser I'extrémité flexible du guide dans I'uretére jusqu’a la vessie.

C. Glisser un cathéter urétéral a extrémité ouverte d'un diamétre adapté
sur le guide pour vérifier 'entrée dans la vessie. Lintroduction d’une
gaine semi-rigide de taille adaptée dans le site d'acces peut s'avérer
utile a ce stade.

D. Assembler le stent et le positionneur sur le guide.

E. Faire passer I'extrémité effilée du stent sur le guide et faire progresser
le stent dans I'uretére au moyen du positionneur. La tubulure de
récupération attachée au stent permet de récupérer celui-ci si le
positionnement final n'est pas satisfaisant.

F. Vérifier que le coil inférieur se trouve dans la vessie et le coil supérieur
dans le bassinet. Pour procéder au retrait, maintenir le nceud, couper
I'un des brins, puis, tout en continuant @ maintenir le nceud, tirer
doucement sur la tubulure de récupération. Retirer ensuite le guide
et le raidisseur, tout en immobilisant le stent a I'aide du positionneur.
(Sila mise en place d'un drain de néphrostomie temporaire par voie
transcutanée est souhaitée, introduire un guide en J de taille adaptée
dans le positionneur 4 ce stade.)

OPTIONS POUR LA TUBULURE DE RECUPERATION

A. POSITIONNEMENT DU STENT
Apreés la mise en place du stent, tenir le nceud de la tubulure de
récupération et couper |'un des brins. En tenant le neeud, tirer
délicatement sur la tubulure de récupération pour la retirer, tout en
maintenant la position du stent a I'aide du positionneur et du guide.

B. RETRAIT DU STENT
Peut étre utilisé pour le retrait ultérieur du stent. Pour éviter tout
risque d'incrustation de la tubulure de récupération, déconseillé si le
stent reste & demeure plus de quatorze (14) jours.

C. PEUT ETRE COUPE
La tubulure de récupération peut étre coupée avant la mise en place
du stent. Pour procéder au retrait, maintenir le nceud, couper I'un des
brins, puis, tout en continuant a maintenir le nceud, tirer doucement
sur la tubulure de récupération.

Pour toutes les options, retirer |e stent en observant une technique standard.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
concu et fabriqué avec un soin ralsonnable Cette garantie remplace et

exclut toute autre g ie non f lée dans le présent
document, qu'elle son explicite ou |mp||c|te en vertu de la loi ou de toute
autre iére, y compris toute g ie implicite de qualité

marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du controle de BSC, affectent
directement l'instrument et les résultats obtenus par son utilisation.
Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en
aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n’assume, ni
n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
resterlllsallon des instruments et n" aucune g i li ou
y compris toute g ie de quallte marchande ou
li ces instr

d’adaptation a un usage p
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Percuflex” Plus

Ureterstent mit HydroPlus™
Beschichtung
und

Percuflex”

Ureterstent

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nichtverwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben,
was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation der Vorrichtung erhdht ebenfalls das Kontaminationsrisiko
bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehort u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient
zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den
Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/oder drtlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Ureterstent besteht aus einem Ureterstent mit befestigter
Riickholleitung (Nahtfaden), Stent-Positioniervorrichtung und, sofern
zutreffend, Pigtail-Begradigungsvorrichtung.

Der Ureterstent ist eine sterile Einweg-Vorrichtung fiir den einmaligen
Gebrauch, durch den die interne Drainage von der Niere in die Blase
ermdglicht wird.

Inhalt

Bei Lieferung als Set besteht der Ureterstent aus Ureterstent, Stent-
Positioniervorrichtung, Fiihrungsdraht und evtl. einem Axxcess™
Ureterkatheter.

Der Stent ist MR-sicher.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Ureterstent ist fiir die Drainage von der Niere in die Blase iiber
endokopische oder fluoroskopische Platzierung durch einen geschulten
Arzt bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung von Ureterstents muss in folgenden Fallen griindlich
abgewogen werden:

« Patient, bei dem der chirurgische Eingriff kontraindiziert ist
* Unerklarte Hamaturie
* Ungeheilter Ureterabriss

WARNHINWEISE

Keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Hinweis: Zur Vermeidung einer maglichen Verkrustung der
Riickholleitung sollte die Verweildauer im Kérper nicht ldnger als
14 Tage betragen, wenn die Riickholleitung am Stent befestigt bleibt.
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1. Nur fiir Einweggebrauch empfohlen.

2. Verbiegen bzw. Knicken wéhrend oder vor der Platzierung kann die
Integritat des Stents beschédigen.

3. Falls wéhrend des Vorschiebens oder Zuriickziehens des Stents
Widerstand auftritt, DAS VERFAHREN SOFORT ABBRECHEN. Nicht
fortfahren, bevor der Grund des Widerstands ermittelt und die
entsprechenden AbhilfemaBnahmen eingeleitet wurden.

4. Periodische Radiografie-, Isotopie- bzw. Zystoskopieuntersuchungen
werden empfohlen, um die Effizienz des Stents zu beurteilen und
magliche Komplikationen zu erkennen.

Hinweis: Wenn eine Langzeitanwendung indiziert ist, darf die
Verweildauer des Stents (Riickholleitung entfernt) im Kérper

365 Tage™* nicht iiberschreiten. Vor bzw. spétestens bei Ablauf von
90 Tagen nach der Platzierung muss der Stent von einem Arzt
tiberpriift werden.

*Biokompatibilitatsdaten sind vorhanden.
5. Die Stents sind nicht als Dauerimplantate konzipiert.

6. Diese Empfehlungen sollen nur als allgemeine Richtlinie fiir die
Anwendung dieses Sets dienen. Die Einfiihrung eines Ureterstents
darf nicht ohne eingehende Kenntnis der Indikationen, Techniken und
Risiken des Verfahrens durchgefiihrt werden. Die unten angefiihrten
Literaturhinweise bieten eine ausfiihrliche Ubersicht iiber das Thema
der Ureterstentplatzierung iiber einen liegenden Fiihrungsdraht.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mit retrograd oder anterograd positionierten Infusions-Ureterstents
in Zusammenhang stehende unerwiinschte Ereignisse sind u.a.:
GU-Reflux (z. B. Ureterreflux), Okklusion/Obstruktion (z. B. Katheter,
Stent), Migration (z. B. Ablgsung), Blutungen, Infektion (z. B. Sepsis,
Peritonitis, Harnwegsinfektion), Perforation (z. B. Blase, Ureter, Niere,
Nierenbecken), Extravasation, Inkrustation, Verlust der Nierenfunktion,
(dem, Harnsymptome (z. B. Haufigkeit, Harndrang, Inkontinenz, Dysurie,
Nykturie, H@maturie), Schmerzen/Beschwerden, Stentfragmentierung,
Fistel, Hydronephrose, Steinbildung, Gewebeverletzungen, Erosion.

LIEFERFORM

Der Ureterstent wird in einer versiegelten Tasche geliefert und ist nur fiir
den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Bei
unvollstdndigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

Handhabung und Lagerung

Kiihlen, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren. Durch
entsprechende Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen, dass
die Produkte vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Verfallsdatums verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Voraussetzungen fiir die Platzierung

1. Das Harnableitungssystem muss durch intravendse, retrograde oder
anterograde Pyelographie dargestellt werden.

2. Es muss ein Stent von geeigneter Lange verfiighar sein. Das obere
Spiralenende sollte sich idealerweise im Nierenbecken befinden,
wihrend sich das untere Spiralenende an der Ureterdffnung aufrollt.

3. Zur genaueren Kontrolle bei der Stentplatzierung wird empfohlen, unter
Rdntgendurchleuchtung vorzugehen. Es kann jedoch auch das iibliche
Rdntgenverfahren angewendet werden.

Fiir Percuflex™ Plus Ureterstents die folgenden Anweisungen vor
der Platzierung befolgen:

Vor der Platzierung: Den Stent mindestens 30 Sekunden lang in sterilem
Wasser oder Kochsalzlosung einweichen, um die Beschichtung zu
aktivieren. Den Stent wahrend der Platzierung feucht halten. Den Stent
wiahrend der Platzierung ggf. mit einem feuchten Gazetupfer handhaben.
Den Stent keinesfalls mit trockener Gaze oder Lésungsmitteln abwischen,
da dies die Beschichtung beschédigen kann.

Hinweis: Vor der Stentplatzierung das Rohrchen von der Nierenspirale
entfernen und entsorgen.

Hinweis: Das Rohrchen muss vor dem Zuriickziehen der Riickholleitung
entfernt werden. Anderenfalls besteht die Gefahr, dass sich die Leitung
beim Ziehen durch das Rohrchen in der Nierenspirale verfangt oder der
Stent zerrissen oder geknickt wird.
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/ Réhrchen entfernen Pigtail-Begradigungs-
und entsorgen vorrichtung ggf. entfernen
(auBer 4,8 F[1,6 mm]) und iiber Spirale positionieren

(sofern zutreffend)

Empfohlene Verfahren zur Platzi g mit Fiihrung:

Retrograde endoskopische Platzierung - Fiihrungsdraht-Verfahren:
A. Das Stentsystem zusammenfiigen. Stentsystem priifen.

Stent

Riickholleitung (Nahtfaden) @

Pigtail-Begradigungsvorrichtung
———

Positioniervorrichtung

Komplette Einheit (fiir 8 F Modelle)

Mikrostabilisator

Flexible Versteifung
(nur fiir Modell 8 F (2,7 mm))

—f

Zusammengebaute komplette Positioniervorrichtung

Hinweis: Die Pigtail-Begradigungsvorrichtung (sofern zutreffend)
lasst sich miihelos {iber den Ureterstent schieben (zunéchst
proximal, anschlieBend distal), wodurch der Pigtail begradigt und die
Einfiihrung der flexiblen Versteifung und/oder des Fiihrungsdrahts
erleichtert wird. Nach dem Zusammenbau wird die Pigtail-
Begradigungsvorrichtung entfernt.

. Flexibles Ende des Fiihrungsdrahts in Zystoskop einfiihren und durch

den Ureter nach oben in das Nierenbecken einfiihren.

X Uherprﬂfen, dass die Stentbeschichtung aktiviert ist (siehe ,Vor der

Platzierung”).

. Die verjiingte Spitze des Stents iiber den Fiihrungsdraht und durch

das Zystoskop vorschieben. Dabei wird der Fiihrungsdraht von einem
Assistenten in situ gehalten.
Den Stent mit der Positioniervorrichtung im Ureter nach oben

vorschieben, bis sich die schwarze Markierung an der Ureteréffnung
befindet.

Hinweis: Wurde der Stent unbeabsichtigt zu weit in den Ureter
eingefiihrt, kinnen Sie die Riickholleitung verwenden, um den Stent
sanftin die richtige Position zuriickzuziehen.

Die Lage der Positioniervorrichtung beibehalten und den
Fiihrungsdraht teilweise zuriickziehen, sodass sich die Nierenspirale
im Nierenbecken bilden kann.

. Bei 8 F (2,7 mm) Modellen die flexible Versteifung zuriickziehen

und den Fithrungsdraht teilweise zuriickziehen, damit sich die
Nierenspirale im Nierenbecken bilden kann.

1. Option: Ist eine Riickholleitung fiir die nachfolgende
Stententfernung nicht erwiinscht, den Knoten der Riickholleitung
halten und einen Faden abschneiden. Den Knoten halten und die
Riickholleitung vorsichtig entfernen, wéhrend die Stentposition
mithilfe der Positioniervorrichtung und des Fiihrungsdrahts
beibehalten wird. Die Position des Stents bestétigen und zunéchst
den Fiihrungsdraht und dann die Positioniervorrichtung entfernen.
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2. Option: Zur Verwendung der Riickholleitung fiir die Entfernung
des Stents ohne erneutes zystoskopisches Verfahren wird

der Fiihrungsdraht entfernt, wéahrend der Stent mithilfe der
Positioniervorrichtung in Position gehalten wird. Dann die
Positioniervorrichtung vorsichtig entfernen, dabei die Riickholleitung
belassen.

Perkutanes anterogrades Platzierungsverfahren:

A. Mithilfe eines perkutanen Zugangssets einen Zugang zum
Nierenbecken herstellen.

B. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts durch den Ureter nach unten in
die Blase einfiihren.

C. Einen geeigneten Ureterkatheter mit offenem Ende iiber den
Fiihrungsdraht vorschieben, um den Eintritt in die Blase zu
tiberpriifen. Zu diesem Zeitpunkt ist hdufig die Platzierung
einer halbsteifen Einfiihrschleuse der geeigneten GréRe an der
Zugangsstelle hilfreich.

D. Stentund Positioniervorrichtung auf den Fithrungsdraht montieren.

E. Die verjiingte Spitze des Stents tiber den Fiihrungsdraht schieben und
den Stent mithilfe der Positioniervorrichtung nach unten in den Ureter
vorschieben. Die am Stent befestigte Riickholleitung ermaglicht
das Entfernen des Stents, falls die Positionierung nicht erfolgreich
verlduft.

F. Sicherstellen, dass sich die untere Spirale in der Blase und die obere
Spirale im Nierenbecken befindet. Die Riickholleitung entfernen. Dazu
den Knoten festhalten, einen Faden abschneiden und vorsichtig an
der Riickholleitung ziehen. AnschlieBend den Fiihrungsdraht und die
Versteifung entfernen, dabei den Stent mit der Positioniervorrichtung
stabilisieren. (Wenn eine temporére perkutane Nephrostomiedrainage
durchgefiihrt werden soll, zu diesem Zeitpunkt den entsprechenden
J-férmigen Fiihrungsdraht durch die Positioniervorrichtung einfiihren.)

OPTIONEN FUR DIE RUCKHOLLEITUNG
A. STENTPOSITIONIERUNG

Nach der Platzierung des Stents den Knoten der Riickholleitung
halten und einen Faden abschneiden. Den Knoten halten und die
Riickholleitung vorsichtig entfernen, wéhrend die Stentposition
mithilfe der Positioniervorrichtung und des Fiihrungsdrahts
beibehalten wird.

B. ENTFERNUNG DES STENTS

Kann fiir die nachfolgende Entfernung des Stents verwendet werden.
Um mégliche Inkrustationen der Riickholleitung zu vermeiden, sollte
der Stent nicht langer als 14 Tage eingesetzt bleiben.

C. ABSCHNEIDEN (OPTION)

Die Riickholleitung kann vor der Platzierung des Stents abgeschnitten
werden. Die Riickholleitung entfernen. Dazu den Knoten festhalten,
einen Faden abschneiden und vorsichtig an der Riickholleitung ziehen.

Bei allen Optionen den Stent gemaR den Standardverfahren entfernen.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen
oder stillschweigenden gesetzlichen oder anderweitig implizierten
Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwéhnt werden, und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf, jeg ten
Zusicherungen in Bezug auf marktgéangige Qualitat oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung
und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auRerhalb der Kontrolle von BSC liegen,
haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem
Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschréankt
sich auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC
ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments
ergeben. BSC {ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mitdiesem Instrumentund bevollmachtigt dazu auch keine
anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch stillschweigend, fir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgéngi Qualitat oder ihrer Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.
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Percuflex” Plus

Stent ureterale con
rivestimento HydroPlus™

e
Percuflex”

Stent ureterale

B, ONLY

Attenzione: |a legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non
utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso si rilevino
danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali
processi potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo
e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o
morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa,
in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo si compone di uno stent ureterale collegato a un tubicino di
recupero (sutura), un posizionatore di stent e un raddrizzatore per pigtail
(ove pertinente).

Lo stent ureterale & un dispositivo sterile, monouso, di tipo usa-e-getta,
che consente il drenaggio interno dal rene alla vescica.

Contenuto

Se confezionato come set, il dispositivo comprende uno stent ureterale, un
posizionatore di stent e un filoguida. I set pud contenere inoltre un catetere
ureterale Axxcess™.

Lo stent puo essere sottoposto a RM in sicurezza.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Lo stent ureterale puo essere introdotto in endoscopia o in fluoroscopia
per agevolare il drenaggio dal rene alla vescica. La procedura di
impianto deve essere eseguita esclusivamente da medici esperti.
CONTROINDICAZIONI

In presenza delle seguenti condizioni, I'uso di stent ureterali deve essere
riconsiderato:

« candidato non idoneo all'intervento chirurgico;
* ematuria non chiarita;
* avulsione ureterale non riparata.

AVVERTENZE

Nessuna nota.

PRECAUZIONI

Nota: per evitare possibili incrostazioni del tubicino di recupero, il
tempo di permanenza non deve essere superiore a quattordici (14)
giorni se il tubicino di recupero viene lasciato collegato allo stent.

1. Siraccomanda un impiego esclusivamente monouso del dispositivo.

2. Piegare o attorcigliare lo stent durante o prima del posizionamento
potrebbe danneggiare l'integrita del dispositivo.
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3. Sesiincontra resistenza durante I'avanzamento o |a retrazione dello
stent, INTERROMPERE LOPERAZIONE. Non continuare senza avere
prima stabilito la causa della resistenza e avere messo in atto le
opportune contromisure.

4. Siraccomandano esami radiografici, isotopici o cistoscopici
periodici per valutare I'efficienza dello stent e rilevare eventuali
complicazioni.

Nota: quando € indicato I'uso a lungo termine, si consiglia di non
superare un tempo di permanenza dello stent (con tubicino di
recupero rimosso) di 365 giorni*. E compito del medico valutare la
funzionalita dello stent entro 90 giorni dall'impianto.

*| dati sulla biocompatibilita sono disponibili.
5. Gli stent non sono dispositivi a impianto permanente.

6. Le presenti istruzioni devono essere considerate come una guida
generale all'uso del set. Lintroduzione di uno stent ureterale puo
essere eseguita solo da medici con una conoscenza approfondita
delle indicazioni, delle tecniche e dei rischi inerenti a tali procedure.
La bibliografia riportata offre un’ampia panoramica sull'introduzione
di uno stent ureterale su un filoguida preposizionato.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati associati agli stent ureterali a permanenza
con posizionamento anterogrado o retrogrado comprendono, a titolo
non esaustivo: reflusso GU (per es. reflusso ureterale), occlusione/
ostruzione (per es. di catetere o stent), migrazione (per es. distacco),
emorragia, infezione (per es. sepsi, peritonite, infezione delle vie urinarie),
perforazione (per es. di vescica, uretere, rene, pelvi renale), stravaso,
incrostazione, perdita della funzionalita renale, edema, sintomi urinari (per
es. frequenza, urgenza, incontinenza, disuria, nicturia, ematuria), dolore/
disagio, frammentazione dello stent, fistole, idronefrosi, formazione di
calcoli, lesioni ai tessuti, erosione.

MODALITA DI FORNITURA

Lo stent ureterale e fornito in confezione sigillata ed & concepito
esclusivamente per I'impiego monouso.

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta. Non usare
il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.

Manipolazione e conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce. Sottoporre
a rotazione I'inventario, in modo da utilizzare i prodotti prima della data di
scadenza riportata sull’etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

Prerequisiti per il posizionamento

1. Il sistema di raccolta renale dovra essere visualizzato mediante
pielografia endovenosa, retrograda o anterograda.

2. Sideve disporre di uno stent di lunghezza adeguata. I[dealmente,
la spirale superiore dovrebbe trovarsi nella pelvi renale e quella
inferiore dovrebbe curvarsi presso I'ostio ureterale.

3. Per controllare in modo piti preciso il posizionamento dello stent, si
consiglia di ricorrere alla fluoroscopia; € tuttavia possibile utilizzare
anche la radiografia standard.

Per il posizionamento di stent ureterali Percuflex™ Plus attenersi

alle seguenti istruzioni:

Prima del posizionamento: per attivare il rivestimento, immergere lo stent
in acqua sterile o soluzione fisiologica per almeno 30 secondi. Durante
il posizionamento mantenere umido lo stent. Se necessario, durante il
posizionamento maneggiare lo stent utilizzando una garza umida. Non
pulire lo stent con una garza asciutta o solventi per non danneggiare il
rivestimento.

Nota: prima del posizionamento dello stent rimuovere e gettare il tubo in
uscita dalla spirale renale.

Nota: il tubo deve essere rimosso prima di tentare di esercitare una
trazione sul tubicino di recupero. In caso contrario, il tubicino potrebbe
impigliarsi nella spirale renale mentre viene tirato attraverso il tubo e in
alcuni casi cio puo lacerare o deformare lo stent.
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7™
Rimuovere e

Rimuovere e
gettare il tubo posizionare il raddrizzatore
(escluso 4,8 F [1,6 mm]) per pigtail sulla spirale

(ove pertinente)

per il posizi con filoguida
Posizionamento endoscopico retrogrado - Con filoguida:
A. Assemblare il sistema di stent e controllare |'intero gruppo.

Stent

Tubicino di recupero (sutura) @

Raddrizzatore per pigtail
———

Posizionatore

Assemblato come unita (8 F)

Microstabilizzatore

Cannula irrigidente flessibile
(valido solo per 8 F [2,7 mm])

—f

Componente assemblato come unita posizionatore

Nota: il raddrizzatore per pigtail (ove pertinente) scorre senza
difficolta sullo stent ureterale (prima prossimalmente, quindi
distalmente) raddrizzando il pigtail e facilitando I'introduzione della
cannula irrigidente flessibile e/o del filoguida. Dopo I'assemblaggio il
raddrizzatore per pigtail viene rimosso.

B. Inserire I'estremita flessibile del filoguida nel cistoscopio e farla
passare attraverso l'uretere fino alla pelvi renale.

C. Assicurarsi che il rivestimento sia stato attivato (vedere “Prima del
posizionamento”).

D. Fare passare la punta affusolata dello stent sul filoguida e attraverso
il cistoscopio, avvalendosi dell'aiuto di un assistente per mantenere il
filoguida in posizione.

E. Fare avanzare lo stent nell'uretere con I'ausilio del posizionatore
fino a quando la fascia nera non si trova in corrispondenza dell’ostio
ureterale.

Nota: se lo stent viene inavvertitamente fatto avanzare troppo
nell'uretere, & possibile utilizzare il tubicino di recupero collegato per
retrarre delicatamente lo stent fino alla posizione corretta.

F. Tenere fermo il posizionatore e retrarre parzialmente il filoguida per
permettere la formazione della spirale renale nella pelvi renale.

G. Perimodellida8F (2,7 mm), retrarre la cannula irrigidente
flessibile e retrarre parzialmente il filoguida per permettere la
formazione della spirale renale nella pelvi renale.

Opzione 1: se non & necessario mantenere la linea di recupero

in posizione per rimuovere lo stent, afferrare il nodo della linea e
tagliare uno dei capi. Tenere fermo il nodo e tirare delicatamente la
linea di recupero per rimuoverla, mantenendo in posizione lo stent
mediante il posizionatore e il filoguida. Confermare la posizione dello
stent, retrarre il filoguida e quindi il posizionatore.

Opzione 2: per utilizzare la linea di recupero per la rimozione senza
dover ricorrere a una seconda procedura di cistoscopia, rimuovere
il filoguida tenendo fermo lo stent mediante il posizionatore. Quindi
retrarre il posizionatore lasciando la linea di recupero in posizione.
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Tecnica di posizi per g

A. Creare un accesso alla pelvi renale interessata mediante un set di
accesso percutaneo.

B. Introdurre I'estremita flessibile del filoguida nell’uretere fino alla
vescica.

C. Far passare un catetere ureterale a estremita aperta adeguato sul
filoguida per confermare I'ingresso nella vescica. A questo punto puo
risultare utile posizionare una guaina semirigida di dimensioni adatte
nel sito di accesso.

D. Assemblare lo stent e il posizionatore sul filoguida.

E. Infilare la punta affusolata dello stent sul filoguida e fare avanzare
lo stent nell’uretere con il posizionatore. Se il posizionamento finale
dello stent non é soddisfacente, é possibile recuperarlo mediante il
tubicino di recupero collegato allo stent.

F. Verificare che la spirale inferiore si trovi nella vescica e quella
superiore sia posizionata nella pelvi renale. Per rimuovere il tubicino
direcupero, afferrare il nodo, tagliare un capo e tirare delicatamente
il tubicino di recupero tenendo fermo il nodo. Rimuovere quindi il
filoguida e la cannula irrigidente, tenendo fermo lo stent mediante il
posizionatore. A questo punto, se si desidera mantenere I'accesso
temporaneo per il drenaggio percutaneo in nefrostomia, introdurre un
filoguida a J adatto attraverso il posizionatore.

OPZIONI DELLA LINEA DI RECUPERO
A. POSIZIONAMENTO DELLO STENT

Dopo il posizionamento dello stent, tenere fermo il nodo della
linea di recupero e tagliare un capo. Tenere fermo il nodo e tirare
delicatamente la linea di recupero per rimuoverlo, mantenendo in
posizione lo stent mediante il posizionatore e il filoguida.

B. RIMOZIONE DELLO STENT

Puo essere utilizzato in seguito per la rimozione dello stent. Per
evitare possibili incrostazioni della linea di recupero, e sconsigliato
I'impianto di stent a lungo termine per un periodo superiore a
quattordici (14) giorni.

C. POSSIBILITA DI TAGLIO

La linea di recupero puo essere tagliata prima del posizionamento
dello stent. Per rimuovere la linea di recupero, afferrare il nodo,
tagliare un capo e tirare delicatamente la linea di recupero tenendo
fermo il nodo.

Per tutte le opzioni: rimuovere lo stent attenendosi alla procedura tecnica
standard.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento &
stato progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite
nella presente, siano esse esplicite o |mp||c|te al sensi d| Iegge 0
altrimenti, compresa, in modo non
di commerciabilita o idoneita a uno scopo partlcolare Le condlzmnl di
trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento,
nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
agli interventi chirurgici e altri elementi al di Ia del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo
impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia ¢ limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC

non si alcuna resp bilita per i riutilizzati, ritrattati
o risterilizzati e non offre alcuna g ia, né implicita né li
inclusa, in modo non limitativo, ogni g; ia di uuulllta odi

a a scopo particolare, per tali
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Percuflex” Plus

Ureterstent met HydroPlus™
coating

en
Percuflex”

Ureterstent

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel
slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces
en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele
barriére is beschadigd. Neem contact op met uw Boston Scientific-
vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het
defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan
resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging
van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De ureterstent bestaat uit een ureterstent met daaraan bevestigd een
ophaallijn (hechtdraad), een stentplaatser en een pigtailstrekker (indien
van toepassing).

De ureterstent is een steriel wegwerphulpmiddel voor eenmalig gebruik
voor interne drainage van de nieren naar de blaas.

Inhoud

De ureterstent bevat, indien deze is verpakt als set, de ureterstent, de
stentplaatser, een voerdraad en eventueel een Axxcess™ -ureterkatheter.

De stent is MRI-veilig.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ureterstent is bedoeld om de drainage van de nieren naar de blaas te
vergemakkelijken via plaatsing onder endoscopie of fluorescopie door
een hiervoor opgeleide arts.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van ureterstents moet opnieuw worden overwogen indien een
van de hieronder vermelde situaties van toepassing is:

* patiénten voor wie de operatie is gecontra-indiceerd
« onverklaarde hematurie
* niet-verholpen ureteravulsie

WAARSCHUWINGEN

Geen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

Opmerking: Indien de ophaallijn aan de stent bevestigd blijft, mag de
ophaallijn niet langer dan veertien (14) dagen geimplanteerd blijven,
om mogelijke korstvorming op de ophaallijn te voorkomen.

1. Uitsluitend aanbevolen voor eenmalig gebruik.

2. Het buigen of knikken tijdens of voér de plaatsing kan de integriteit
van de stent schaden.
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3. STOP als er tijdens het opvoeren of terugtrekken van de stent
weerstand voelbaar is. Ga pas verder als de oorzaak van de
weerstand is vastgesteld en de vereiste maatregelen zijn genomen.

4. Periodiek radiografisch, isotopisch of cystoscopisch onderzoek
wordt aanbevolen voor de beoordeling van de doelmatigheid van de
stent en de controle op eventuele complicaties.

Opmerking: indien langetermijngebruik is geindiceerd, wordt een
verblijfsperiode voor de stent (zonder ophaallijn) van langer dan
365 dagen* afgeraden. Deze stent moet uiterlijk op de negentigste
dag na plaatsing door de arts worden beoordeeld.

*Biocompatibiliteitsgegevens beschikbaar.
5. Stents zijn niet bestemd als permanente implantaten.

6. Deze aanbevelingen zijn uitsluitend bedoeld als begeleidende
opmerkingen bij het gebruik van deze set. Het inbrengen van een
ureterstent mag niet worden uitgevoerd zonder grondige kennis van
de indicaties, technieken en risico’s van de ingreep. De hieronder
verstrekte literatuurverwijzingen bieden een uitgebreid overzicht van
het onderwerp met betrekking tot het inbrengen van ureterstents over
een eerder geplaatste voerdraad.

COMPLICATIES

Complicaties in verband met retrograde of anterograde geplaatste
ureterverblijfsstents omvatten onder andere: reflux/maagzweer
(bijv. ureterreflux); occlusie/verstopping (bijv. katheter, stent); migratie
(bijv. losraken); hemorragie; infectie (bijv. sepsis, peritonitis, infectie
van de urinewegen); perforatie (bijv. blaas, ureter, nieren, nierbekken);
extravasatie;  korstvorming; verlies van nierfunctie; oedeem;
urineproblemen (bijv. frequentie, aandrang, incontinentie, dysurie,
nycturie, hematurie); pijn/ongemak; stentfragmentatie; fistelvorming;
hydronefrose; steenvorming; weefselschade; erosie.

LEVERING

De ureterstent wordt geleverd in een verzegeld zakje en is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik.

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. Niet gebruiken als
de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

Hanteren en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Gebruik eerst de oude voorraad zodat de
producten voor de vervaldatum op de verpakking worden gebruikt.

BEDIENINGSINSTRUCTIES

Voorwaarden voor plaatsing

1. Hetopvangsysteem van de nieren dient te worden gevisualiseerd via
intraveneuze, retrograde of anterograde pyelografie.

2. Erdient een stentvan de juiste lengte beschikbaar te zijn. In het
ideale geval bevindt de bovenste spiraal zich in het nierbekken,
terwijl de onderste spiraal zich opnieuw kromt bij de ureteropening.

3. Voor een nauwkeuriger regelen van de positie van de stent wordt
fluorescopie aanbevolen. U kunt echter ook gewone radiografie
gebruiken.

Volg voor Percuflex™ Plus-ureterstents vooraf d aan de pl g
de volgende aanwijzingen:
Vooraf d aan de plaatsing: week de stent minimaal 30 seconden in

steriel water of zoutoplossing om de coating te activeren. Houd de stent
vochtig tijdens plaatsing. Gebruik indien nodig een vochtig gaasje om de
stent tijdens plaatsing te hanteren. Veeg de stent niet af met een droog
gaasje of oplosmiddelen, aangezien dit de coating kan beschadigen.

Opmerking: Verwijder voor plaatsing de buitenhuls van de nierspiraal en
werp de huls weg.

Opmerking: De huls moeten worden verwijderd voordat u probeert aan
de ophaallijn te trekken. De hechtdraad kan anders vast komen te zitten
op de nierspiraal wanneer deze door de huls heen wordt getrokken en in
bepaalde gevallen kan de stent scheuren of knikken.
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/hs verwijderen verwijder en plaats
en wegwerpen de pigtailstrekker
(behalve 4,8 F[1,6 mm]) over de spiraal heen
(waar van toepassing)

voor plaatsing met voerdraad

dterhnial

q
—voerdr

A. Monteer het stentsysteem. Controleer de montage van de stent.

stent

ophaallijn (hechtdraad) @

pigtailstrekker
———

plaatser

als één geheel gemonteerd (op 8 F)

microstabilisator

flexibele versteviger (alleen van toepassing op 8 F [2,7 mm])

—f

component gemonteerd als plaatsereenheid

Opmerking: De pigtailstrekker (indien van toepassing) schuift
eenvoudig over de ureterstent (eerst proximaal, daarna distaal),
waardoor de pigtail wordt rechtgetrokken en de flexibele versteviger
en/of de voerdraad gemakkelijker kan worden ingebracht. Na
constructie wordt de pigtailstrekker verwijderd.

B. Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad in de cystoscoop in en
voer deze door de ureter het nierbekken in.

C. Zorg ervoor dat de stentcoating is geactiveerd (zie “Voorafgaand aan
de plaatsing”).

D. Voer de conische tip van de stent op over de voerdraad en door de
cystoscoop heen terwijl een assistent de voerdraad op zijn plaats houdt.

E. Voer de stent met de plaatser op in de ureter totdat de zwarte band zich
bij de opening van de ureter bevindt.

Opmerking: Als de stent onbedoeld te ver in de ureter wordt
opgevoerd, kan de bevestigde ophaallijn worden gebruikt om de stent
voorzichtig in de juiste positie omlaag te trekken.

F. Terwijl de plaatser op zijn plaats wordt gehouden, kan de voerdraad
gedeeltelijk worden teruggetrokken zodat de nierspiraal de juiste
vorm aanneemt in het nierbekken.

G. Trek bij modellen van 8 F (2,7 mm) de flexibele versteviger terug
en trek de voerdraad gedeeltelijk terug zodat de nierspiraal de
juiste vorm aanneemt in het nierbekken.

Optie 1: als een ophaallijn niet gewenst is om de stent later te kunnen
verwijderen, pak dan de knoop van de ophaallijn beet en knip een
van de strengen door. Houd de knoop voorzichtig vast, handhaaf de
stentpositie met de plaatser en voerdraad en trek voorzichtig aan de
ophaallijn om deze te verwijderen. Bevestig de stentpositie en trek de
voerdraad en tot slot de plaatser terug.

Optie 2: om een ophaallijn te verwijderen zonder tweede
cystoscopische procedure te hoeven toepassen, verwijdert u de
voerdraad terwijl u de stentpositie handhaaft met de plaatser. Trek
vervolgens voorzichter de plaatser terug terwijl u de ophaallijn op zijn
plaats houdt.
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A. Verschaf toegang tot het betrokken nierbekken met behulp van een
percutane toegangsset.

B. Voer het flexibele uiteinde van de voerdraad omlaag door de ureter
de blaas in.

C. Voer de juiste ureterkatheter met open uiteinde over de voerdraad
om het binnengaan in de blaas te controleren. Het plaatsen van een
halfstarre huls van de juiste maat in de toegangslocatie is hierbij een
handig hulpmiddel.

D. Bevestig de stent en de plaatser op de voerdraad.

E. Voer de conische tip van de stent op over de voerdraad en voer de
stent met de plaatser op door de ureter. De aan de stent bevestigde
ophaallijn maakt terughalen mogelijk als de uiteindelijke plaatsing
niet volledig bevredigend is.

F. Controleer of de onderste spiraal zich in de blaas en de bovenste
spiraal zich in het nierbekken bevindt. Verwijder de ophaallijn door
de knoop vast te pakken, een van de strengen door te knippen en
vervolgens voorzichtig aan de ophaallijn te trekken terwijl u de
knoop blijft vasthouden. De voerdraad en de versteviger worden
vervolgens verwijderd en de stent wordt gestabiliseerd met de plaatser.
(Als tijdelijke percutane nefrostomie gewenst is, moet de juiste
J-draadgeleider op dit moment door de plaatser worden ingebracht.)

OPTIES OPHAALLIJN
A. DE STENT PLAATSEN

Pak na de stentplaatsing de knoop van de ophaallijn beet en knip één
streng door. Houd de knoop voorzichtig vast, handhaaf de stentpositie
met de plaatser en voerdraad en trek voorzichtig aan de ophaallijn om
deze te verwijderen.

B. DE STENT VERWIJDEREN

Kan worden gebruikt voor latere stentverwijdering. Niet aanbevolen
voor stents voor lange termijn die langer dan veertien (14) dagen
blijven zitten om mogelijke korstvorming op de ophaallijn te voorkomen.

C. KAN WORDEN AFGESNEDEN

De ophaallijn kan voor de stentplaatsing worden doorgeknipt.
Verwijder de ophaallijn door de knoop vast te pakken, een van de
strengen door te knippen en vervolgens voorzichtig aan de ophaallijn
te trekken terwijl u de knoop blijft vasthouden.

Voor alle opties geldt dat de stentvolgens de technische standaardprocedures
moet worden verwijderd.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet
worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van BSC vallen, zijn direct van invloed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van
dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, g ies van verk baarheid of
| id voor een bepaald doel.
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Percuflex” Plus

Stent Ureteral com
HydroPlus™ Revestimento

e
Percuflex”

Stent ureteral

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) so permite a venda deste dispositivo sob
receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por o6xido de etileno (EO). Nao
utilize se o selo de esterilizag@o estiver danificado. Se verificar a presenca
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da Boston
Scientific.

Apenas para uma (nica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte
do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
também acarretam o risco de contaminac&o do dispositivo e/ou o risco de
infeccdo no paciente ou infec¢@o cruzada incluindo mas n@o se limitando
a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro.
A contaminacdo do dispositivo pode causar leses, doenca ou a morte
do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Stent ureteral contém um stent ureteral com uma linha de extraccdo
(sutura) ligada, posicionador de stent e esticador de espiral (quando
aplicavel).

0 Stent Ureteral consiste num dispositivo descartavel, esterilizado e de
utilizagdo Unica que permite a drenagem interna do rim para a bexiga.

Conteiido

0 Stent Ureteral, se embalado como um conjunto, ird conter o stent
ureteral, posicionador de stent, um fio-guia e poderé conter um Cateter
Ureteral Axxcess™.

0 stent é seguro para RM.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 Stent Ureteral destina-se a facilitar a drenagem do rim para a bexiga
através da colocacao endoscopica ou fluoroscépica por um médico
especializado.

CONTRA-INDICACOES

A utilizacdo de stents ureterais deve ser reconsiderada se existirem as
seguintes condicdes:

* Candidato contra-indicado para cirurgia
* Hematuria inexplicada
* Avulsdo ureteral nao reparada.

ADVERTENCIAS

Nenhumas conhecidas.

PRECAUCOES

Nota: a fim de evitar uma possivel incrustac@o da linha de extraccao,
recomenda-se que o tempo de permanéncia ndo exceda os catorze
(14) dias, se a linha de extrac¢do permanecer ligada ao stent.
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1. Recomendado para uma nica utilizag&o.

2. Dobrar ou torcer o stent durante ou antes da colocagao pode
provocar danos na integridade do mesmo.

3. Se sentir resisténcia durante a introdug&o ou remocéo do stent,
PARE. N3o continue sem determinar primeiro a causa da resisténcia
e tomar as devidas medidas correctivas.

4. Recomenda-se a realizagao de exames radiograficos, isotopicos ou
cistoscopicos periddicos para avaliar a eficiéncia do stent e para
observar possiveis complicagdes.

Nota: quando é indicada uma utilizag&o a longo prazo, recomenda-
se que o tempo de permanéncia do stent (com a linha de extraccéo
removida) ndo exceda os 365 dias*. Este stent deve ser avaliado
pelo médico nos 90 dias apés a colocacéo.

*Dados de biocompatibilidade disponiveis em ficheiro.

5. Os stents nao foram concebidos para serem dispositivos de implante
permanentes.

6. Asrecomendacdes fornecidas destinam-se apenas a servir como um
guia bésico para a utilizacdo deste conjunto. A insercao de um stent
ureteral ndo deve ser efectuada sem um profundo conhecimento
das indicagdes, técnicas e riscos associados ao procedimento. As
referéncias abaixo fornecem uma descrigao geral sobre a insercéo
de um stent ureteral sobre um fio-guia pré-colocado.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis associados a stents ureterais permanentes
posicionados com técnica retrograda ou anterdgrada incluem, mas
nao se limitam a: refluxo geniturinario (por exemplo, refluxo ureteral);
oclusdo/obstrucéo (por exemplo, cateter, stent); migracéo (por exemplo,
desalojamento); hemorragia; infeccdo (por exemplo, sepse, peritonite,
infeccdo no tracto urinario); perfurac@o (por exemplo, bexiga, uréter, rim,
pélvis renal); extravasamento; incrustacdo; perda de funcao renal; edema;
sintomas urinarios (por exemplo, frequéncia, urgéncia, incontinéncia,
disuria, noctiria, hematdria); dores/desconforto; fragmentagdo do stent;
fistula; hidronefrose; formac@o de calculos; danos nos tecidos; erosao.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO
0 Stent Ureteral é fornecido numa bolsa selada e destina-se a uma Gnica
utilizagdo.

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize se a
etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Manuseio e Armazenamento

Guarde num local fresco, seco e escuro. Faca a rotagdo dos stocks
de forma que os produtos sejam utilizados antes do prazo de validade
indicado no rétulo da embalagem.

INSTRUCOES DE OPERACAO

Pré isitos para a

q
1. O sistema de colheita renal envolvido deve ser visualizado por via
intravenosa, pielografia retrograda ou anterograda.

2. Devera estar disponivel um stent com comprimento adequado.
Idealmente, a espiral superior devera manter-se na pélvis renal
enquanto a espiral inferior se recurva no orificio ureteral.

3. Recomenda-se a fluoroscopia para um controlo mais preciso da
colocac@o do stent, contudo, pode ser utilizada radiografia padrao.

Para Stents Ureterais Percuflex™ Plus, siga estas instrucdes antes
da colocacédo:

Antes da colocacao: para activar o revestimento, mergulhe o stent em
solucdo salina ou agua esterilizada durante, pelo menos, 30 segundos.
Mantenha o stent himido durante a colocacao. Utilize uma tira de gaze
himida para manusear o stent durante a colocacao, se necessario. Nao
limpe o stent com gaze seca ou quaisquer solventes, uma vez que pode
danificar o revestimento.

Nota: antes da colocac@o do stent, retire e deite fora o tubo da espiral
no rim.

Nota: o tubo pode ser removido antes de qualquer tentativa de tentar
puxar a linha de extraccao. Caso contrario, a linha pode ficar presa na
espiral renal @ medida que é puxada através do tubo e, em alguns casos,
pode rasgar ou dobrar o stent.
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¥ 1
/ Retirar e deitar Remover e posicionar
fora o tubo o esticador de espiral
(excepto o modelo de sobre a espiral
4.8 F[1,6 mm]) (quando aplicavel)
Técnicas R jadas para Col do com Fio-guia
Col ao Endoscaépica Retrograda — Técnica com Fio-guia:

A. Monte o sistema de stent. Verifique a montagem do stent.

Stent

Linha de extraccao (sutura) @

Esticador de espiral
———

Posicionador

Montado como uma unidade (para o modelo de 8 F)

Micro estabilizador

Endurecedor flexivel (apenas aplicavel ao modelo de

\:8 8 F[2,7 mm])

Componente montado como uma unidade do posicionador

Nota: o endireitador de espiral (quando aplicavel) desliza facilmente
sobre o stent ureteral (primeiro proximalmente e depois distalmente)
endireitando a espiral e facilitando a introdug@o do endurecedor
flexivel e/ou do fio-guia. O endireitador de espiral é retirado apds a
montagem.

B. Introduza a extremidade flexivel do fio-guia no cistoscépio e passe
para cima pelo uréter, para dentro da pélvis renal.

C. Certifique-se de que o revestimento esta activado (consulte “Antes
da Colocag@o”).

D. Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia e através do cistoscopio,
enquanto um assistente mantém o fio-guia no lugar.

E. Faca avancar o stent para cima no uréter com o posicionador até a
faixa negra ficar situada no orificio ureteral.

Nota: se o stent for inadvertidamente avancado demais no uréter, a
linha de extracc@o ligada pode ser utilizada para puxar suavemente o
stent para baixo, para a posic@o correcta.

F.  Enquanto mantém o posicionador no lugar, o fio-guia deve ser
parcialmente retirado para permitir a formacao da espiral renal na
pélvis renal.

G. Para os modelos de 8 F (2,7 mm), retire o endurecedor flexivel e,
em seguida, retire parcialmente o fio-guia de modo a permitir a
formacdo da espiral renal na pélvis renal.

Opcao n.° 1: se nao pretender utilizar uma linha de extraccéo para a
subsequente remocao do stent, segure no né da linha de extrac¢ao
e corte um fio. Enquanto segura no né e mantendo a posi¢ao do
stent com o posicionador e o fio-guia, puxe cuidadosamente a linha
de extraccao para a remover. Confirme a posicao do stent, retire o
fio-guia e, em dltimo lugar, o posicionador.

Opcao n.° 2: para utilizar uma linha de extracc@o para remog@o sem
que seja necessario um segundo procedimento cistoscopico, retire o
fio-guia enquanto mantém a posicé@o do stent com o posicionador.
Em seguida, retire cuidadosamente o posicionador deixando a linha
de extraccao colocada.
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Técnica Percutanea de Colocacéo Anterdgrada:

A. Defina a entrada na pélvis renal envolvida utilizando um conjunto
para acesso percutaneo.

B. Passe a extremidade flexivel do fio-guia pelo uréter até a bexiga.

C. Passe o cateter ureteral de extremidade aberta apropriado sobre
o fio-guia para confirmar a entrada na bexiga. A colocagdo de uma
bainha semi-rigida, de tamanho apropriado, dentro do local de
acesso, € um complemento 0til nesta altura.

D. Monte o stent e o posicionador no fio-guia.

E. Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia e faga avancar o
stent pelo uréter com o posicionador. A linha de extraccao ligada ao
stent permite a recuperacgdo caso o posicionamento final ndo seja o
pretendido.

F. Confirme a presenca da espiral inferior na bexiga e da espiral superior
dentro da pélvis renal. Remova a linha de extracgao segurando o
nd, cortando um fio e puxando com cuidado a linha de extracgdo
sem largar o n6. Em seguida, o fio-guia e o endurecedor devem ser
removidos, estabilizando o stent com o posicionador. (Caso se pretenda
uma drenagem de nefrostomia percutdnea temporéria, introduza o
fio-guia em J apropriado através do posicionador nesta altura.)

OPGOES DA LINHA DE EXTRACCAQ
A. POSICIONAMENTO DO STENT

Apos a colocacao do stent, segure no nd da linha de extraccao e
corte um fio. Enquanto segura o né e mantendo a posig&o do stent
com o posicionador e o fio-guia, puxe cuidadosamente a linha de
extraccao para a remover.

B. REMOCAO DO STENT
Pode ser utilizada na subsequente remocao do stent. Para evitar uma
possivel incrustac@o da linha de extraccdo, ndo é recomendada a
permanéncia do stent durante mais de catorze (14) dias.

C. PODE SER CORTADA
Alinha de extraccdo pode ser cortada antes da colocacao do stent.
Remova a linha de extracgao segurando no n6, cortando um fio e
puxando com cuidado a linha de extracgao sem largar o né.

Em todas as opgdes, remova o stent de acordo com o procedimento técnico

padrao.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos
os cuidados devidos na concepgdo e fabrico deste instrumento. Esta
garantla suhsmul e exclul todas as outras aqui nao expressamente

li ou implicitas por forca de Ie| ou de qualquer
outra forma, |nc|u|ndo. mas ndo se limitando a, q
plici de comercializagdo ou adeq para fms especlflcns

0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo deste
instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente,
diagnéstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e outros assuntos fora
do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizag@o. A responsabilidade da BSC, de acordo com
esta garantia, limita-se a reparacdo ou substituicao deste instrumento e
a BSC nao se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da
utilizacdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigacdo ou
responsabllldade adicional em relagao a este instrumento. A BSC nao

bilidade relati a instr
reutilizados, reprocessados ou reesterlllzados e nao estabelece
qualsquer garantlas, plicitas ou implici luindo mas ndo se
lizagdo ou adeq para fins especificos, em
relacdo a estes instrumentos.
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For single use only. Do not reuse.

Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

N3o utilize se a embalagem estiver
danificada.

Magnetic Resonance Safe
Resonancia magnética, segura
Résonance magnétique - Sécurisé
Magnetresonanz, sicher
Risonanza magnetica — Sicura
MRI-veilig

Ressonéncia magnética - utilizacao
segura

Recommended Guidewire
Guia recomendada

Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filoguida consigliato
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia Recomendado

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Includes Positioner

Incluye el posicionador

Inclut un positionneur
EinschlieRlich Positioniervorrichtung
Include posizionatore

Inclusief plaatser

Inclui o Posicionador

Includes Metal Tip Positioner

Incluye posicionador con punta de metal
Inclut un positionneur & extrémité en
métal

EinschlieBlich Positioniervorrichtung mit
Metallspitze

Include posizionatore con punta in metallo
Inclusief positioneringshulpmiddel met
metalen tip

Inclui o Posicionador com Ponta de Metal
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Brazil
Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra

E EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Percuflex Plus

Mou4eToYHHUKOBBIH cTeHT ¢ mokpbiTHeM HydroPlus n
Percuflex

Mo4eTOUHNKOBBIN CTEHT

TOJIBKO IO NPEAIIMCAHHUIO BPAYA

BHuMaHue: B COOTBETCTBUHU ¢ (enepaibHbIM 3akoHonatensctBoM CHIA mpogaxka maHHOTO
U3JIeNUs pa3pelleHa TOJIbKO BpauaM MM 110 UX MPEIIUCAHUIO.

BHUMAHMUE!

Conepxkumoe ynakoBku noctasisiercs CTEPUJIBHBIM nocne crepunmnzanuu 3TUICHOKCUAOM
(90). 3ampemiaercss UCNONb30BaTh U3ZEIUE INPH MOBPEXKAECHUU CTepuibHOro Oapwepa. Ilpum
OoOHapy>KeHUH TOBPEKICHUNH HEOOXOAMMO CBS3AThCS C MPEACTaBHTENEM KoMmaHuu «bocToH
Caiienruduk» (Boston Scientific).

Tonpko Ui  OXHOKpaTHOro npuMeHeHHs. IloBTopHbIe ucHonb30BaHUE, 00paboTka U
cTepwinzanus 3anpeineHsl. [IoBTopHOe ncnosiabp3oBaHue, 00paboTKa WM CTEPUIU3ALMS MOTYT
HapyLIUTh KOHCTPYKTUBHYIO II€JIOCTHOCTh M3A€NUs U (UJIM) MOTYT NPUBECTH K BBIBEJCHHUIO
U3JeNIUsl U3 CTPOs, YTO, B CBOIO OuYepe]b, MOXKET HAaHECTH BpEJ 3J0POBBIO IMALMEHTa, CTAaTb
6one3nn wim cMeptu. [ToBTOpHOE HMCToNb30BaHKMe, 00pabOTKa WIIM CTEPHIIU3AINS MOTYT TaKkKe
CO3/1aTh PUCK 3arpsi3HEHUs H3Jenus U (WIM) OPUBECTH K WHOUIMPOBAHUIO MAIlMEHTa WIN
NEPEKPECTHON MH(EKIUU, B YACTHOCTH, Nepenaue MH(EKIMOHHOro(-bIX) 3a0osieBaHusA(-il) OT
OJIHOTO MAIMeHTa JApPYromy. 3arps3HEHUE HM3/AEIHs MOXKXET INPUBECTH K TpaBMe, OOJIE3HH WU
CMEpPTHU NalUeHTAa.

[Tocne ucnonb30BaHUS HEOOXOAUMO YTUIM3HPOBATh YCTPOWCTBO M YIAKOBKY B COOTBETCTBUU
HOpPMaMH YYPEXKJICHHS 3IPaBOOXPAHCHHS, AIMHUHUCTpANMM W (WIM) OPraHOB MECTHOTIO
caMOyIIpaBJICHUSL.

OIIMCAHUE U3JIEJIUA

JaHHblii KOMIUIEKT «MOYETOUHHKOBBIA CTEHT» COAECPKUT MOYETOYHHKOBBIA CTEHT C
MPUKPETJICHHOW HUTBIO IS U3BICUEHHUS, JepKaTellb CTEHTa W BBINPSMUTENb 3aBUTKA (TIpU
HEOOXOAUMOCTH).

MOYETOUHUKOBBIM CTEHT SBIISETCA CTEPUIIBHBIM H3JEIUMEM OJHOKPATHOIO NPUMEHEHHS,
00ecTeunBaroUM APEHAXK U3 TTOYEK B MOUEBOM MY3bIPh.

Copnepxanue

Ecnu uznenue «MoOYETOYHHKOBBIA CTEHT» YIAKOBAHO B BHUJIE€ KOMIUIEKTa, TO B €ro COCTaBE
OyIeT MOYETOYHUKOBBIN CTEHT, AepKaTelb CTEHTA, MPOBOJHUK U, BO3MOXHO, MOYETOYHHUKOBBIN
KareTep AXXcess.

CTeHT noiHOCTRIO coBMecTUM ¢ MPT.

HNPUMEHEHUE IO HASHAYEHHAIO / IOKA3AHUSA K IPUMEHEHHAIO
MoO4YEeTOYHUKOBBI CTEHT TMpeAHa3Ha4YeH Mg OOCCIEUEeHHs JpeHaka U3 IMOYeK B MOYEBOU
My3blph MyTEM YCTAaHOBKH KBaJU(UIMPOBAHHBIM BPauyoM TMOJ JHAOCKOMHMYECKUM WU
PEHTT€HOCKONTMYECKUM KOHTPOJIEM.

MPOTUBOIIOKA3AHUSA

[IpuMeHeHHe MOYETOYHHMKOBBIX CTEHTOB CJIEAYET MEpPecMOTPETh MPH HATUYUU CIETYIOLNX
YCJIOBUIA:

* MAIUEHT, KOTOPOMY NMPOTUBOINOKA3aHO XUPYPTUUYE€CKOEe BMEIIATENbCTRO;

* HEOObSICHUMAs reMaTypus;

¢ HETIOAAAr0AasACd JICUCHUIO MOYCTOYHUKOBAS aBYJILCHUS.
2
Yepnsrii (K) AE <5,0
«bocron CaiienTudux» (ronoBHoit Openn, mrabmon PIID 3 mroiima x 9 mroiiMOB, MeEXIYHapOAHAs BEpCHS,
91031819AA), PIID, I'b, Percuflex Plus u Percuflex, mexaynapoanas Bepcust, 91125109-01B



NPEAYNPEXIEHUA
HewusBecTHEI.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

IIpumeuanue: Bo n3z0exaHHe BO3MOXXKHOM MHKPYCTAllMM HUTU JUISl U3BJICUYEHHUS CPOK €€
npeObIBaHMS B OPTaHU3ME HE JIOJKEH MPEBbIIATh YeThlpHaauatu (14) nuei (B ToM ciiyyae,
€CJIM HUTH JJISl U3BJICUCHUS OCTABIIAETCS MPUKPEITICHHON K CTEHTY).

1. PexomeHayercs TOJBKO IJi OMHOKPATHOTO IPUMEHEHHUSI.

2. UW3rubanve wiM TEpeKpyYMBaHHE CTEHTA BO BPEMsl YCTAHOBKH WIIM TIEpe]] YCTAaHOBKOWM
MO>KET MPUBECTU K HAPYIICHUIO €TO LIEJIOCTHOCTH.

3. Ecmu BO BpeMs TpPOABMKCHHS WIM W3BICYCHHUS CTEHTa OyIeT YyBCTBOBAThHCS
conpotusnenue, Heooxoqumo OCTAHOBHUTBCS. He npopomxkaiiTe, moka mnpuyrdHa
COIIPOTHUBIICHUS HE Oy/I€T YCTAaHOBJICHA M YCTPAHEHA.

4. PexoMmeHayeTcsi TEPUOAMYECKHA MPOBOIAUTH paauorpadguueckoe, HM30TONUYECKOE U
[IUCTOCKOMMMYECKOE O0CIIeIOBaHUE CTEHTA JUISl OICHKU ero 3()()EKTHBHOCTH W BBHISBICHHUS
BO3MOJXKHBIX OCJIO)KHEHHUH.

I[IpuMeuyaHue: eciM TAIMEHTY IOKAa3aHO JOJTOCPOYHOE IPUMEHEHHE CTCHTa, BpEMs
Hp€6I)IBaHI/I$I CTCHTAa B OpraHU3MC IIAllMCHTA (HOCHG YAAJICHUA HUTH JIA I/I3BJI€‘~I€HI/I$I)
PEKOMEHJIyeTCSI OTPAaHUYHTh NEpuooM B 365 nHei™. Bpau nomkeH OLEHUTHh COCTOSIHHE
creHTa B TeueHue 90 AHel mocie ero yCTaHOBKHU.

* I[aHHI)IG 110 OMOCOBMECTHMOCTH IMPUBCACHLI B JOKYMCHTAIIMU HA U3ACIIUC.

o

CTeHThI He IpeTHa3HaYeHb! JJIs IOCTOSIHHOTO IPUMEHEHMSI B KAU€CTBE UMILIAHTATOB.

6. IlpuBeneHHblE pPEKOMEHAALMHU CIEAYEeT paccMaTpuBaTh TOJBKO B KauyeCTBE OCHOBHOI'O
PYKOBOJICTBA IO MCIIOJIb30BaHUIO JAHHOrO KoMIuleKkTa. He cnenyer mpuberaTs K BBEICHUIO
MOYETOYHUKOBOTO CTE€HTa 0€3 BCECTOPOHHETr0 NMOHUMAaHMS IMOKa3aHUM K MPUMEHEHHIO U
METOJMK IIPOBEIACHUS JAaHHOM IIpOLEeNypbl, a TaKXe CBA3AHHBIX C HEH pHUCKOB.
[TpuBeneHHbIE HUXKE CIPABOYHBbIE MaTepHallbl COJEpPKAT LIIMPOKUI 0030p TE€MBbl BBEJCHHUS
MOYETOYHMUKOBOI'O CTEHTA 110 3apaHee YCTAHOBICHHOMY IIPOBOJHUKY.

HEXEJIATEJIbHBIE SIBJIEHU S

HexenarenbHble SBIEHUS, CBS3aHHbIE C PETPOrPafHBIM MM AHTETPAJHBIM  CIIOCOOOM
MMIUTAHTAllMd MOYETOYHHUKOBBIX CTEHTOB BKJIIOYAIOT, cpeau mpouero: Pedirokc mouenonoBoit
(Hamp., MOYETOYHMKOBBIM pe(IIroKC); OKKIIO3Us/3aKymnopka (Hamp., Karerepa, CTEHTA);
Murpanusi (Hamp., CMEIEHHUE); KpPOBOM3NIUSHUE; HUH(EeKuus (Hamp., CENCcHC, IEePUTOHUT,
UHQEKIUsT MOYEBBIBOJAIMX IMyTel); mepdopanus (Hamp., MOUEBOrO Iy3bIpsi, MOUETOYHMKA,
MOYKH, TIOYEYHOH JIOXaHKH); SKCTPaBa3alvs; HHKPYCTALUS; TIOTEPS MMOYEYHON (PYHKIIUH; OTEK;
CHUMIITOMBI CO CTOPOHBI MOYEUCITYCKaHUs (Harp., yJalleHue, HEOTI0KHBIN M03bIB, HEIepyKaHHe,
IU3ypUs, HOKTYpHs, remarypus); Oosb/muckomdopt; ¢GparMeHTalusi CTEHTa; CBHUIIL;
THJIpOHEPPO3; KaMHEOOpa30BaHUE; MTOBPEKACHUE TKAHU; DPO3HSL.

®OPMA IIOCTABKH

MOYETOYHUKOBBIM CTEHT NOCTABISETCS B TE€PMETUYHOM IIAKETE€ W IPEIHA3HAYECH TOJBKO JUIS
OJIHOPA30BOI'0 UCIOIb30BAHUS.

3ampemaercss MCIOJIb30BaTh, €CIM YIMAKOBKA BCKPbITA WM IOBPEXAEHA. 3alpelaercs

HUCII0JIB30BaTh, €CJIM 3TUKCTKA HCIIOJIHAA UJIN Hepa36oqu/IBa;1.
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OOpauienne u XxpaHeHue

XpaHHUTh B IPOXJIATHOM, CYXOM U TeMHOM MecTe. [lepenaya HaTMUHBIX W3/ Ha peann3aliio
JIOJDKHA OCYIIECTBIISITHCS TAKMM 00pa3oM, 4TOOBI MCIONB30BaTh UX JIO JIaThl UCTEUCHHS CPOKA
TOJIHOCTH, yKa3aHHON Ha 3TUKETKE YIAKOBKH.

NHCTPYKIHMU 110 DKCIVIYATAIIUU

Heo0xonumble ycj10Bus nepe]l YCTAHOBKOM

1. VuacTByrouyto B Impolrecce 4aleyHO-JOXaHOUHY0 CUCTEMY CIIEAYeT BU3yaabHO U3YUUTh C
MOMOIIBI0 BHYTPUBEHHOM, PETPOTPpalHON MIIM aHTETPAJAHOMN Muenorpaduu.

2. B nHammuum pomkeH OBITh CTEHT MOAXOJAIEH UIMHBL. B nieanbHOM ciydae BepxHss
CHHpaJIb TOJDKHA OBITH BHYTPH IMOYEYHOM JIOXAHKH, a HIDKHSS CIHPaIb JOJDKHA 3aru0aThCs
B 00OpaTHOM HallpaBJICHUH BO3JI€ YCThb MOYETOUHHUKA.

3. Jlna Gonee TOYHOTO KOHTPOJIS yCTAHOBKH CTEHTa PEKOMEH]IyeTCsl PEHTI€HOCKOIIUS, OJTHAKO
MOJKET OBITh MCII0JIb30BaHa U CTaHAApTHAs paguorpadus.

Ilepen ycranoBkoil Mo4eTOYHUKOBBIX cTeHTOB Percuflex Plus BbInmosHuTe cieayrwommue
HHCTPYKUMM:

Ilepen ycTtaHoBKO#: /17151 aKTUBALMU OKPBITHS MIOIPY3UTE CTEHT B CTEPUIIN30BAHHYIO BOAY WIH
¢usnonoruueckuii pacrBop kak MHHMMYM Ha 30 cekyHJ. CTEHT JOJDKEH OCTaBaThCs
YBIQKHEHHBIM B TIpOLECCE YCTaHOBKH. Mcromb3yiiTe BIaKHYIO MapiieByl0 canerky s
00pabOTKM CTEHTa B MPOLIECCE €r0 YCTAaHOBKH, €CIU 3TO HeoOxoaumo. He mpotupaiite cTeHT
CyXxoll Mmapaeil wuiaM JI0ObIMM PACTBOPUTENSIMH, IIOCKOJBKY 3TO MOXET HPHUBECTH K
HOBPEXJICHUIO MOKPBITHS.

IIpumeuyanue: nepe yCTaHOBKOW CTEHTA YJIAJIIUTE M BRIOPOCUTE TPYOKY OT CIIUPAIU TTOYSYHOTO
KaTerepa.

IIpumeuanue: TpyOKy ciaenyeT yJaJluTh Nepe]l NONbITKOM MOTSHYTh 3a HUTh JUIsl U3BJIeueHus. B
IPOTUBHOM Clly4a€, HHUTb MOXET 3allelIUThCI 3a CIHUpajdb IIOYEUHOIO Karerepa Ipu
IPOTAaCKMBAHUU 4Yepe3 TPyOKy M, B HEKOTOPBIX CIy4asiX, MOXKET MOpBaTb WM MEPEKPYTUTh
CTEHT.

1

/ Remove and Remove and

Discard Tubing Position Pigtail

(Except 4.8F [1.6 mm)) Straightener Over Coil
(where applicable)

Remove and Discard Tubing (Except 4,8F [1,6 Yoarume u ewibpocume mpyéory (kpome 4,8F
mm]) [1,6 mm])
Remove and Position Pigtail Straightener Over [Tocre yoanenuss nomecmume @vlnpsmumens
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Coil (where applicable) 3a6UMKA HA CRUPATIL (MPU HEOOXOOUMOCTMU)

PexomenayeMblie crioco0bl YCTAHOBKH € MOMOIIbIO IPOBOIHUKA
Perporpaanblii cnocod 3H10CKONUYECKOH YCTAHOBKH € IOMOLIBLIO NPOBOAHUKA:
A. Co6opka cuctemsl cteHTa. [IpoBepbTe COOpOYHBINM KOMIUIEKT CTCHTA.

Stent
Retrieval Line (Suture) O
s .
=0

Pigtail Straightener

Positioner

Assembled as a Unit (for 8F)

Micro Stabilizer

Flexible Stiffener
{Only applicable to 8F {2.7mm)})

Component assembled
as a positioner unit

Stent Cmenm

Retrieval Line (Suture) Humbw ons uzeneuenust

Pigtail Straightener Boinpsimumens 3aeumka

Positioner Hepoicamens

Assembled as a Unit (for 8F) Coopxa 6 0ono yenoe (015 8F)

Micro Stabilizer Muxpocmabunuzamop

Flexible Stiffener (Only applicable to 8F l'ubkas owecmrxas kanions (npumensiemcs
(2,7mm) monvko Kk 8F (2,7 mm))

Component assembled as a positioner unit Cobpannwiil Komnorenm «/{epocamensy

IIpumeyanue: BbIIPSAMUTENb 3aBUTKAa (IPU  HEOOXOJUMOCTH) JIETKO  CKOJIB3UT IO
MOUYETOYHUKOBOMY CTEHTY (OT MPOKCUMAIBHOIO KOHIIA K JUCTAJIbHOMY), BBIIPSAMIISS 3aBUTOK U
oOieryass BBeJE€HHWE THOKOW JKECTKOW KaHIoMM W (WiaM) mnpoBogHuka. Ilocie cOopku
BBINPSAMUTENb 3aBUTKA CIIEYET yAaTUTh.

B. BcrasbTe rubkunii KOHCI MPOBOJHHWKA B HUCTOCKOIT U MPOBECANUTE €0 4€pPE3 MOUCTOUYHHK B
MIOYEYHYIO JIOXaHKY.
C. VYO6enutech, YTO MOKPHITHE CTEHTA aKTHBUPOBAHO (CMOTpuUTE paszen «[lepen ycTaHOBKOI»).
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[TpoBenuTe KOHMYECKHI HAKOHEUHUK CTEHTA IO MPOBOJAHMKY M 4Yepe3 LHCTOCKOI, IMOKa
ACCHCTEHT OYIET MOAAePKUBAThH MOJIOKECHHIE TPOBOTHHKA.

[IponBuraiite CTeHT BBEpX MO MOYETOYHHKY C MOMOIIbIO JepKaTelss 10 TeX IOop, MoKa
YyepHas M0JI0CKa He OyJIeT pacroioskeHa BO3Jie YCThsl MOUYETOYHHUKA.

IIpumedanue: eciu CTEHT ObUI HENPEIHAMEPEHHO MPOJBUHYT CIUIIKOM JAJIEKO BBEPX IO
MOYETOYHUKY, MOKHO MCIIOJIb30BaTh IPUKPEIUVIEHHYI0 HMUTh JJIsl W3BJICUEHHs, 4YTOOBI
AKKypaTHO OTTSHYTb CTEHT Ha3aJ] B HY’KHOE I10JI0’KEHUE.

YaepxuBas JaepKarelb Ha MECTe, YaCTHYHO OTTSHHUTE MPOBOIAHHMK, YTOOBI ITO3BOJHUTH
CIIUPAJIU MOYEUHOT0 KaTeTepa MPUHATh HYKHYIO (OpMY B IOUEYHON JIOXaHKE.

Huns mopeneit 8F (2,7 MM): OTTSIHUTE THOKYIO JKECTKYIO KAHIONIO U YaCTUYHO OTTSIHHUTE
MPOBOJAHMK, YTOOBI MO3BOJIUTH CHUPAIN MOYEYHOIO KaTeTepa MPUHATh HYKHYIO GopMmy B
[IO4YEYHOH JIOXAHKE.

Bapuant 1: ecnu ans mocieayromiero yJajieHusi CTeHTa HUTh ISl M3BJICUCHUS HE
noTpedyeTcs, BO3bMUTE Y3€ll HUTU B OOpPEXbTE OJHY HUTKY. Y I€p>KUBasi y3el, OCTOPOKHO
MOTSHUTE 32 HUTD JJI U3BJICYEHUSI, YTOOBI YIAIUTh CTEHT, MOAJACPKUBASI €r0 MOJ0KEHHUE C
MOMOIIBIO JIepKaTessl U MPOBOAHHUKA. Y OSAUBIINCEH B MPABUIBHOM PACIIONIOKEHUH CTEHTA,
U3BJIEKUTE IPOBOHHUK, a 3aTEM JI€pPKATEIb.

BapI/IaHT 2: 4TOOBI HCIIOJIB30BaTh HUTH JJIs1 U3BJICYCHUA oe3 H€O6XOIII/IMOCTI/I IIPOBCACHUA
BTOpOfI I_[I/ICTOCKOHH‘ICCKOI;'I npoucaypsl, yaaJaiuTe HNPOBOAHHUK, MOAACPIKUBASA ITOJIOKCHUC
CTCHTA C MOMOLIBIO ACPKATCIIA. 3arem OCTOPOIKHO H3BJICKUTC ACPIKATCIIb, OCTABUB HHTDH
JJIA U3BJICUCHUA Ha MCCTC.

Cnoco0 4pecKoKHON aHTErPaIHON YCTAHOBKU:

A.

B.

VYcraHoBUTE BXOJ B 33JCHCTBOBAHHYIO IIOYEYHYIO JIOXaHKY, MCIOJIb3ys Habop i
YPECKOXKHOI0 JOCTyTIA.

[TpoBenuTe ruOKMii KOHEI MPOBOJHUKA YEPE3 MOUETOUYHUK B MOUYEBOH IY3bIPb.

[TpoBeauTe MOAXOAANINI MOUYETOUHUKOBBIM KaTETEP C OTKPBHITHIM KOHIIOM IO ITPOBOJHHUKY,
yTOOBI O0ECreYnuTh BXOJ B MOUYEBOW My3blph. Ha manHoM sTame Oyaer uenecooOpa3zHO
YCTaHOBUTH B KaHAJI JOCTYIIA MTOJIYKECTKUI UHTPOABIOCEP COOTBETCTBYIOIIETO pasMepa.
VYcTaHOBHTE CTEHT U JAEpKaTeIb HAa IPOBOJHUK.

[TpoBeaquTe KOHMUYECKNN HAKOHEUHUK CTEHTA I10 NMPOBOJHUKY M MCIIOJIB3YWHTE AEpKaTeib
JUISL IPOJIBUYKEHUS] CTEHTa BHU3 IO MOYETOYHUKY. [Ipukpernienre HUTU A1 U3BIEUYEHUS K
CTEHTY JacT BO3MOXKHOCTb YIAlUTb CTEHT, €CIM HTOrOBOE PACIIOIOKEHHE OKaXEeTCs
HEYI0BJIETBOPUTEIIbHBIM.

VY6enutech, YTO HUKHAS CIIUPATIb HAXOAUTCS B MOYEBOM ITy3bIpE, & BEPXHSSA — B OYEUHOU
noxaHke. UToObl yJanuTh HUTH JUIS U3BJICUEHUSI, BO3BMUTE y3€J1, 00pEXKbTE OJHY HUTKY H,
yAEpKMBas y3€ll, aKKypaTHO MOTSHWTE 3a HUTh JUISl W3BJICYEHMs. 3aTeM yAAIAIOTCA
MPOBOJAHMK M KECTKasl KaHIOJS, CTEHT cTabunusupyercs ¢ nomoulbto aepxatens. (Ecmu
TpeOyeTcsi MPOBECTH BPEMEHHBIH UPECKOXKHBIM He(ppoCcTOMUYECKMH JIpeHaX, Ha TaHHOM
JTane BBEAUTE Yepes3 JeprKaTellb MOAXO0AIINI MPOBOIHUK ¢ J-00pa3HbIM HAKOHEYHUKOM. )

BAPUAHTBI JEVCTBUN C HUTHIO JJIsI U3BJIEYEHUSA

A.

PACITIOJIO’)KEHUE CTEHTA

[Tocne ycTaHOBKM CTEHTa BO3bMUTE y3€J]1 HUTH JUISl U3BJICUEHUS U OOPEXKbTE OJIHY HHTKY.
VYaepxuBasi y3en, OCTOPOXKHO HMOTSHUTE 3a HUTh JUIS M3BJICUEHHUS, YTOObI yJAIUTh CTEHT,
MOAJEPKUBAS €0 TOJIOKEHUE C IIOMOIIBIO JEPKATEINA U TPOBOAHUKA.
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B. YJIAJIEHUE CTEHTA
Moxer OBITh HCHOJB30BaHA JIsi MOCIEIYIOIIEro yJajleHus creHTa. Bo wn30exanue
BO3MOXXKHOM HMHKPYCTallUM HUTU JJs M3BJICUEHUS HE PEKOMEHAYeTCs MPOBOJIUTH
JIOJITOCPOYHOE CTEHTHUPOBAHUE, IIPEBBIIIAONIEE YeThIpHaAUATh (14) aHeil.

C. MOXET BbITb OTPE3AHA
Hutp 11a u3BiaeueHuss MOKHO oOpe3aTh Mepe]l yCTaHOBKOM cTeHTa. UTOObI yAanuTh HUTh
JUISL U3BJICUEHUS, BO3BMUTE Y3€J, 0OpEXKbTe OJHY HUTKY U, yAEpPKHUBas y3eJ, aKKypaTHO
IIOTSIHUTE 32 HUTH JJIsI U3BJICUCHMUS.

Kakoii Ob1 HU ObUl BBIOpaH BapuaHT ACUCTBHS, YAAISHUTE CTEHT B COOTBETCTBUU CO
CTaHJAPTHBIM TEXHUYECKUM PETJIAMEHTOM.

TFAPAHTUS

Kommanus «bocron Caiientudux Kopmopeiimm» («BCK») (Boston Scientific Corporation
(BSC)) rapantupyer, 4TO IpU MPOCSKTUPOBAHUH U TPOU3BOJCTBE JAHHOTO MHCTPYMEHTA OBLIH
HPUHATH! JOJKHBIE Mephl IpefocTopoxHOCTH. HacTosimasi rapaHTHs 3aMeHsieT M OTMeHsIeT
BCe JIpyrue TrapaHTHH, He M3JI0KeHHbIe B HACTOSIIEM /IOKYMeHTe, SIBHble WJIH
NnoJapasymeBaeMble M0 3aKOHY WJIM MHBIM CIIOCOOOM, BKJIKOYasi, IOMMMO MPOYero, Jiodbie
nojipasymMeBaeMble IrapaHTHH, KACAIOLIHeCs TOBAPHOI0 Ka4ecTBA WJM NPHUIOAHOCTH JJIsl
onpeneaeHHoi mean. OOpalieHre, XxpaHeHUe, OUUCTKA U CTePUIIU3aLMsl JaHHOIO UHCTPYMEHTA,
a TaKke apyrue (akTophl, CBSA3aHHBIC C MAIUEHTOM, TUArHO30M, JICYCHHEM, XUPYPTrUISCKUMHU
npolexypaMy U UHBIMU OOCTOSATENIbCTBAMH, HAXOASAIMMUCS BHE KOHTposisi komnaHnuu «bCK»y,
OKa3bIBAIOT HEMOCPEICTBEHHOE BIIMSHUE HA WHCTPYMEHT U PE3yJbTaThl €ro HCIOJIb30BAHUU.
Ob6s3arensctBa komnanuu «bCK» mo naHHOW rapaHTUM OrpaHUYMBAIOTCS PEMOHTOM HWIIU
3aMeHOM JaHHoro uHctpymeHTta. Komnanus «BbCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a JIIOObIE
00OYHbBIE WJIN KOCBEHHbIE YOBITKH, YLIEpO MM PAacXOAbl, IPSIMO MJIM KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C
UCIOJIb30BaHWEM JaHHoro wuHctpymeHta. Kommnanus «bCK» He Oeper Ha cebd u He
YIOJHOMOYMBAET Kakoe Obl TO HU ObUIO JUIO OpaTh Ha cedsl OT ee UMEHU JII00ble ApYrue Wiu
JIOTIONTHUTETIbHBIE 00513aTENIbCTBA MJIM OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3U C JAHHBIM HMHCTPYMEHTOM.
Kovnannsa «bCK» He HeceT HHKaKoOil OTBeTCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO HCIOJIb30BaHHbIE,
NOBTOPHO 00pa0oTaHHbIe MJIH TOBTOPHO CTePWIN30BaHHbIe HWHCTPYMEHTbI M He
NpeJoCTaB/AseT B OTHOIIEHMH TAKHX HHCTPYMEHTOB HHMKAKHMX SIBHBIX MJIH
noapasymMeBaeMbIX TapaHTHil, BKJ/JIKYasi, INOMHMMO T@IpPO4Yero, TrapaHTHM TOBApPHOIO
COCTOSIHUSI U IPUTOJHOCTH VISl JOCTHKEHHsI JII000H KOHKPETHOM 1eJIH.
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Howmep no katanory.
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CM. MHCTPYKIHIO MO0 IPUMEHEHHUIO.

=

Coneprxanue.

YnonnomoueHHsIN npeacrasurens B EC.

m
o

X
m
o

OdunranbHBIA TPOU3BOAUTEIb.

[TapTus.

YnakoBka, moJijiexaiiasi BTOpH4HOM nepepadoTke.

CpoOK TroJTHOCTH.

@

AJlpec aBCTpAIIMUCKOTO CIIOHCOpA.

AUS

KoHTtakTHOE U110 B APreHTHHE.
ARG

KonrakTtHoe nuno B bpazwimn.
BRA

Tonpko mis OIHOPA30BOTO UCITOJIb30BAHUA. He ucnonp3oBath TIOBTOPHO.

He crepunn3zoBats MOBTOPHO.

He HCII0JIB30BATh, €CJIM YIIAKOBKA IMOBPEIKACHA.

Wznenuss  Ge3omacHbl  NMpPU  MPOBEJCHMM  MarHUTHO-PE30HAHCHOM
ToMorpaduu.

1@ G

Pexomenayemslii TPOBOTHHUK.

(rp}
_—

CTepI/IHI/ISOBaHO OTUICHOKCHIOM.

ISTERILE EO

Bxurouaet aepxarens.

PO

&
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PO

O Bkirrouaer nepikaresb ¢ METAUIMYECKUM HAKOHEYHUKOM.
[
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BRA KonrtakTHoe 1uno B Bpasuiun

JJ1s1 mosrydeHusi KOHTAKTHON nH(popmanun komnannu «bocton Caitentuduk 10 bpazun
JItna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npoiigure no ccblike
www.bostonscientific.com/bra

I EC I REP YnoanoMoveHHblil npeacraBuresb B EC

«bocron Caiientudux Jumuren» (Boston Scientific Limited)
Baaan6put busnec Iapk I'onysit UPJIAHAUS (Ballybrit Business Park Galway
IRELAND)

AUS AJZIpec aBCTPAIHIICKOro CrioHcopa

«bocron Caiientudux (Ascrpaaus) IIru JIta» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
a/s1 332 BOTAHM, Hosslii FO:xxub1il Yaabce, 1455 ABcTpanus

Tenedon 6ecniiaTnoii sunuu 1800 676 133

®akc oecniiaTHoit suauu 1800 836 666

KoHnTakTHOE JINII0 B APreHTUHe

JL1s1 osiy4eHus1 KOHTAKTHOM nHpopMmanuu komnanum «bocron CalienTuGUK ApreHTHHA
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiiaute no ccoliike www.bostonscientific.com/arg

‘ O¢puumnaabHbIi IPOU3BOAUTEb

«bocron CaiienTudux Kopnopeiimn» (Boston Scientific Corporation)

300 bocton CaiienTuduk Yaii

r. Maas6opo, Maccauycerc, 01752, CILIA (300 Boston Scientific Way Marlborough, MA
01752 USA)

Cay:x0a padotbl ¢ kanentamu B CLIA 888-272-1001

He ncnonb3oBarth, €C/iM YIAKOBKA MOBPEKICHA.
YnakoBka, noajieskamas BTOPU4YHOM nmepepadorTke.

C€2797

© 2019r., Kowmmanus «bocron Caiteatuduk Kopropeiimn» wunm ee Jo4YepHHE W
aCCOIMMPOBAHHBIC TIPEANPUATHS. Bee mpaBa 3amuimeHsl.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Contour, Global, 91125110-01B

Contour™

Soft Percuflex™ Stent
with HydroPlus™ Coating

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not
use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston
Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Ureteral Stent contains a ureteral stent with attached retrieval line
(suture), stent positioner, and pigtail straightener (where applicable).

The Ureteral Stent is a sterile, single use, disposable device that allows
internal drainage from the kidney to the bladder.

Contents

The Ureteral Stent, if packaged as a set, will contain the ureteral stent, stent
positioner, a guidewire and may contain an Axxcess™ Ureteral Catheter.

The stent is MR safe.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Ureteral Stent is intended to facilitate drainage from the kidney
to the bladder via placement endoscopically or fluoroscopically by a
trained physician.

CONTRAINDICATIONS

The use of ureteral stents should be reconsidered if the following
conditions exist:

¢ Contra-indicated surgical candidate
¢ Unexplained hematuria
* Unrepaired ureteral avulsion.

WARNINGS

None known.

PRECAUTIONS

Note: To avoid possible retrieval line encrustation, it is recommended that
indwelling time not exceed fourteen (14) days if the retrieval line is left
attached to the stent.

1. Recommended for one time use only.

2. Bending or kinking during or prior to placement could damage the
integrity of the stent.

3. Ifresistance is encountered during advancement or withdrawal of
the stent, STOP. Do not continue without first determining the cause
of the resistance and taking remedial action.

4. Periodic radiographic, isotopic or cystoscopic examinations are
recommended to evaluate stent efficiency and to observe for
possible complications.

Black (K) AE <5.0



Note: Where long-term use is indicated, it is recommended that
indwelling time for stent (with retrieval line removed) not exceed
365 days*. This stent should be evaluated by the physician on or
before 90 days postplacement.

*Biocompatibility data on file.
5. Stents are not intended to be permanent implant devices.

6. The recommendations given are meant to serve only as a basic guide
to the utilization of this set. The insertion of a ureteral stent should not
be undertaken without comprehensive knowledge of the indications,
techniques and risks of the procedure. The references given below
provide a broad overview of the subject of ureteral stent insertion
over a preplaced guidewire.

ADVERSE EVENTS

Adverse events associated with retrograde or antegrade positioned
indwelling ureteral stents include but are not limited to: Reflux-GU
(e.g. ureteral reflux); Occlusion/Qbstruction (e.g. catheter, stent); Migration
(e.g. dislodgement); Hemorrhage; Infection (e.g. sepsis, peritonitis, urinary
tract infection); Perforation (e.g. bladder, ureter, kidney, renal pelvis);
Extravasation; Encrustation; Loss of renal function; Edema; Urinary
symptoms (e.g. frequency, urgency, incontinence, dysuria, nocturia,
hematuria); Pain/discomfort; Stent fragmentation; Fistula; Hydronephrosis;
Stone formation; Tissue damage; Erosion.

HOW SUPPLIED

The Ureteral Stent is supplied in a sealed pouch and intended for single
use only.

Do not use if package is opened or damaged. Do not use if labeling is
incomplete or illegible.

Handling and Storage

Store in a cool, dry, dark place. Rotate inventory so that products are used
prior to the expiration date on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Placement Prerequisites

1. The renal collecting system should be visualized via intravenous,
retrograde or antegrade pyelography.

2. Astent of proper length should be available. Ideally, the upper coil
should lie within the renal pelvis while the lower coil recurves at the
ureteral orifice.

3. Fluoroscopy is recommended for more precise control of stent
placement, however, standard radiography may be used.

For Contour™ Ureteral Stents follow these instructions prior to placement:

Prior to placement: To activate the coating, soak the stent in sterile water

or saline for at least 30 seconds. Keep the stent wet during placement. Use

a wet gauze pad to handle the stent during placement if necessary. Do

not wipe stent with dry gauze or any solvents as it may damage coating.

Note: Prior to stent placement, remove and discard tubing from the
kidney coil.

Note: The tube should be removed prior to attempting to pull on the
retrieval line. Otherwise the line could become caught on the renal coil
as itis being pulled through the tube and in some instances can tear or
kink the stent.

/ Remove and Remove and

Discard Tubing Position Pigtail

(Except 4.8F [1.6 mm]) Straightener Qver Coil
(where applicable)
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A. Assemble stent system. Check the stent assembly.

Stent

Retrieval Line (Suture) @

Pigtail Straightener
———

Positioner

Assembled as a Unit (for 8F)

Micro Stabilizer

Flexible Stiffener

\:G (Only applicable to 8F (2.7mm)

Component assembled

B as a positioner unit

Note: Pigtail straightener (where applicable) slides easily over
ureteral stent (first proximally, second distally) straightening out
the pigtail and facilitating introduction of flexible stiffener and/or
guidewire. After assembly, pigtail straightener is removed.

B. Insertflexible end of the guidewire into cystoscope and pass up
ureter into renal pelvis.

C. Ensure stent coating is activated (see “Prior To Placement”).

D. Pass the tapered tip of the stent over the guidewire and through
cystoscope while assistant maintains guidewire position.

E. Advance stent up ureter with positioner until the black band is located
at the ureteral orifice.

Note: If the stent is inadvertently advanced too far up the ureter, the
attached retrieval line may be used to gently pull the stent back down
to proper position.

F. While maintaining positioner in place, partially withdraw the
guidewire allowing the renal coil to form in the renal pelvis.

G For 8F (2.7mm) models withdraw the flexible stiffener and partially
withdraw the guidewire allowing the renal coil to form in the
renal pelvis.

Option #1: If a retrieval line is not desired for subsequent stent
removal, hold the knot of the retrieval line and cut one strand.
While holding the knot, gently pull on the retrieval line to remove,
maintaining stent position with positioner and guidewire. Confirm
stent position, withdraw guidewire and then positioner.

Option #2: To use a retrieval line for removal without the need for a
second cystoscopic procedure, remove guidewire while maintaining
stent position with positioner. Then carefully withdraw the positioner
leaving the retrieval line in place.

P A o Pl Tock
g r 1

A. Establish entry into involved renal pelvis using a percutaneous
access set.

B. Pass flexible end of guidewire down ureter into bladder.

C. Pass appropriate open end ureteral catheter over guidewire to
confirm entrance into bladder. Placement of a semi-rigid sheath, of
appropriate size, into the access site is a useful adjunct at this point.

D. Assemble stent and positioner onto the guidewire.

E. Pass the tapered tip of the stent over the guidewire and advance
stent down ureter with positioner. The retrieval line attached to the
stent allows for recovery if final positioning is unsatisfactory.
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F. Confirm lower coil to be in bladder and upper coil within renal pelvis.
Remove retrieval line by holding the knot, cutting one strand, and
while holding the knot, gently pull on the retrieval line. The guidewire
and stiffener are then removed, stabilizing the stent with positioner.
(If temporary percutaneous nephrostomy drainage is desired, insert
appropriate J-wire guide through positioner at this point.)

RETRIEVAL LINE OPTIONS
A. STENT POSITIONING

After stent placement, hold the knot of the retrieval line and cut one

strand. While holding the knot, gently pull on the retrieval line to

remove, maintaining stent position with positioner and guidewire.
B. STENT REMOVAL

May be used for subsequent stent removal. To avoid possible retrieval
line encrustation not recommended for long term stenting exceeding
fourteen (14) days.

C. MAY BE CUT OFF

Retrieval line may be cut prior to stent placement. Remove retrieval
line by holding the knot, cutting one strand, and while holding the
knot, gently pull on the retrieval line.

For all options, remove stent in accordance with standard technical
procedure.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care
has been used in the design and manufacture of this instrument. This
warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly
set forth herein, whether express or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other matters beyond BSC's control directly affect the instrument and
the results obtained from its use. BSC's obligation under this warranty
is limited to the repair or replacement of this instrument and BSC shall
not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this instrument. BSC neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or
additional liability or responsibility in connection with this instrument. BSC
assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or
resterilized and makes no i p or implied, including but
not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with
respect to such instruments.
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Contour™

Stent flexible Percuflex™
con revestimiento HydroPlus™

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la
venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafos, llamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su
vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también
crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El stent ureteral contiene un stent ureteral con una via de extraccion
(sutura) acoplada, un posicionador de stenty un enderezador de espiral
(cuando sea aplicable).

El stent ureteral es un dispositivo estéril, desechable y de un solo uso que
permite el drenaje interno desde el rifién hasta la vejiga.

Contenido

El stent ureteral, si estd envasado como un juego, contendrd un stent
ureteral, un posicionador de stent, una guia y puede contener un catéter
ureteral Axxcess™.

El stent es seguro para las exploraciones con RM.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El stent ureteral esta indicado para facilitar el drenaje desde el rifién a
la vejiga a través de su colocacién mediante endoscopia o fluoroscopia
por parte de un médico formado.

CONTRAINDICACIONES

Debera reconsiderarse el uso de stents ureterales en caso de que se den
las condiciones siguientes:

* Candidato quirdrgico contraindicado
¢ Hematuria criptégena
e Avulsion ureteral sin reparar

ADVERTENCIAS

No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

Nota: para evitar la posible incrustacion de la via de extraccion, se
recomienda que el tiempo de permanencia no supere los catorce (14) dias
si se deja la via de extraccion acoplada al stent.

1. Recomendado Ginicamente para un solo uso.

2. Sidobla o enrosca el stent con anterioridad o durante la
implantacion, podra poner en peligro la integridad del stent.

3. Siencuentra resistencia durante la implantacion o la extraccion del
stent, DETENGA EL PROCESO. No prosiga sin antes determinar la
causa de tal resistencia y sin tomar las medidas oportunas.

4. Se recomienda realizar exdmenes citoscopicos, isotépicos o
radiograficos periodicos para evaluar la eficacia del stenty para
observar las posibles complicaciones.
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Nota: cuando esté indicado el uso a largo plazo, se recomienda
que el tiempo de permanencia del stent (sin via de extraccion) no
supere los 365 dias*. El médico debe evaluar este stent a los 90 dias
de la colocacion, o antes.

*Datos de biocompatibilidad en archivo.

5. Los stents no estan indicados para emplearse como dispositivos de
implante permanente.

6. Lasrecomendaciones se ofrecen solamente a modo de guia basica
para la utilizacion de este juego. Para introducir un stent ureteral es
indispensable conocer a fondo las indicaciones, técnicas y riesgos
de dicho procedimiento. Las referencias indicadas a continuacion
proporcionan una amplia informacion sobre la insercion del stent
ureteral a través de una guia previamente colocada.

EPISODIOS ADVERSOS

Los episodios adversos asociados a los stents ureterales permanentes
de implantacion retrograda o anterdgrada incluyen, entre otros: reflujo
genitourinario (p. ej. reflujo ureteral); oclusion/obstruccion (p. ej.
catéter, stent); migracion (p. ej. desalojamiento); hemorragia; infeccion
(p. ej. septicemia, peritonitis, infeccion urinaria); perforacion (p. ej.
vejiga, uréter, rifion, pelvis renal); extravasacion; formacion de costras;
pérdida de funcion renal; edema; sintomas urinarios (p. ej. frecuencia,
urgencia, incontinencia, disuria, nocturia, hematuria); dolor/molestias;
fragmentacion del stent; fistula; hidronefrosis; formacion de céalculos;
dafios tisulares; erosion.

PRESENTACION

El stent ureteral se suministra en una bolsa precintada y esté indicado
para un uso Unico.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta esta
incompleta o ilegible.

Manipulacién y al

p

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco. Rote los productos del
inventario para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que se indica
en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Requisitos previos a la colocacion

1. Elsistema recolector renal debe visualizarse mediante una
pielografia intravenosa retrégrada o anterégrada.

2. Deberé disponer de un stent de la longitud adecuada. Lo ideal es
que la espiral superior permanezca en la pelvis renal mientras que la
espiral inferior se curva en el orificio ureteral.

3. Serecomienda el uso de la fluoroscopia para un control mas preciso de
la colocacion del stent, aunque también puede utilizarse la radiografia
estandar.

Para los stents ureterales Contour™, siga estas instrucciones antes
de la colocacion:

Antes de la colocacién: para activar el revestimiento, ponga el stent a
remojo en agua estéril o suero salino estéril durante al menos 30 segundos.
Mantenga el stent himedo durante la colocacion. Si es necesario, utilice
una gasa himeda para manejar el stent durante la colocacion. No limpie
el stent con una gasa seca ni con disolventes, ya que podria dafiarse el
revestimiento.

Nota: antes de la colocacion del stent, retire de la espiral renal los tubos
y deséchelos.

Nota: el tubo deberia retirarse antes de tratar de tirar de la via de
extraccion. De lo contrario, la via podria engancharse en la espiral renal
altirar de ella a través del tubo y en algunos casos podria rasgar o doblar
el stent.

/Retirary desechar el Extraery colocar
tubo (excepto 4,8 F el enderezador de

[1,6 mm]) espiral sobre la espiral

(cuando sea aplicable)
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Teécnicasr

paralai con guia

Implantacion endoscopica retrograda — Técnica de la guia:
A. Monte el sistema del stent. Compruebe el ensamblaje del stent.

Stent

Via de extraccion (sutura) @

Enderezador de espiral
———

Posicionador

Montaje conjunto (para 8 F)

Microestabilizador

Endurecedor flexible (solo aplicable a 8 F [2,7 mm])

—f

Componente montado como conjunto del posicionador

Nota: el enderezador de espiral (cuando sea aplicable) se desliza
facilmente sobre el stent ureteral (primero proximalmente y después
distalmente) para enderezar la espiral y facilitar la introduccion del
endurecedor flexible y/o la guia. Después del montaje, se extrae el
enderezador de espiral.

B. Inserte el extremo flexible de |a guia en el cistoscopio e introduzca el
uréter en la pelvis renal.

C. Asegurese de que el revestimiento esta activado (consulte “Antes de
la colocacion”).

D. Pase la punta conica del stent sobre la guia y a través del cistoscopio,
mientras su ayudante mantiene la posicion de la guia.

E. Avance el stent por el uréter con el posicionador hasta que la banda
negra se sitle en el orificio ureteral.

Nota: si, inadvertidamente, el stent se ha avanzado demasiado en
el uréter, puede utilizar la via de extraccion acoplada para tirar
suavemente del stent y devolverlo a la posicion correcta.

F. Mientras se mantiene el posicionador en su lugar, retire parcialmente
la guia para que se forme |a espiral renal en la pelvis renal.

G. Paralos modelos 8 F (2,7 mm) retire el endurecedor flexible y
retire parcialmente la guia para que se forme la espiral renal en
la pelvis renal.

Opcion n® 1: si no se desea utilizar un conducto de recuperacion
para la posterior extraccion del stent, tome el nudo del conducto
de recuperacion y corte un ramal. Mientras sujeta el nudo,

tire suavemente del conducto de recuperacion para extraerlo,
manteniendo la posicion del stent con el posicionador y la guia.
Confirme la posicion del stenty retire primero la guia y después el
posicionador.

Opcion n® 2: si desea utilizar un conducto de recuperacion para la
extraccion sin necesidad de una segunda citoscopia, extraiga la
guia mientras mantiene la posicion del stent con el posicionador.
Después retire el posicionador con cuidado, dejando el conducto de
recuperacion en su lugar.

Técnica de implantacion anterdgrada percutanea:

A. Establezca la entrada en la pelvis renal afectada, utilizando un juego
de acceso percutaneo.

B. Pase el extremo flexible de la guia hacia abajo por el uréter y hacia el
interior de la vejiga.

C. Pase el catéter ureteral apropiado con el extremo abierto sobre la
guia para confirmar la entrada en la vejiga. Llegados a este punto,
resulta (til la implantacion de una vaina semirrigida del tamafio
correcto en el lugar de acceso.

D. Monte el stenty el posicionador en la guia.
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E. Pase la punta conica del stent sobre la guia y avance el stent por el
uréter con el posicionador. La via de extraccion acoplada al stent
permite la recuperacion en caso de que la colocacion no se realice
de forma adecuada.

F.  Confirme que la espiral inferior se encuentre en la vejiga y la superior
en la pelvis renal. Quite la via de extraccion al sujetar el nudo, corte
un ramal y mientras sujeta el nudo, tire suavemente de la via de
extraccion. Después se extrae la guia y el endurecedor, estabilizando
el stent con el posicionador. (Si se desea efectuar un drenaje de
nefrostomia percutaneo temporal, inserte la guia en J adecuada a
través del posicionador en este momento.)

OPCIONES DEL CONDUCTO DE RECUPERACION
A. POSICIONAMIENTO DEL STENT

Una vez colocado el stent, tome el nudo del conducto de recuperacion
y corte un ramal. Sin soltar el nudo, tire suavemente del conducto
de recuperacion para extraerlo y mantenga la posicion con el
posicionador y la guia.

B. EXTRACCION DEL STENT

Puede utilizarse para la posterior extraccion del stent. A fin de evitar
la posible formacion de costras en el conducto de recuperacion, no se
recomienda para permanencias del stent superiores a catorce (14) dias.

C. PUEDE CORTARSE

El conducto de recuperacion puede cortarse antes de la colocacion
del stent. Retire el conducto de recuperacion tomando el nudo,
cortando un ramal y, sin soltar el nudo, tirando suavemente del
conducto de recuperacion.

Para todas las opciones, extraiga el stent de acuerdo con el procedimiento
técnico normal.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este
documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento,
las intervenciones quirdirgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control
de BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumiréa responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra
obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza cualquier

resp bilidad con resy a instr reutilizados, rep d
o reesterilizados y, resy a los mi no ofrece g ia alguna, ya
sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y

adecuacion para un fin concreto.
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Contour™

Stent souple Percuflex™ avec
revétement HydroPlus™

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d’un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a 'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d'entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.
De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies
infectieuses d’un patient @ un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au
reglement de I'établissement, de |'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le stent urétéral se compose d'un stent urétéral avec tubulure de
récupération (suture), d'un positionneur de stent et d'un redresseur de
queue de cochon (si applicable).

Le stent urétéral est un dispositif stérile jetable a usage unique permettant
le drainage interne du rein a la vessie.

Contenu

S'il est conditionné sous forme de kit, le stent urétéral contient le stent
urétéral, le positionneur de stent, un guide et éventuellement un cathéter
urétéral Axxcess™.

Le stent est compatible avec I'imagerie a résonance magnétique.

UTILISATION/INDICATIONS

Le stent urétéral est concu pour faciliter le drainage du rein vers la
vessie aprés mise en place sous endoscopie ou radioscopie par un
médecin qualifié.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation de stents urétéraux doit étre reconsidérée dans les cas
suivants :

« Candidat répondant aux contre-indications chirurgicales
¢ Hématurie inexpliquée
* Avulsion urétérale non corrigée

MISES EN GARDE

Aucune connue.

PRECAUTIONS

Remarque : Afin d"éviter toute incrustation éventuelle de la tubulure de
récupération, il est recommandé de ne pas la laisser a demeure au-dela
de quatorze (14) jours si elle est fixée au stent.

1. Produit recommandé pour un usage unique seulement.

2. Toute pliure ou torsion du stent pendant ou avant sa mise en place
risque de compromettre son intégrité.

3. Siune résistance se fait sentir pendant la progression ou le retrait du
stent, ARRETER. Ne pas poursuivre avant d"avoir identifié la cause de
la résistance et pris les mesures nécessaires pour y remédier.

4. |l estrecommandé de réaliser régulierement des examens
radiographiques, isotopiques ou cystoscopiques afin d'évaluer
I'efficacité du stent et détecter toute éventuelle complication.
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Remarque : En cas d'utilisation de longue durée, il est recommandé
de ne pas laisser le stent (avec la tubulure de récupération retirée)
a demeure au-dela de 365 jours*. L'état de ce stent doit étre évalué
par le médecin au plus tard 90 jours aprés sa mise en place.

*Données de biocompatibilité archivées.

5. Les stents ne sont pas congus pour étre utilisés comme des implants
permanents.

6. Les recommandations fournies ne sont destinées qu'a servir de
guide général a 'utilisation de ce kit. Linsertion d’un stent urétéral
ne doit pas étre réalisée sans une connaissance approfondie des
indications, techniques et risques de I'intervention. Les références
fournies ci-dessous offrent une vue d’ensemble de l'insertion d'un
stent urétéral sur un guide préalablement mis en place.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Evénements indésirables associés aux stents urétéraux a demeure a
mise en place rétrograde et antérograde (liste non exhaustive) : reflux
au niveau de I'appareil génito-urinaire (par ex. reflux urétéral) ; occlusion/
obstruction (par ex. du cathéter, du stent) ; migration (par ex. déplacement) ;
hémorragie ; infection (par ex., septicémie, péritonite, infection des voies
urinaires) ; perforation (par ex. vessie, uretére, rein, bassinet rénal) ;
épanchement ; incrustation ; perte de la fonction rénale ; cedéme ;
symptdmes urinaires (fréquence, impériosité, incontinence, dysurie,
nycturie, hématurie) ; douleur/géne ; fragmentation du stent ; fistule ;
hydronéphrose ; formation de calculs ; Iésion tissulaire ; érosion.

PRESENTATION

Le stent urétéral est fourni dans une poche hermétique ; il est a usage
unique.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si
I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.
Effectuer une rotation des inventaires afin que les dispositifs soient
utilisés avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Conditions préalables a la mise en place

1. Le systéme collecteur rénal doit étre visualisé par pyélographie
intraveineuse, rétrograde ou antérograde.

2. Un stent d'une longueur adaptée doit étre disponible. Dans I'idéal, le
coil supérieur doit se trouver dans le bassinet rénal et le coil inférieur
doit se recourber au niveau de I'orifice urétéral.

3. Une radioscopie est recommandée pour controler plus précisément la
mise en place du stent ; il est toutefois possible d'avoir recours a une
radiographie standard.

Pour les stents urétéraux Contour™, suivre ces instructions avant la
mise en place :

Avant la mise en place : Activer le revétement en trempant le stent dans
de I'eau stérile ou du sérum physiologique pendant au moins 30 secondes.
Maintenir le stent humide pendant la mise en place. Si nécessaire, utiliser
un tampon de gaze humide pour manipuler le stent pendant la mise en
place. Ne pas essuyer le stent avec un tampon de gaze sec ni utiliser de
solvants, au risque d'endommager le revétement.

Remarque : Avant la mise en place du stent, retirer et mettre au rebut le
tube du coil rénal.

Remarque : Le tube doit étre retiré avant d’essayer de tirer sur la tubulure
de récupération. La tubulure pourrait rester accrochée sur le coil rénal
lorsque ce dernier est tiré a travers le tube et, dans certains cas, déchirer
ou courber |e stent.

Tt

/ Retirer le tube et le Retirer et positionner
mettre au rebut le redresseur de

(sauf 4,8 F (1,6 mm)) queue de cochon sur

le coil (si applicable)
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Techniques recommandées pour la mise en place avec guide

Mise en place rétrograde sous endoscopie - Technique sur guide

A. Assembler le systeme de stent. Controler 'assemblage du stent.

Stent

Tubulure de récupération (Suture) @

Redresseur de queue de cochon
———

Positionneur

Assemblé comme un tout (pour dispositif de 8 F)

Micro-stabilisateur

Raidisseur flexible (uniquement applicable au dispositif de

‘:G 8F (2,7 mm))

Composant assemblé en tant que positionneur

Remarque : Le redresseur de queue de cochon (si applicable) glisse
facilement sur le stent urétéral (d"abord au niveau de I'extrémité
distale, puis au niveau de I'extrémité proximale) pour redresser la
queue de cochon et faciliter 'insertion du raidisseur flexible et/ou
du guide. Le redresseur de queue de cochon est retiré aprés
I'assemblage.

. Introduire I'extrémité flexible du guide dans le cystoscope et la faire

progresser de |'uretere au pelvis rénal.

S‘assurer que le revétement du stent est activé (voir « Avant la mise
en place »).

. Faire passer I'extrémité effilée du stent sur le guide et a travers le

cystoscope, tandis qu'un assistant maintient le guide en place.

Faire progresser le stent dans I'uretére avec le positionneur, jusqu’a ce
que le repére noir se trouve au niveau de I'orifice urétéral.

Remarque : Si, par mégarde, le stent est poussé trop loin dans
I'uretére, la tubulure de récupération incluse peut étre utilisée pour
retirer avec précaution le stent et le remettre en position adéquate.

Tout en maintenant le positionneur en place, retirer partiellement le
guide pour permettre au coil rénal de se former dans le bassinet.

. Pour les modeéles de 8 F (2,7 mm), retirer le raidisseur flexible et

enlever partiellement le guide pour permettre au coil rénal de se
former dans le bassinet.

Option 1: S'il n"est pas prévu d'utiliser une tubulure de
récupération pour le retrait ultérieur du stent, tenir le nceud de
cette derniére et couper I'un des brins. En tenant le nceud, tirer
délicatement sur la tubulure de récupération pour la retirer, tout en
maintenant la position du stent a I'aide du positionneur et du guide.
Vérifier la position du stent et retirer le guide, puis le positionneur.

Option 2: Pour procéder & un retrait au moyen d’une tubulure de
récupération, sans effectuer une seconde cystoscopie, retirer le
guide tout en maintenant la position du stent a I'aide du positionneur.
Ensuite, retirer délicatement le positionneur en laissant la tubulure de
récupération en place.

Introduction antérograde par voie percutanée :

A

Etablir un point d’entrée dans le bassinet au moyen d’un kit d’accés
percutané.

. Pousser I'extrémité flexible du guide dans l'uretere jusqu’a la vessie.

Glisser un cathéter urétéral a extrémité ouverte d'un diametre adapté
sur le guide pour vérifier I'entrée dans la vessie. Lintroduction d'une
gaine semi-rigide de taille adaptée dans le site d’accés peut s'avérer
utile a ce stade.

. Assembler le stent et le positionneur sur le guide.

12
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E. Faire passer I'extrémité effilée du stent sur le guide et faire progresser
le stent dans I'uretére au moyen du positionneur. La tubulure de
récupération attachée au stent permet de récupérer celui-ci si le
positionnement final n'est pas satisfaisant.

F. Vérifier que le coil inférieur se trouve dans la vessie et le coil supérieur
dans le bassinet. Pour procéder au retrait, maintenir le nceud, couper
I'un des brins, puis, tout en continuant @ maintenir le nceud, tirer
doucement sur la tubulure de récupération. Retirer ensuite le guide
et le raidisseur, tout en immobilisant le stent a I'aide du positionneur.
(Sila mise en place d'un drain de néphrostomie temporaire par voie
transcutanée est souhaitée, introduire un guide en J de taille adaptée
dans le positionneur 4 ce stade.)

OPTIONS POUR LA TUBULURE DE RECUPERATION
A. POSITIONNEMENT DU STENT

Apres la mise en place du stent, tenir le nceud de la tubulure de
récupération et couper 'un des brins. En tenant le nceud, tirer
délicatement sur la tubulure de récupération pour la retirer, tout en
maintenant la position du stent a I'aide du positionneur et du guide.

B. RETRAIT DU STENT

Peut étre utilisé pour le retrait ultérieur du stent. Pour éviter tout
risque d'incrustation de la tubulure de récupération, déconseillé si le
stent reste a demeure plus de quatorze (14) jours.

C. PEUT ETRE COUPE

La tubulure de récupération peut étre coupée avant la mise en place
du stent. Pour procéder au retrait, maintenir le nceud, couper I'un des
brins, puis, tout en continuant a maintenir le nceud, tirer doucement
sur la tubulure de récupération.

Pour toutes les options, retirer le stent en observant une technique standard.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
congu et fabriqué avec un soin ralsonnable Cette garantie remplace et
exclut toute autre g ie non f lée dans le présent
document, qu'elle son explicite ou |mp||c|te en vertu de la loi ou de toute
autre iére, y compris toute g ie implicite de qualité
marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de BSC, affectent
directement l'instrument et les résultats obtenus par son utilisation.
Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en
aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n’assume, ni
n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
resterlllsalmn des instruments et n" aucune g i li ou
p y compris toute g ie de qualne marchande ou
d’adaptation a un usage particulier concernam ces instruments.
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Contour™

Weicher Percuflex™ Stent mit
HydroPlus™ Beschichtung

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nichtverwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben,
was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation der Vorrichtung erhéht ebenfalls das Kontaminationsrisiko
bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehort u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient
zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den
Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/oder ortlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Ureterstent besteht aus einem Ureterstent mit befestigter
Riickholleitung (Nahtfaden), Stent-Positioniervorrichtung und, sofern
zutreffend, Pigtail-Begradigungsvorrichtung.

Der Ureterstent ist eine sterile Einweg-Vorrichtung fiir den einmaligen
Gebrauch, durch den die interne Drainage von der Niere in die Blase
ermdglicht wird.

Inhalt

Bei Lieferung als Set besteht der Ureterstent aus Ureterstent, Stent-
Positioniervorrichtung, ~Fiihrungsdraht und evtl. einem Axxcess™
Ureterkatheter.

Der Stent ist MR-sicher.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Ureterstent ist fiir die Drainage von der Niere in die Blase iiber
endokopische oder fluoroskopische Platzierung durch einen geschulten
Arzt bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung von Ureterstents muss in folgenden Féllen griindlich
abgewogen werden:

* Patient, bei dem der chirurgische Eingriff kontraindiziert ist
¢ Unerklarte Hamaturie
¢ Ungeheilter Ureterabriss

WARNHINWEISE
Keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Hinweis: Zur Vermeidung einer mdglichen Verkrustung der Riickholleitung
sollte die Verweildauer im Korper nicht langer als 14 Tage betragen, wenn
die Riickholleitung am Stent befestigt bleibt.

1. Nur fiir Einweggebrauch empfohlen.

2. Verbiegen bzw. Knicken wéhrend oder vor der Platzierung kann die
Integritat des Stents beschédigen.
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3. Falls wéhrend des Vorschiebens oder Zuriickziehens des Stents
Widerstand auftritt, DAS VERFAHREN SOFORT ABBRECHEN. Nicht
fortfahren, bevor der Grund des Widerstands ermittelt und die
entsprechenden AbhilfemaBnahmen eingeleitet wurden.

4. Periodische Radiografie-, Isotopie- bzw. Zystoskopieuntersuchungen
werden empfohlen, um die Effizienz des Stents zu beurteilen und
magliche Komplikationen zu erkennen.

Hinweis: Wenn eine Langzeitanwendung indiziert ist, darf die
Verweildauer des Stents (Riickholleitung entfernt) im Kérper

365 Tage* nicht iiberschreiten. Vor bzw. spatestens bei Ablauf von
90 Tagen nach der Platzierung muss der Stent von einem Arzt
tiberpriift werden.

*Biokompatibilitdtsdaten sind vorhanden.
5. Die Stents sind nicht als Dauerimplantate konzipiert.

6. Diese Empfehlungen sollen nur als allgemeine Richtlinie fiir die
Anwendung dieses Sets dienen. Die Einfiihrung eines Ureterstents
darf nicht ohne eingehende Kenntnis der Indikationen, Techniken und
Risiken des Verfahrens durchgefiihrt werden. Die unten angefiihrten
Literaturhinweise bieten eine ausfiihrliche Ubersicht iiber das Thema
der Ureterstentplatzierung iiber einen liegenden Fiihrungsdraht.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mit retrograd oder anterograd positionierten Infusions-Ureterstents
in Zusammenhang stehende unerwiinschte Ereignisse sind u.a.:
GU-Reflux (z. B. Ureterreflux), Okklusion/Obstruktion (z. B. Katheter,
Stent), Migration (z. B. Abldsung), Blutungen, Infektion (z. B. Sepsis,
Peritonitis, Harnwegsinfektion), Perforation (z. B. Blase, Ureter, Niere,
Nierenbecken), Extravasation, Inkrustation, Verlust der Nierenfunktion,
(Odem, Harnsymptome (z. B. Haufigkeit, Harndrang, Inkontinenz, Dysurie,
Nykturie, Hématurie), Schmerzen/Beschwerden, Stentfragmentierung,
Fistel, Hydronephrose, Steinbildung, Gewebeverletzungen, Erosion.

LIEFERFORM

Der Ureterstent wird in einer versiegelten Tasche geliefert und ist nur fiir
den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Bei
unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

Handhabung und Lagerung

Kiihlen, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren. Durch
entsprechende Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen, dass
die Produkte vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Verfallsdatums verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Voraussetzungen fiir die Platzierung

1. Das Harnableitungssystem muss durch intravendse, retrograde oder
anterograde Pyelographie dargestellt werden.

2. Es muss ein Stent von geeigneter Lange verfiigbar sein. Das obere
Spiralenende sollte sich idealerweise im Nierenbecken befinden,
wiéhrend sich das untere Spiralenende an der Ureterdffnung aufrollt.

3. Zur genaueren Kontrolle bei der Stentplatzierung wird empfohlen, unter
Réntgendurchleuchtung vorzugehen. Es kann jedoch auch das iibliche
Réntgenverfahren angewendet werden.

Fiir Contour™ Ureterstents die folgenden Anweisungen vor der
Platzierung befolgen:

Vor der Platzierung: Den Stent mindestens 30 Sekunden lang in sterilem
Wasser oder Kochsalzlosung einweichen, um die Beschichtung zu
aktivieren. Den Stent wahrend der Platzierung feucht halten. Den Stent
wihrend der Platzierung ggf. mit einem feuchten Gazetupfer handhaben.
Den Stent keinesfalls mit trockener Gaze oder Lésungsmitteln abwischen,
da dies die Beschichtung beschadigen kann.

Hinweis: Vor der Stentplatzierung das Rohrchen von der Nierenspirale
entfernen und entsorgen.

Hinweis: Das Rohrchen muss vor dem Zuriickziehen der Riickholleitung
entfernt werden. Anderenfalls besteht die Gefahr, dass sich die Leitung
beim Ziehen durch das Rohrchen in der Nierenspirale verfangt oder der
Stent zerrissen oder geknickt wird.
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/khrchen entfernen Pigtail-Begradigungs-

und entsorgen vorrichtung ggf. entfernen

(auBer 4,8 F[1,6 mm]) und tiber Spirale positionieren
(sofern zutreffend)

Empfohlene Verfahren zur Platzi g mit Fiik

9

Retrograde endoskopische Platzierung - Fiihrungsdraht-Verfahren:
A. Das Stentsystem zusammenfiigen. Stentsystem priifen.

Stent

Riickholleitung (Nahtfaden) @

Pigtail-Begradigungsvorrichtung
———

Positioniervorrichtung

Komplette Einheit (fiir 8 F Modelle)

Mikrostabilisator

Flexible Versteifung
(nur fiir Modell 8 F (2,7 mm))

—f

Zusammengebaute komplette Positioniervorrichtung

Hinweis: Die Pigtail-Begradigungsvorrichtung (sofern zutreffend)
lasst sich miihelos {iber den Ureterstent schieben (zunéchst
proximal, anschlieBend distal), wodurch der Pigtail begradigt und die
Einfiihrung der flexiblen Versteifung und/oder des Fiihrungsdrahts
erleichtert wird. Nach dem Zusammenbau wird die Pigtail-
Begradigungsvorrichtung entfernt.

B. Flexibles Ende des Fiihrungsdrahts in Zystoskop einfiihren und durch
den Ureter nach oben in das Nierenbecken einfiihren.

C. Uberpriifen, dass die Stentbeschichtung aktiviert st (siehe ,Vor der
Platzierung”).

D. Die verjiingte Spitze des Stents {iber den Fiihrungsdraht und durch
das Zystoskop vorschieben. Dabei wird der Fiihrungsdraht von einem
Assistenten in situ gehalten.

E. Den Stent mit der Positioniervorrichtung im Ureter nach oben

vorschieben, bis sich die schwarze Markierung an der Ureteréffnung
befindet.

Hinweis: Wurde der Stent unbeabsichtigt zu weit in den Ureter
eingefiihrt, konnen Sie die Riickholleitung verwenden, um den Stent
sanftin die richtige Position zuriickzuziehen.

F. Die Lage der Positioniervorrichtung beibehalten und den
Fiihrungsdraht teilweise zuriickziehen, sodass sich die Nierenspirale
im Nierenbecken bilden kann.

G. Bei8F (2,7 mm) Modellen die flexible Versteifung zuriickziehen
und den Fiihrungsdraht teilweise zuriickziehen, damit sich die
Nierenspirale im Nierenbecken bilden kann.

1. Option: Ist eine Riickholleitung fiir die nachfolgende
Stententfernung nicht erwiinscht, den Knoten der Riickholleitung
halten und einen Faden abschneiden. Den Knoten halten und die
Riickholleitung vorsichtig entfernen, wéhrend die Stentposition
mithilfe der Positioniervorrichtung und des Fiihrungsdrahts
beibehalten wird. Die Position des Stents bestétigen und zunéchst
den Fiihrungsdraht und dann die Positioniervorrichtung entfernen.
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2. Option: Zur Verwendung der Riickholleitung fiir die Entfernung
des Stents ohne erneutes zystoskopisches Verfahren wird

der Fiihrungsdraht entfernt, wéahrend der Stent mithilfe der
Positioniervorrichtung in Position gehalten wird. Dann die
Positioniervorrichtung vorsichtig entfernen, dabei die Riickholleitung
belassen.

Perkutanes anterogrades Platzierungsverfahren:

A. Mithilfe eines perkutanen Zugangssets einen Zugang zum
Nierenbecken herstellen.

B. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts durch den Ureter nach unten in
die Blase einfiihren.

C. Einen geeigneten Ureterkatheter mit offenem Ende iiber den
Fiihrungsdraht vorschieben, um den Eintritt in die Blase zu
tiberpriifen. Zu diesem Zeitpunkt ist hdufig die Platzierung
einer halbsteifen Einfiihrschleuse der geeigneten GréRe an der
Zugangsstelle hilfreich.

D. Stentund Positioniervorrichtung auf den Fiihrungsdraht montieren.

E. Die verjiingte Spitze des Stents tiber den Fiihrungsdraht schieben und
den Stent mithilfe der Positioniervorrichtung nach unten in den Ureter
vorschieben. Die am Stent befestigte Riickholleitung ermdglicht
das Entfernen des Stents, falls die Positionierung nicht erfolgreich
verlduft.

F. Sicherstellen, dass sich die untere Spirale in der Blase und die obere
Spirale im Nierenbecken befindet. Die Riickholleitung entfernen. Dazu
den Knoten festhalten, einen Faden abschneiden und vorsichtig an
der Riickholleitung ziehen. AnschlieBend den Fiihrungsdraht und die
Versteifung entfernen, dabei den Stent mit der Positioniervorrichtung
stabilisieren. (Wenn eine temporare perkutane Nephrostomiedrainage
durchgefiihrt werden soll, zu diesem Zeitpunkt den entsprechenden
J-férmigen Fiihrungsdraht durch die Positioniervorrichtung einfiihren.)

OPTIONEN FUR DIE RUCKHOLLEITUNG
A. STENTPOSITIONIERUNG

Nach der Platzierung des Stents den Knoten der Riickholleitung
halten und einen Faden abschneiden. Den Knoten halten und die
Riickholleitung vorsichtig entfernen, wahrend die Stentposition
mithilfe der Positioniervorrichtung und des Fiihrungsdrahts
beibehalten wird.

B. ENTFERNUNG DES STENTS

Kann fiir die nachfolgende Entfernung des Stents verwendet werden.
Um mégliche Inkrustationen der Riickholleitung zu vermeiden, sollte
der Stent nicht langer als 14 Tage eingesetzt bleiben.

C. ABSCHNEIDEN (OPTION)

Die Riickholleitung kann vor der Platzierung des Stents abgeschnitten
werden. Die Riickholleitung entfernen. Dazu den Knoten festhalten,
einen Faden abschneiden und vorsichtig an der Riickholleitung ziehen.

Bei allen Optionen den Stent gemaR den Standardverfahren entfernen.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen
oder stillschweigenden gesetzlichen oder anderweitig implizierten
Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwéhnt werden, und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige Qualitdt oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung
und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auRerhalb der Kontrolle von BSC liegen,
haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem
Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschréankt
sich auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC
ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments
ergeben. BSC {ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mit diesem Instrument und bevollméchtigt dazu auch keine
anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgéngi Qualitat oder ihrer Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.
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Contour™

Stent morbido Percuflex™ con
rivestimento HydroPlus™

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non
utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso si rilevino
danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali
processi potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo
e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o
morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa,
in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo si compone di uno stent ureterale collegato a un tubicino di
recupero (sutura), un posizionatore di stent e un raddrizzatore per pigtail
(ove pertinente).

Lo stent ureterale & un dispositivo sterile, monouso, di tipo usa-e-getta,
che consente il drenaggio interno dal rene alla vescica.

Contenuto

Se confezionato come set, il dispositivo comprende uno stent ureterale, un
posizionatore di stent e un filoguida. I set pud contenere inoltre un catetere
ureterale Axxcess™.

Lo stent puo essere sottoposto a RM in sicurezza.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Lo stent ureterale puo essere introdotto in endoscopia o in fluoroscopia
per agevolare il drenaggio dal rene alla vescica. La procedura di
impianto deve essere eseguita esclusivamente da medici esperti.
CONTROINDICAZIONI

In presenza delle seguenti condizioni, I'uso di stent ureterali deve essere
riconsiderato:

¢ candidato non idoneo all'intervento chirurgico;
* ematuria non chiarita;
* avulsione ureterale non riparata.

AVVERTENZE

Nessuna nota.

PRECAUZIONI

Nota: per evitare possibili incrostazioni del tubicino di recupero, il tempo
di permanenza non deve essere superiore a quattordici (14) giorni se il
tubicino di recupero viene lasciato collegato allo stent.

1. Siraccomanda un impiego esclusivamente monouso del dispositivo.

2. Piegare o attorcigliare lo stent durante o prima del posizionamento
potrebbe danneggiare l'integrita del dispositivo.

3. Sesiincontra resistenza durante |'avanzamento o la retrazione dello
stent, INTERROMPERE LOPERAZIONE. Non continuare senza avere
prima stabilito la causa della resistenza e avere messo in atto le
opportune contromisure.

4. Siraccomandano esami radiografici, isotopici o cistoscopici
periodici per valutare I'efficienza dello stent e rilevare eventuali
complicazioni.
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Nota: quando ¢ indicato I'uso a lungo termine, si consiglia di non
superare un tempo di permanenza dello stent (con tubicino di
recupero rimosso) di 365 giorni*. E compito del medico valutare la
funzionalita dello stent entro 90 giorni dall'impianto.

*| dati sulla biocompatibilita sono disponibili.
5. Gli stent non sono dispositivi a impianto permanente.

6. Le presenti istruzioni devono essere considerate come una guida
generale all'uso del set. Lintroduzione di uno stent ureterale puo
essere eseguita solo da medici con una conoscenza approfondita
delle indicazioni, delle tecniche e dei rischi inerenti a tali procedure.
La bibliografia riportata offre un’ampia panoramica sull'introduzione
di uno stent ureterale su un filoguida preposizionato.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati associati agli stent ureterali a permanenza
con posizionamento anterogrado o retrogrado comprendono, a titolo
non esaustivo: reflusso GU (per es. reflusso ureterale), occlusione/
ostruzione (per es. di catetere o stent), migrazione (per es. distacco),
emorragia, infezione (per es. sepsi, peritonite, infezione delle vie
urinarie), perforazione (per es. di vescica, uretere, rene, pelvi renale),
stravaso, incrostazione, perdita della funzionalita renale, edema,
sintomi urinari (per es. frequenza, urgenza, incontinenza, disuria,
nicturia, ematuria), dolore/disagio, frammentazione dello stent, fistole,
idronefrosi, formazione di calcoli, lesioni ai tessuti, erosione.

MODALITA DI FORNITURA

Lo stent ureterale e fornito in confezione sigillata ed € concepito
esclusivamente per I'impiego monouso.

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta. Non usare
il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.

Manipolazione e conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce. Sottoporre

a rotazione I'inventario, in modo da utilizzare i prodotti prima della data di
scadenza riportata sull'etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

Prerequisiti per il posizionamento

1. Il sistema di raccolta renale dovra essere visualizzato mediante
pielografia endovenosa, retrograda o anterograda.

2. Sideve disporre di uno stent di lunghezza adeguata. Idealmente,
la spirale superiore dovrebbe trovarsi nella pelvi renale e quella
inferiore dovrebbe curvarsi presso I'ostio ureterale.

3. Per controllare in modo pit preciso il posizionamento dello stent, si
consiglia di ricorrere alla fluoroscopia; € tuttavia possibile utilizzare
anche la radiografia standard.

Per il posizionamento di stent ureterali Contour™ attenersi alle
seguenti istruzioni:

Prima del posizionamento: per attivare il rivestimento, immergere lo stent
in acqua sterile o soluzione fisiologica per almeno 30 secondi. Durante
il posizionamento mantenere umido lo stent. Se necessario, durante il
posizionamento maneggiare lo stent utilizzando una garza umida. Non
pulire lo stent con una garza asciutta o solventi per non danneggiare il
rivestimento.

Nota: prima del posizionamento dello stent rimuovere e gettare il tubo in
uscita dalla spirale renale.

Nota: il tubo deve essere rimosso prima di tentare di esercitare una
trazione sul tubicino di recupero. In caso contrario, il tubicino potrebbe
impigliarsi nella spirale renale mentre viene tirato attraverso il tubo e in
alcuni casi cio puo lacerare o deformare lo stent.

t

2"
Rimuovere e

Rimuovere e
gettare il tubo posizionare il raddrizzatore
(escluso 4,8 F [1,6 mm]) per pigtail sulla spirale

(ove pertinente)

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Contour, Global, 91125110-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Contour, Global, 91125110-01B

T,

per il posizi con filoguida

Posizionamento endoscopico retrogrado - Con filoguida:

A. Assemblare il sistema di stent e controllare I'intero gruppo.

Stent

Tubicino di recupero (sutura) @

Raddrizzatore per pigtail
———

Posizionatore

Assemblato come unita (8 F)

Microstabilizzatore

Cannula irrigidente flessibile

\:G (valido solo per 8 F [2,7 mm])

Componente assemblato come unita posizionatore

Nota: il raddrizzatore per pigtail (ove pertinente) scorre senza
difficolta sullo stent ureterale (prima prossimalmente, quindi
distalmente) raddrizzando il pigtail e facilitando I'introduzione della
cannula irrigidente flessibile e/o del filoguida. Dopo I'assemblaggio il
raddrizzatore per pigtail viene rimosso.

Inserire I'estremita flessibile del filoguida nel cistoscopio e farla
passare attraverso |'uretere fino alla pelvi renale.

Assicurarsi che il rivestimento sia stato attivato (vedere “Prima del
posizionamento”).

Fare passare la punta affusolata dello stent sul filoguida e attraverso

il cistoscopio, avvalendosi dell'aiuto di un assistente per mantenere il
filoguida in posizione.

Fare avanzare lo stent nell'uretere con l'ausilio del posizionatore
fino a quando la fascia nera non si trova in corrispondenza dell’ostio
ureterale.

Nota: se lo stent viene inavvertitamente fatto avanzare troppo
nell'uretere, & possibile utilizzare il tubicino di recupero collegato per
retrarre delicatamente lo stent fino alla posizione corretta.

Tenere fermo il posizionatore e retrarre parzialmente il filoguida per
permettere la formazione della spirale renale nella pelvi renale.

Per i modelli da 8 F (2,7 mm), retrarre la cannula irrigidente
flessibile e retrarre parzialmente il filoguida per permettere la
formazione della spirale renale nella pelvi renale.

Opzione 1: se non & necessario mantenere la linea di recupero

in posizione per rimuovere lo stent, afferrare il nodo della linea e
tagliare uno dei capi. Tenere fermo il nodo e tirare delicatamente la
linea di recupero per rimuoverla, mantenendo in posizione lo stent
mediante il posizionatore e il filoguida. Confermare la posizione dello
stent, retrarre il filoguida e quindi il posizionatore.

Opzione 2: per utilizzare la linea di recupero per la rimozione senza
dover ricorrere a una seconda procedura di cistoscopia, rimuovere
il filoguida tenendo fermo lo stent mediante il posizionatore. Quindi
retrarre il posizionatore lasciando la linea di recupero in posizione.

Tecnica di posizi per grad

A

Creare un accesso alla pelvi renale interessata mediante un set di
accesso percutaneo.

Introdurre I'estremita flessibile del filoguida nell’'uretere fino alla
vescica.

Far passare un catetere ureterale a estremita aperta adeguato sul
filoguida per confermare I'ingresso nella vescica. A questo punto puo
risultare utile posizionare una guaina semirigida di dimensioni adatte
nel sito di accesso.

Assemblare lo stent e il posizionatore sul filoguida.
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E. Infilare la punta affusolata dello stent sul filoguida e fare avanzare
lo stent nell’uretere con il posizionatore. Se il posizionamento finale
dello stent non é soddisfacente, & possibile recuperarlo mediante il
tubicino di recupero collegato allo stent.

F. Verificare che la spirale inferiore si trovi nella vescica e quella
superiore sia posizionata nella pelvi renale. Per rimuovere il tubicino
direcupero, afferrare il nodo, tagliare un capo e tirare delicatamente
il tubicino di recupero tenendo fermo il nodo. Rimuovere quindi il
filoguida e la cannula irrigidente, tenendo fermo lo stent mediante il
posizionatore. A questo punto, se si desidera mantenere I'accesso
temporaneo per il drenaggio percutaneo in nefrostomia, introdurre un
filoguida a J adatto attraverso il posizionatore.

OPZIONI DELLA LINEA DI RECUPERO
A. POSIZIONAMENTO DELLO STENT

Dopo il posizionamento dello stent, tenere fermo il nodo della
linea di recupero e tagliare un capo. Tenere fermo il nodo e tirare
delicatamente la linea di recupero per rimuoverlo, mantenendo in
posizione lo stent mediante il posizionatore e il filoguida.

B. RIMOZIONE DELLO STENT

Puo essere utilizzato in seguito per la rimozione dello stent. Per
evitare possibili incrostazioni della linea di recupero, & sconsigliato
I'impianto di stent a lungo termine per un periodo superiore a
quattordici (14) giorni.

C. POSSIBILITA DI TAGLIO

La linea di recupero puo essere tagliata prima del posizionamento
dello stent. Per rimuovere la linea di recupero, afferrare il nodo,
tagliare un capo e tirare delicatamente la linea di recupero tenendo
fermo il nodo.

Per tutte le opzioni: rimuovere lo stent attenendosi alla procedura tecnica
standard.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento &
stato progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite
nella presente, siano esse esplicite o |mp|u:|te al sensi dl Iegge ]
altrimenti, compresa, in modo non
di commerciabilita o idoneita a uno scopo pamcolare Le condmonl di
trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento,
nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
agli interventi chirurgici e altri elementi al di 1a del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo
impiego. Lobbligo di BSC in base alla presente garanzia é limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC

non si alcuna resy bilita per i riutilizzati, ritrattati
o risterilizzati e non offre alcuna g ia, né implicita né li
inclusa, in modo non limitativo, ogni g; ia di .,.aulllta o di

a a scopo particol per tali
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Contour™

Zachte Percuflex™-stent met
HydroPlus™-coating

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel
slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EO)-proces
en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele
barriére is beschadigd. Neem contact op met uw Boston Scientific-
vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het
defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan
resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging
van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De ureterstent bestaat uit een ureterstent met daaraan bevestigd een
ophaallijn (hechtdraad), een stentplaatser en een krulstaartstrekker
(indien van toepassing).

De ureterstent is een steriel wegwerphulpmiddel voor eenmalig gebruik
voor interne drainage van de nieren naar de blaas.

Inhoud

De ureterstent bevat, indien deze is verpakt als set, de ureterstent, de
stentplaatser, een voerdraad en eventueel een Axxcess™ -ureterkatheter.

De stentis MRI-veilig.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ureterstent is bedoeld om de drainage van de nieren naar de blaas te
vergemakkelijken via plaatsing onder endoscopie of fluorescopie door
een hiervoor opgeleide arts.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van ureterstents moet opnieuw worden overwogen indien een
van de hieronder vermelde situaties van toepassing is:

e patiénten voor wie de operatie is gecontra-indiceerd
* onverklaarde hematurie
¢ niet-verholpen ureteravulsie

WAARSCHUWINGEN
Geen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

Opmerking: Indien de ophaallijn aan de stent bevestigd blijft, mag de
ophaallijn niet langer dan veertien (14) dagen geimplanteerd blijven, om
mogelijke kostvorming op de ophaallijn te voorkomen.

1. Uitsluitend aanbevolen voor eenmalig gebruik.

2. Het buigen of knikken tijdens of voor de plaatsing kan de integriteit
van de stent schaden.

3. STOP als er tijdens het opvoeren of terugtrekken van de stent
weerstand voelbaar is. Ga pas verder als de oorzaak van de
weerstand is vastgesteld en de vereiste maatregelen zijn genomen.

4. Periodiek radiografisch, isotopisch of cystoscopisch onderzoek
wordt aanbevolen voor de beoordeling van de doelmatigheid van de
stent en de controle op eventuele complicaties.
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Opmerking: indien langetermijngebruik is geindiceerd, wordt een
verblijfsperiode voor de stent (zonder ophaallijn) van langer dan
365 dagen* afgeraden. Deze stent moet op of voor de negentigste
dag na plaatsing door de arts worden beoordeeld.

*Biocompatibiliteitsgegevens beschikbaar.
5. Stents zijn niet bestemd als permanente implantaten.

6. Deze aanbevelingen zijn vitsluitend bedoeld als begeleidende
opmerkingen bij het gebruik van deze set. Het inbrengen van een
ureterstent mag niet worden uitgevoerd zonder grondige kennis van
de indicaties, technieken en risico’s van de ingreep. De hieronder
verstrekte literatuurverwijzingen bieden een uitgebreid overzicht van
het onderwerp met betrekking tot het inbrengen van ureterstents over
een eerder geplaatste voerdraad.

COMPLICATIES

Complicaties in verband met retrograde of anterograde geplaatste
ureterverblijfsstents omvatten onder andere: reflux/maagzweer
(bijv. ureterreflux); occlusie/verstopping (bijv. katheter, stent); migratie
(bijv. losraken); hemorragie; infectie (bijv. sepsis, peritonitis, infectie
van de urinewegen); perforatie (bijv. blaas, ureter, nieren, nierbekken);
extravasatie;  korstvorming; verlies van nierfunctie; oedeem;
urineproblemen  (bijv. frequentie, aandrang, incontinentie, dysurie,
nycturie, hematurie); pijn/ongemak; stentfragmentatie; fistelvorming;
hydronefrose; steenvorming; weefselschade; erosie.

LEVERING

De ureterstent wordt geleverd in een verzegeld zakje en is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik.

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. Niet gebruiken als
de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

Hanteren en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Gebruik eerst de oude voorraad zodat de
producten voor de vervaldatum op de verpakking worden gebruikt.
BEDIENINGSINSTRUCTIES

Voorwaarden voor plaatsing

1. Het opvangsysteem van de nieren dient te worden gevisualiseerd via
intraveneuze, retrograde of anterograde pyelografie.

2. Erdient een stent van de juiste lengte beschikbaar te zijn. In het
ideale geval bevindt de bovenste spiraal zich in het nierbekken,
terwijl de onderste spiraal zich opnieuw kromt bij de ureteropening.

3. Voor een nauwkeuriger regelen van de positie van de stent wordt
fluorescopie aanbevolen. U kunt echter ook gewone radiografie
gebruiken.

Volg vooraf d aan plaatsing van C ™-ureterstents deze
instructies:
Vooraf | aan de pl week de stent minimaal 30 seconden in

steriel water of zoutoplossing om de coating te activeren. Houd de stent
vochtig tijdens plaatsing. Gebruik indien nodig een vochtig gaasje om de
stent tijdens plaatsing te hanteren. Veeg de stent niet af met een droog
gaasje of oplosmiddelen, aangezien dit de coating kan beschadigen.

Opmerking: Verwijder voor plaatsing de buitenhuls van de nierspiraal en
werp de huls weg.

Opmerking: De huls moeten worden verwijderd voordat u probeert aan
de ophaallijn te trekken. De hechtdraad kan anders vast komen te zitten
op de nierspiraal wanneer deze door de huls heen wordt getrokken en in
bepaalde gevallen kan de stent scheuren of knikken.

/ huls verwijderen verwijder en plaats
en wegwerpen de krulstaartstrekker
(behalve 4,8 F[1,6 mm]) over de spiraal heen
(waar van toepassing)
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Aanbeval hniak

voor plaatsing met voerdraad

R, q N tenhe nl

P N Htonhnialk
g p voerdr

A. Monteer het stentsysteem. Controleer de montage van de stent.

stent

ophaallijn (hechtdraad) @

krulstaartstrekker
———

plaatser

als één geheel gemonteerd (op 8 F)

microstabilisator

flexibele versteviger (alleen van toepassing op 8 F [2,7 mm])

—f

component gemonteerd als plaatsereenheid

Opmerking: De pigtailstrekker (indien van toepassing) schuift
eenvoudig over de ureterstent (eerst proximaal, daarna distaal),
waardoor de pigtail wordt rechtgetrokken en de flexibele versteviger
en/of de voerdraad gemakkelijker kan worden ingebracht.

Na constructie wordt de krulstaartstrekker verwijderd.

B. Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad in de cystoscoop in en
voer deze door de ureter het nierbekken in.

C. Zorg ervoor dat de stentcoating is geactiveerd (zie “Voorafgaand aan
de plaatsing”).

D. Voer de conische tip van de stent op over de voerdraad en door de
cystoscoop heen terwijl een assistent de voerdraad op zijn plaats houdt.

E. Voer de stent met de plaatser op in de ureter totdat de zwarte band zich
bij de opening van de ureter bevindt.

Opmerking: Als de stent onbedoeld te ver in de ureter wordt
opgevoerd, kan de bevestigde ophaallijn worden gebruikt om de stent
voorzichtig in de juiste positie omlaag te trekken.

F.  Terwijl de plaatser op zijn plaats wordt gehouden, kan de voerdraad
gedeeltelijk worden teruggetrokken zodat de nierspiraal de juiste
vorm aanneemt in het nierbekken.

G. Trek bij modellen van 8 F (2,7 mm) de flexibele versteviger terug
en trek de voerdraad gedeeltelijk terug zodat de nierspiraal de
juiste vorm aanneemt in het nierbekken.

Optie 1: als een ophaallijn niet gewenst is om de stent later te kunnen
verwijderen, pak dan de knoop van de ophaallijn beet en knip een
van de strengen door. Houd de knoop voorzichtig vast, handhaaf de
stentpositie met de plaatser en voerdraad en trek voorzichtig aan de
ophaallijn om deze te verwijderen. Bevestig de stentpositie en trek de
voerdraad en tot slot de plaatser terug.

Optie 2: om een ophaallijn te verwijderen zonder tweede
cystoscopische procedure te hoeven toepassen, verwijdert u de
voerdraad terwijl u de stentpositie handhaaft met de plaatser. Trek
vervolgens voorzichter de plaatser terug terwijl u de ophaallijn op zijn
plaats houdt.

P Ho nl : hniek
g I

A. Verschaf toegang tot het betrokken nierbekken met behulp van een
percutane toegangsset.

B. Voer het flexibele uiteinde van de voerdraad omlaag door de ureter
de blaas in.

C. Voer de juiste ureterkatheter met open uiteinde over de voerdraad
om het binnengaan in de blaas te controleren. Het plaatsen van een
halfstarre huls van de juiste maat in de toegangslocatie is hierbij een
handig hulpmiddel.

D. Bevestig de stent en de plaatser op de voerdraad.
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E. Voer de conische tip van de stent op over de voerdraad en voer de
stent met de plaatser op door de ureter. De aan de stent bevestigde
ophaallijn maakt terughalen mogelijk als de uiteindelijke plaatsing
niet volledig bevredigend is.

F.  Controleer of de onderste spiraal zich in de blaas en de bovenste
spiraal zich in het nierbekken bevindt. Verwijder de ophaallijn door
de knoop vast te pakken, een van de strengen door te knippen en
vervolgens voorzichtig aan de ophaallijn te trekken terwijl u de
knoop blijft vasthouden. De voerdraad en de versteviger worden
vervolgens verwijderd en de stent wordt gestabiliseerd met de plaatser.
(Als tijdelijke percutane nefrostomie gewenst is, moet de juiste
J-draadgeleider op dit moment door de plaatser worden ingebracht.)

OPTIES OPHAALLIJN
A. DE STENT PLAATSEN

Pak na de stentplaatsing de knoop van de ophaallijn beet en knip één
streng door. Houd de knoop voorzichtig vast, handhaaf de stentpositie
met de plaatser en voerdraad en trek voorzichtig aan de ophaallijn om
deze te verwijderen.

B. DE STENT VERWIJDEREN

Kan worden gebruikt voor latere stentverwijdering. Niet aanbevolen
voor stents voor lange termijn die langer dan veertien (14) dagen
blijven zitten om mogelijke korstvorming op de ophaallijn te voorkomen.

C. KAN WORDEN AFGESNEDEN

De ophaallijn kan voor de stentplaatsing worden doorgeknipt.
Verwijder de ophaallijn door de knoop vast te pakken, een van de
strengen door te knippen en vervolgens voorzichtig aan de ophaallijn
te trekken terwijl u de knoop blijft vasthouden.

Voor alle opties geldt dat de stentvolgens de technische standaardprocedures
moet worden verwijderd.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet
worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van BSC vallen, zijn direct van invloed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van
dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, g ies van verk baarheid of
id voor een bepaald doel.
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Contour™

Stent Flexivel Percuflex™ com
Revestimento HydroPlus™

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) so permite a venda deste dispositivo sob
receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por oxido de etileno (EO). Nao
utilize se o selo de esterilizagao estiver danificado. Se verificar a presenca
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da Boston
Scientific.

Apenas para uma (nica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagcao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte
do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagcao
também acarretam o risco de contaminagao do dispositivo e/ou o risco de
infeccdo no paciente ou infecc@o cruzada incluindo mas n@o se limitando
a transmissao de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro.
A contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte
do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Stent ureteral contém um stent ureteral com uma linha de extraccao
(sutura) ligada, posicionador de stent e esticador de espiral (quando
aplicavel).

0 Stent Ureteral consiste num dispositivo descartavel, esterilizado e de
utilizacdo Unica que permite a drenagem interna do rim para a bexiga.

Conteido

0 Stent Ureteral, se embalado como um conjunto, ird conter o stent
ureteral, posicionador de stent, um fio-guia e podera conter um Cateter
Ureteral Axxcess™.

0 stent é seguro para RM.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 Stent Ureteral destina-se a facilitar a drenagem do rim para a bexiga
através da colocacdo endoscopica ou fluoroscépica por um médico
especializado.

CONTRA-INDICACOES

A utilizacdo de stents ureterais deve ser reconsiderada se existirem as
seguintes condicdes:

¢ Candidato contra-indicado para cirurgia
* Hematdria inexplicada
e Avulsdo ureteral ndo reparada.

ADVERTENCIAS
Nenhumas conhecidas.

PRECAUCOES

Nota: A fim de evitar uma possivel incrustacdo da linha de extraccao,
recomenda-se que o tempo de permanéncia nao exceda os catorze (14)
dias, se a linha de extracga@o permanecer ligada ao stent.

1. Recomendado para uma (nica utilizagao.

2. Dobrar ou torcer o stent durante ou antes da colocagao pode
provocar danos na integridade do mesmo.

3. Se sentir resisténcia durante a introdugao ou remocao do stent,
PARE. N3o continue sem determinar primeiro a causa da resisténcia
e tomar as devidas medidas correctivas.

4. Recomenda-se a realizacado de exames radiograficos, isotépicos ou
cistoscopicos periodicos para avaliar a eficiéncia do stent e para
observar possiveis complicacdes.
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Nota: Quando ¢ indicada uma utilizagao a longo prazo, recomenda-
se que o tempo de permanéncia do stent (com a linha de extraccé@o
removida) ndo exceda os 365 dias*. Este stent deve ser avaliado
pelo médico nos 90 dias ap6s a colocacao.

*Dados de biocompatibilidade disponiveis em ficheiro.

5. Os stents ndo foram concebidos para serem dispositivos de implante
permanentes.

6. Asrecomendacoes fornecidas destinam-se apenas a servir como um
guia basico para a utilizagdo deste conjunto. A inser¢do de um stent
ureteral ndo deve ser efectuada sem um profundo conhecimento
das indicagdes, técnicas e riscos associados ao procedimento. As
referéncias abaixo fornecem uma descrigdo geral sobre a insercao
de um stent ureteral sobre um fio-guia pré-colocado.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis associados a stents ureterais permanentes
posicionados com técnica retrograda ou anterégrada incluem, mas
nao se limitam a: refluxo geniturinario (por exemplo, refluxo ureteral);
oclusdo/obstrucéo (por exemplo, cateter, stent); migracéo (por exemplo,
desalojamento); hemorragia; infeccdo (por exemplo, sepse, peritonite,
infecgdo no tracto urinario); perfurac@o (por exemplo, bexiga, uréter, rim,
pélvis renal); extravasamento; incrustacao; perda de funcao renal; edema;
sintomas urinarios (por exemplo, frequéncia, urgéncia, incontinéncia,
disria, noctdria, hemataria); dores/desconforto; fragmentac@o do stent;
fistula; hidronefrose; formac&o de calculos; danos nos tecidos; erosao.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

0 Stent Ureteral é fornecido numa bolsa selada e destina-se a uma Gnica
utilizagao.

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize se a
etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Manuseio e Armazenamento

Guarde num local fresco, seco e escuro. Faca a rotagdo dos stocks
de forma que os produtos sejam utilizados antes do prazo de validade
indicado no rotulo da embalagem.

INSTRUGCOES DE OPERACAQ
Pré isitos para a col a

1. 0 sistema de colheita renal envolvido deve ser visualizado por via
intravenosa, pielografia retrograda ou anterograda.

2. Devera estar disponivel um stent com comprimento adequado.
Idealmente, a espiral superior devera manter-se na pélvis renal
enquanto a espiral inferior se recurva no orificio ureteral.

3. Recomenda-se a fluoroscopia para um controlo mais preciso da
colocacao do stent, contudo, pode ser utilizada radiografia padrao.

Para Stents Ureterais Contour™, siga estas instrucdes antes da
colocacao:

Antes da colocacao: para activar o revestimento, mergulhe o stent em
solugdo salina ou &gua esterilizada durante, pelo menos, 30 segundos.
Mantenha o stent himido durante a colocacdo. Utilize uma tira de gaze
himida para manusear o stent durante a colocagao, se necessério. Nao
limpe o stent com gaze seca ou quaisquer solventes, uma vez que pode
danificar o revestimento.

Nota: Antes da colocac&o do stent, retire e deite fora o tubo da espiral
no rim.

Nota: O tubo pode ser removido antes de qualquer tentativa de tentar
puxar a linha de extraccdo. Caso contrario, a linha pode ficar presa na
espiral renal @ medida que é puxada através do tubo e, em alguns casos,
pode rasgar ou dobrar o stent.

1

72090
Retirar e deitar

fora o tubo

Remover e posicionar
o esticador de espiral

(excepto o modelo de sobre a espiral
4,8 F[1,6 mm]) (quando aplicavel)
27

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Contour, Global, 91125110-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Contour, Global, 91125110-01B

Hod

Técnicas R para Col

Col =0 Endncranica Retranrad

p gl —Técnica com Fio-guia:

com Fio-guia

A. Monte o sistema de stent. Verifique a montagem do stent.

Stent

Linha de extraccao (sutura) @

Esticador de espiral
———

Posicionador

Montado como uma unidade (para o modelo de 8 F)

Micro estabilizador

Endurecedor flexivel (apenas aplicavel ao modelo de

\:G 8 F[2,7 mm])

Componente montado como uma unidade do posicionador

Nota: o endireitador de espiral (quando aplicavel) desliza facilmente
sobre o stent ureteral (primeiro proximalmente e depois distalmente)
endireitando a espiral e facilitando a introduc&o do endurecedor
flexivel e/ou do fio-guia. O endireitador de espiral é retirado apds a
montagem.

B. Introduza a extremidade flexivel do fio-guia no cistoscopio e passe
para cima pelo uréter, para dentro da pélvis renal.

C. Certifique-se de que o revestimento esta activado (consulte “Antes
da Colocag@o”).

D. Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia e através do cistoscopio,
enquanto um assistente mantém o fio-guia no lugar.

E. Faca avancar o stent para cima no uréter com o posicionador até a
faixa negra ficar situada no orificio ureteral.

Nota: Se o stent for inadvertidamente avancado demais no uréter, a
linha de extraccao ligada pode ser utilizada para puxar suavemente o
stent para baixo, para a posicéo correcta.

F.  Enquanto mantém o posicionador no lugar, o fio-guia deve ser
parcialmente retirado para permitir a formacao da espiral renal na
pélvis renal.

G. Para os modelos de 8 F (2,7 mm), retire o endurecedor flexivel e,
em seguida, retire parcialmente o fio-guia de modo a permitir a
formacao da espiral renal na pélvis renal.

Opcao n.° 1: se ndo pretender utilizar uma linha de extraccéo para a
subsequente remocao do stent, segure no né da linha de extrac¢ao
e corte um fio. Enquanto segura no né e mantendo a posi¢ao do
stent com o posicionador e o fio-guia, puxe cuidadosamente a linha
de extraccdo para a remover. Confirme a posicao do stent, retire o
fio-guia e, em dltimo lugar, o posicionador.

Opcao n.° 2: para utilizar uma linha de extracc@o para remogao sem
que seja necessario um segundo procedimento cistoscopico, retire o
fio-guia enquanto mantém a posicao do stent com o posicionador.
Em seguida, retire cuidadosamente o posicionador deixando a linha
de extraccao colocada.

Técnica Percutanea de Colocacéao Anterégrada:

A. Defina a entrada na pélvis renal envolvida utilizando um conjunto
para acesso percutaneo.

B. Passe a extremidade flexivel do fio-guia pelo uréter até a bexiga.

C. Passe o cateter ureteral de extremidade aberta apropriado sobre
o fio-guia para confirmar a entrada na bexiga. A colocacéo de uma
bainha semi-rigida, de tamanho apropriado, dentro do local de
acesso, € um complemento (til nesta altura.

D. Monte o stent e o posicionador no fio-guia.
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E. Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia e faga avancar o
stent pelo uréter com o posicionador. A linha de extracc@o ligada ao
stent permite a recuperacao caso o posicionamento final ndo seja o
pretendido.

F. Confirme a presenca da espiral inferior na bexiga e da espiral superior
dentro da pélvis renal. Remova a linha de extracgao segurando o
no, cortando um fio e puxando com cuidado a linha de extracgao
sem largar o n6. Em seguida, o fio-guia e o endurecedor devem ser
removidos, estabilizando o stent com o posicionador. (Caso se pretenda
uma drenagem de nefrostomia percutdnea temporéria, introduza o fio-
guia em J apropriado através do posicionador nesta altura.)

OPGOES DA LINHA DE EXTRACCAO

A. POSICIONAMENTO DO STENT
Apos a colocacao do stent, segure no no da linha de extracgao e
corte um fio. Enquanto segura o né e mantendo a posi¢ao do stent
com o posicionador e o fio-guia, puxe cuidadosamente a linha de
extraccao para a remover.

B. REMOCAO DO STENT
Pode ser utilizada na subsequente remocao do stent. Para evitar uma
possivel incrustac@o da linha de extraccado, ndo é recomendada a
permanéncia do stent durante mais de catorze (14) dias.

C. PODE SER CORTADA
Alinha de extraccéo pode ser cortada antes da colocacéo do stent.
Remova a linha de extracc@o segurando no né, cortando um fio e
puxando com cuidado a linha de extracgdo sem largar o né.

Em todas as opgdes, remova o stent de acordo com o procedimento técnico

padrao.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos
os cuidados devidos na concepcao e fabrico deste instrumento. Esta
garanua suhsmm e exclul todas as outras aqui ndo expressamente

li ou implicitas por forca de Ie| ou de qualquer
uutra forma, |nc|umdo mas nao se limitando a, q
plici de comercializagdo ou adeq para fms especmcos

0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo deste
instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente,
diagndstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e outros assuntos fora
do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizac@o. A responsabilidade da BSC, de acordo com
esta garantia, limita-se & reparac@o ou substituicao deste instrumento e
a BSC n@o se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da
utilizacdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigagdo ou
responsabllldade adicional em relagao a este instrumento. A BSC nao

bilidade relati a instr
reutilizados, reprocessados ou reesterlllzadns e ndo estabelece
qualsquer garantlas plicitas ou implici luindo mas néo se

= q

a | ou
relacdo a estes instrumentos.

para fins especificos, em
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Conteddo

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

Brazil Local Contact
Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil
Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilig
Contacto local no Brasil
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For single use only. Do not reuse.

Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommageé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Magnetic Resonance Safe
Resonancia magnética, sequra
Résonance magnétique - Sécurisé
Magnetresonanz, sicher

Risonanza magnetica — Sicura
MRI-veilig

Ressonéncia magnética - utilizagao
sequra

Recommended Guidewire
Guia recomendada

Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filoguida consigliato
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia Recomendado

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Includes Positioner

Incluye el posicionador

Inclut un positionneur
EinschlieBlich Positioniervorrichtung
Include posizionatore

Inclusief plaatser

Inclui o Posicionador

Includes Metal Tip Positioner

Incluye posicionador con punta de metal
Inclut un positionneur a extrémité en
métal

EinschlieRlich Positioniervorrichtung mit
Metallspitze

Include posizionatore con punta in metallo
Inclusief positioneringshulpmiddel met
metalen tip

Inclui o Posicionador com Ponta de Metal
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m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Brazil
Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.hostonscientific.com/bra

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2/97

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Contour
Crent Soft Percuflex
¢ nmokpeitem HydroPlus

TOJIBKO 11O NIPEAIIMCAHHUIO BPAYA

Buumanue: B cooTBeTCTBUU C (¢eaepanbHbiM 3akoHomaTenbcTBOM CIIIA mpopaka maHHOTO
W3JIeNUs pa3penieHa TOJIbKO BpayaM WM 10 UX MPEATUCAHUIO.

MNPEAYIIPEXJIEHUE

Conepxkumoe noctasisiercss CTEPUJIM3OBAHHBIM stunenokcuaom (30). 3amperiaercs
UCIIONIb30BaTh, €CIM CTEpUJIbHBIA Oaphep mnoBpexnaeH. [Ipu oOHapyKeHUU TOBPEKICHUIM
HEOOXOIMMO CBSI3aThCsl C mpenacTaButeiaem Kommanuu «bocron Caiientudux» (Boston
Scientific).

Tonmpko mJiT OJHOKpPATHOro mpuMeHeHus. He wucmonb3oBath, He oOpabaThiBaTh W HE
CTepuiIn30BaTh MOBTOpHO. [ToBTOpHOE HCMOIB30BaHUE, 00pabOTKa WM CTEPUIIM3AIMS MOTYT
HAPYIINTh KOHCTPYKTHBHYIO IICIOCTHOCTh W3NS W (WJIM) MOTYT MPHBECTH K BBIBEICHUIO
W3JIeNUs U3 CTPOs, YTO B CBOIO O4YEpEb, MOKET HAHECTH BpEJ 3J0POBBIO IMAIMEHTA, CTATh
OPUYMHON TpaBMbl, O0Je3HM wWin cMepTu. [loBTOpHOE wucHonb30BaHUE, 00paboTKa WU
CTEpUIN3allisl MOTYT TaKXe CO3JaTh PUCK 3arpsi3HEHUs W3Jenus W (WIU) TPUBECTH K
WHOUIUPOBAHUIO TAIMEHTa, WU TMEePEeKPeCTHOM WH(EKIHH, B YaCTHOCTH, I[eperaye
nH(peKnoHHOTo(bIX) 3a00eBaHusA(i) OT OJHOTO MAlMEHTA APYroMy. 3arpsi3HEHHE W3JIETus
MOJKET IPUBECTU K HAHECEHHIO Bpe/ia 3/J0POBBIO, O0JIE3HU UM CMEPTH MAlUEHTA.

[Tocne wcmonp30BaHUS HEOOXOIUMO YTHIIM3HPOBATh M3/ICTUE M YITAKOBKY B COOTBETCTBUU C
HOpPMaMH YYpPeXACHUS 3/IPaBOOXPAHEHUS, aTMUHUCTpaluud H (WJIM) OPraHoB MECTHOTO
CaMOyIpaBJICHUSI.

OIIMCAHME U3IEJINA

JaHHbli KOMIUIEKT «MOYETOUYHHKOBBIA CTEHT» COJEPKUT MOYETOYHHUKOBBIA CTEHT C
MPUKPETITICHHONW HUTBIO [T U3BJICYEHHS (III0B), IEp)KaTellb CTEHTA U BBIIIPSIMUTENb 3aBUTKA (TIPU
HEOOXOAMUMOCTH).

MOUYETOUHUKOBBII CTEHT SBISETCS CTEPWIbHBIM U3JIEIMEM OJHOKPATHOTO TPUMEHEHMUS,
o0ecreunBaroIuM BHYTPEHHHUH JpeHaXX U3 OYeK B MOUEBOM My3bIPb.

Conep:xanue

Ecnym MOYeTOYHMKOBBIM CTEHT MOCTaBIIAETCS KaK KOMILJIEKT, TO B €ro cocTaB OyleT BXOJIUTh
MOYETOYHHUKOBBIH CTCHT, JACp:KaTCib CTCHTA, HNPOBOAHHUK H, BO3MOXHO, MOYETOYHHUKOBBIN
Karerep AXXcess.

CTeHT MoTHOCThI0 coBMecTUM ¢ MPT.
NPUMEHEHMUE 11O HASHAUYEHUIO / IOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO

MoOYeTOYHUKOBEINA CTEHT npeaHa3HauYCH JIA obecrieueHus ApPCHAXKa U3 ITOYCK B MOYEBOi1 ITy3BbIPb
myTeM YCTaHOBKH KBaHI/I(i)I/IHI/IpOBaHHLIM BpauyoM noa OHIOCKOIINYCCKUM nim
PCHTICHOCKOIINYCCKUM KOHTPOJICM.
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MMPOTUBOIIOKA3AHUA
[IpuMeHeHHe MOYETOYHMKOBBIX CTEHTOB CIEAYEeT MEPEeCMOTPETh NPHU HATUYHMH CICAYIOIINX
YCJIOBUIA:

® J[IAMCHT, KOTOPOMY IIPOTHBOIIOKA3aHO XUPYPIru4€CKOEC BMEIIATEIILCTBO,
e HeoOBsACHUMAS reMmarypus,
¢ HenoaAaromasicsd JICUCHUIO MOYCTOUYHHNKOBAA aBYJIbCHUS.

NPEAYNPEXIEHUA
HewussectHo.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

IIpumeuyanue: Bo u30ekaHHE BO3MOXKHOW HMHKPYCTAllMM HUTH JUISL W3BJICYEHHUS CPOK €e
npeObIBaHMs B OPraHU3Me HE JOJDKEH IIPEBbIIATh YeThbipHaAuaTy (14) nueil (B ToM citydae, eciu
HUTD I U3BJICUCHMSI OCTABJISIETCS IPUKPEIICHHOMN K CTEHTY).

1. PexomMeHnyercst TOJIBKO /17151 OTHOKPATHOTO IPUMEHEHUSI.

2. W3rnbanue win nepekpyyuBaHHE CTEHTa BO BPEMs YCTAHOBKU WJIM Iepesl YCTaHOBKOM
MO’KET IPUBECTU K HAPYLIECHUIO €T0 LIETIOCTHOCTH.

3. Ecnu Bo BpeMs NpOJBM)KEHUS WIM M3BJIEUEHUS CTEHTAa YYBCTBYETCS CONPOTUBIICHHUE,

HEOBXOIUMO OCTAHOBUTBCA. He npopomxkaiite, ImO0Ka INpUYMHA
COIIPOTHBIIEHUS HE Oy/IeT YCTaHOBJIEHA U yCTPaHEHa.

4. PexomeHnayercss mnepuoiMYECKM NPOBOJUTH paauorpaguueckoe, H30TONHUYECKOE U
IIUCTOCKONNYECKOEe 00CIe0OBaHNE CTEHTA ISl OIICHKH €r0 3((EKTUBHOCTH H BBISIBICHUS
BO3MOJKHBIX OCJIO’KHEHHH.

I[Ipumeuyanue: eciiM TMANMEHTY II0KA3aHO JOJTOCPOYHOEC TIPUMEHEHUE CTCHTa, BpEeMs
HAXOXJCHUS CTCHTA B OpraHuU3Me ManueHTa (TOocCiie yIAJICHUS HHUTH IS W3BJICUCHHS)
PEKOMEHIyeTCsl OTPAaHUYUTh MEPUOJIOM B 365 nHel™. Bpad 10KEeH OLIEHUTh COCTOSTHUE CTEHTA
He no3aHee yeM yepe3 90 nHel mocie ero yCTaHOBKH.

* I[aHHBIe 10 OMOCOBMECTUMOCTH MPUBCACHLI B JOKYMCHTAIIUU HA U3ACTIUC.

S. CreHThl HE IpeTHa3HAYEHBI /1711 IOCTOSIHHOTO TPUMEHEHHUS B KaueCTBE UMIUIAHTATOB.

6. IIpuBeneHHBIE PEKOMEHJALUU CIEAYET PAacCMATPUBATh TOJIBKO B Ka4eCTBE OCHOBHOI'O
PYKOBOJCTBA II0 KCIIOJIb30BAaHHMIO JaHHOro kommiekrta. He cnemyer mpuberats K
BBEJICHUI0O MOYETOYHMKOBOI'O CTEHTa 0€3 BCECTOPOHHErO IMOHHMMAaHMs IOKa3aHUH K
IIPUMEHEHHIO U METOJUK IMPOBEACHUSA AAHHOW IPOLIEAYPHI, @ TAKKE CBA3AHHBIX C HEH
puckoB. IIpuBeseHHBIe HIDKE CIIPAaBOYHBIE MAaTEpUANbl COEPKAT IIMPOKUI 0030p TeMbI
BBE/ICHUSI MOYETOYHMKOBOI'O CTEHTA 110 3apaHee YCTAHOBIEHHOMY IPOBOJHUKY.

HEKEJIATEJIBHBIE SIBJIEHUSA

HexenarenbHble SBIEHUS, CBS3aHHbIE C PETPOrPajHbIM MM AHTETPAJHBIM  CIIOCOOOM
MMIUTAHTAllMd MOYETOYHHUKOBBIX CTEHTOB BKIIIOYAIOT, cpeau mpouero: Peduirokc ModenonoBoit
(Hamp., MOYETOYHHUKOBBIHN peIIIOKC); OKKIIIO3MS/3aKyIIOpKa (Hamp., KaTeTepa, CTeHTa); MUTPaIus
(Hamp., cMelleHHe); KpOBOM3NMSHMUE;, WHGMEKuMs (Hamp., CENCHC, MNEePUTOHUT, HHQEKIHsI
MOYEBBIBOIALINX MyTei); mnepdopauus (Hamp., MOYEBOrO Iy3bIps, MOYETOYHHMKA, IOYKH,
MOYEYHON JIOXaHKH); OJKCTpaBa3allMsl; WHKPYCTalUs; MNOTeps MNOuYeYHOHW (YHKUUHU; OTEK;
CHUMIITOMBI CO CTOPOHBI MOYEUCITYCKaHUs (Harp., yJalieHue, HEOTI0KHBIN MO3bIB, HelepKaHHe,
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IU3ypusi, HOKTypus, reMarypusi); Oonb/muckoMdopT; GparmMeHTanus CTEHTa; CBWIII,
rupoHepo3; kKaMHeoOpa30BaHNE; MOBPEXKICHUE TKAHU; SPO3USL.

®OPMA INIOCTABKH
MOYETOUYHUKOBBIM CTEHT IOCTABISAETCS B F€PMETUYHOM IIAKETE€ M IPEIHA3HAYEH TOJIBKO IS
OJIHOPA30BOI'0 UCIOIb30BAHMS.

3anpeu1aeTcs1 HCIIOJIb30BAaTh, CCJIM YIIAKOBKA BCKpbITa WM IMOBPCIKACHA. 3anpeu1aeTc;1
HCII0Jb30BaTh, €CJINM DTUKETKA HCIIOJIHAA UJIN Hepa360qu/IBaﬁ.

Oo0paimeHue u XpaHeHue

XpaHUTh B IPOXJIAJIHOM CyXOoM TeMHOM Mecte. [lepenaya HaaMUHBIX U3JIEIUN HA pea3alUio
JOJI’KHA OCYILIECTBIISATHCS TaKUM 00pa3oM, uTOObI HCIONBb30BaTh UX 0 JAThl UCTEUCHUS CPOKa
FOJIHOCTH, YKA3aHHOW HA ITUKETKE YIIaKOBKH.

NHCTPYKIHUH 110 OKCIIVIYATALLUN

Heo0xonumble ycji0Bus Nepe] YCTAHOBKOI

1. VY4acTBYIOLLYIO B IIPOLIECCE YAUICYHO-TIOXaHOUYHYIO CUCTEMY CJIEAYET BU3YalbHO U3YYUTh
C TMOMOIIIbIO BHYTPUBEHHOH, PETPOrPaIHON UM aHTETPaTHON MHeTIorpadun.
2. B Hanmuuuu 1oymKeH ObITh CTEHT MOAXOJMINEH JIMHbL. B uieanbHOM citydae BepxHss

CHUpajb JOJKHA ObITh BHYTPU IIOYEYHOM JIOXaHKM, a HIKHAS COUpalb JIOJDKHA
3aru0aThCsi B 0OpaTHOM HalpPaBJICHUHU BO3JIE YCThsI MOUETOYHHKA.

3. Jlis Gonee TOYHOrO KOHTPOJI YCTAHOBKM CTEHTa PEKOMEHIYETCS PEHTTEHOCKOIMS,
OJTHAKO MOJKET OBITh MCIIOJIb30BaHa U CTaHAAapTHAas paguorpadus.

Ilepen ycraHoBKOW MOYeTOYHMKOBBIX cTeHTOB Contour BBINOJHUTE CclIeAyloNIUe
HHCTPYKIIUH:

Ilepen ycTaHOBKOM: 11 aKTHUBALMHU ITOKPBITHS IIOTPY3UTE CTEHT B CTEPUIIN30BAHHYIO BOAY HIIN
¢usnonornueckuii pactBop kak MHHMMYM Ha 30 cekyHJ. CTEHT J[JOJDKEH OCTaBaThCs
YBJIQXHEHHBIM B IIpOLECCE YCTAaHOBKHU. lIcmomb3yiiTe BIaKHYIO MapieBylO cal(erky s
00pabOTKM CTEHTa B MPOLIECCE €r0 YCTaHOBKH, €CIU 3TO Heobxoaumo. He mportupaiite cTeHT
CyXOM MapJiiell WK JTFOOBIMU PaCTBOPUTENSIMH, TOCKOJIBKY 3TO MOXKET IPUBECTH K IMOBPEKICHUIO
MIOKPBITHS.

IIpumeuyanue: nepesl yCTaHOBKOW CTEHTA yJAINUTE U BBIOpOCUTE TPYOKY OT CIMpalid OYEUHOTO
KaTeTepa.

IIpumeuanue: TpyOKy ciaenyeT yJaluTh NEpe]l NOMbITKOM MOTSHYTh 3a HUTh Ui U3BJIeUeHUs. B
IPOTUBHOM Clly4ae€, HHUTb MOXET 3alelNUTbCd 3a CIHUpajdb I[IOYEYHOIO KaTrerepa IpuU
IIPOTAaCKUBAHUU Yepe3 TPYOKY U, B HEKOTOPBIX CIIy4asiX, MOKET IOPBATh WJIM EPEKPYTUThH CTEHT.
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Remove and

Position Pigtail

Straightener Over Coll
(where applicable)

/ Remove and
Discard Tubing

(Except 4.8F [1.6 mm])

Remove and Discard Tubing (Except 4.8F [1.6 Yoarume u evi6pocume mpyory (kpome 4,8F

mm]) [1,6 mm])
Remove and Position Pigtail Straightener Over [locie yoanenus nomecmume 6vinpsmumens
Coil (where applicable) 3a6UMKA HA CRUPAIL (MPU HE0OXOOUMOCTU)

Pexomenayemble cioco0bl YCTAHOBKH € MOMOIIbIO MPOBOIHUKA
Petporpaanblii cnocod 3HI0CKONUYECKOH YCTAHOBKH C IOMOIIBIO IPOBOTHUKA:

A. Co6opka cuctemsl cteHTa. [IpoBeppTe COOPOUHBII KOMIUIEKT CTEHTA.
Stent
Retrieval Line (Suture) @
\"'ﬁ::-____;;/
Pigtail Straightener
—

Positioner

Assembled as a Unit (for 8F)

) Micro Stabilizer

Flexible Stiffener
: (Only applicable to 8F (2.7mm)

Component assembled
as a positioner unit

Stent Cmenm
Retrieval Line (Suture) Humb ons uzeneuwenus (uos)
Pigtail Straightener Buinpsamumens 3a6umxa
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Positioner Hepoicamens

Assembled as a Unit (for 8F) Coopxa 6 0ono yenoe (0 8F)

Micro Stabilizer Mukpocmabunuzamop

Flexible Stiffener (Only applicable to 8F Tubkas scecmras Kanions (NpUMeHsiemcsi
(2.7mm) monvko k 8F (2,7 mm))

Component assembled as a positioner unit Cobpannwiii komnonenm «/leparcamennvy

I[Ipumeuanue: BbIIPSIMUTENIb 3aBUTKAa (IpU  HEOOXOJMMOCTH) JIETKO CKOJB3UT IO
MOYETOYHUKOBOMY CTEHTY (OT MPOKCUMAJIbHOT'O KOHIIA K JUCTAJIbHOMY ), BBIIIPSIMIISIS 3aBUTOK U
oOseryasi BBeZieHHE T'MOKOM KEeCTKOM KaHIOJIM W/WiH rpoBoHuKa. [locie cOopku BRIIPSIMUTETH
3aBUTKA CJIEYET YJIAIUTh.

B. BcraBpTe ruOKuii KOHEI[ TPOBOIHUKA B IMCTOCKOIT U TIPOBEANTE €ro Yepe3 MOUYETOYHUK B
MOYEYHYIO JIOXaHKY.

C. Yo6eautech, YTO TMOKPHITUE CTEHTA akTUBHpOBaHO (cMoTpute pazaen «llepexn
YCTaHOBKOW» ).

D. [IpoBeanTe KOHMYECKUI HAKOHEUHHUK CTEHTA MO MPOBOAHUKY U 4epe3 IIUCTOCKOI, MOoKa
ACCHCTEHT OyJeT MOAIeP>KUBATh MOJIOKEHHUE TPOBOAHHKA.

E. [IponBuraiite CTEHT BBEpX MO MOYETOYHHUKY C IMOMOIIBIO JEpXKaTeNsl A0 TE€X IMOp, MOKa

YcpHasd IMMOJIOCKa HE 6yz[eT pacIloIOKEHa BO3JIC YCThd MOYCTOYHUKA.

HpnMeanne: €CIIH CTEHT ObLI HCIIPECAHAMCPCHHO HNPOJABUHYT CJIHUIIKOM JaJICKO BBCPX IO
MOYCTOYHHUKY, MOKHO UCIIOJIB30BaTh MPUKPCIIJICHHYIO HUTH AJIA U3BJICYCHUA, YTOOBI AKKYpPAaTHO
OTTAHYTH CTCHT HAa3a/l B HY’KHOC I10JIOKCHHUC.

F. VYnaepxxuBas Jep:karesb Ha MECTe, YaCTUYHO OTTSHHUTE MPOBOJHHUK, YTOOBI MO3BOJIUTH
CTIHMpaJIM TIOYEYHOTO KaTeTepa MPUHATH HY)KHYIO (JOPMY B IIOYEYHOH JIOXAHKE.
G s moneneit 8 Fr (2,7 MM): OTTSIHUTE THOKYIO JKECTKYIO KAQHIONIIO M YaCTUYHO OTTSHUTE

MIPOBOJIHUK, YTOOBI ITO3BOJIUTH CIIUPAIIH MIOYEYHOTO KaTeTepa MPUHITh HYKHYI0 GpopMmy B
[IOYEYHOH JIOXaHKE.

BapuanT 1: ecam a5 mocneayromero yJaaaeHust CTeHTa HUTh JUUIsl U3BJICUEHUs He MoTpedyercs,
BO3bMHUTE y3€JI HUTH U 00pEXKbTE OJAHY HUTKY.

VYaepxuBas y3el, OCTOPOKHO MOTSHHUTE 3a HHUTh JUIsl M3BJIEUEHMs, YTOOBI yNAlIUTh CTEHT,
NOJNJEPKUBAsi €ro TMOJOXKEHUE C MOMOUIbI0 JepKaTesis M NPOBOAHMKA. YOEIUBIIMCH B
[IPaBUIILHOM PACIIOJIOKEHUH CTEHTA, U3BJIIEKUTE IIPOBOJHUK, a 3aTEM JI€pXKATEIb.

BapI/IaHT 2: I UCITOJIB30BAaHUA HUTHU IJIA U3BJICUCHUA 0e3 HeO6XOI[I/IMOCTI/I IMPOBCACHU A BTOpOI>'I
IMHUCTOCKOITNYECKOM npoucaypsl, yaalduTe MTPOBOAHHK, HNOAACPKHBAA IIOJOXKCHUC CTCHTA C
MMOMOIIBIO ACPIKATCIIA. 3arem OCTOPOIKHO MU3BJICKUTC ACPIKATCIIb, OCTABUB HUTH AJISI U3BJICYHCHUA
Ha MECTC.

Cnoco0 4pecK0oXKHOM aHTEerpaJHON yCTaHOBKH:

A. VYcraHoBuTe BXOJl B 3aJ€HCTBOBAHHYIO IOYEYHYIO JIOXaHKY, MCIONb3ys Habop s
YPECKOXKHOI0 JOCTYIIA.

B. [IpoBenuTe ruOKuii KOHEI MPOBOJHUKA YEPE3 MOUETOUYHUK B MOUYEBOH ITYy3bIPb.

C. IIpoBeaure NOAXOOAIMNA MOYETOYHUKOBBIM KaTeTep C OTKPBITBIM KOHIIOM IO

MPOBOJTHUKY, YTOOBI OOECTeunTh BXOJ B MOUYEBOW My3biph. Ha manHOM sTame Oyaer
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1enecoo0pa3Ho  YyCTAaHOBUTH B KaHal  JIOCTyHa  TOJY>KECTKUH  MHTPOAbIOCED
COOTBETCTBYIOLIETO pa3Mepa.

D. VYcTaHOBUTE CTEHT U AepKaTelb Ha IPOBOJHUK.

E. [IpoBenuTe KOHMYECKUIT HAKOHEYHHUK CTEHTA 110 IPOBOJHUKY Y MCIOJIB3YUTE JIEP/KATEIIb
JUTSL TIPOABMIKEHUSI CTEHTA BHU3 IO MOYETOYHUKY. [IpuKkpenienne HuTu AJis U3BJIEUEHUs K
CTEHTY JacT BO3MOYKHOCTb YAQJIUTHb CTEHT, €CIM HUTOTOBOE PACIIOJIOKEHHE OKAXKETCs
HEYJO0BJIETBOPUTEIbHBIM.

F. Y6enurecs, YTO HUKHSS CIUPaJIb HAXOAUTCS B MOUYEBOM ITY3bIPE, @ BEPXHSAS — B [I0YEYHOU
noxaHke. UToObl yJaIuTh HUTh U1 U3BIICUEHUS, BO3BMUTE y3€l1, O0pPEKbTE OJHY HUTKY H,
yAepKHUBasl y3ell, akKypaTHO IOTSHUTE 3a HUTh JUIs M3BJIECUCHUSA. 3aTe€M YNAJSI0TCA
MIPOBOJHUK M YKECTKasl KaHIOJS, CTEHT CTa0MIM3UpPYyETCs ¢ moMoIbio aepxarens. (Eciu
TpeOyeTcst MPOBECTH BPEMEHHBIN UYPECKOKHBIH HEPPOCTOMUYECKHI APEHAXK, HA JTAHHOM
JTare BBEIUTE Yepes AeprKaTelb MOAXOAAIIUN MPOBOIHUK € J-00pa3HbIM HAKOHEUHUKOM. )

BAPUAHTBI JIEMCTBUI C HUTHIO JIJIsI U3BJIEYEHUA

A PACIHIOJIO’)KEHHUE CTEHTA

[Tocne ycTaHOBKM CTEHTa BO3BMHTE Y3€J HHUTH IS M3BJICYCHHS U OOPEXKBTEC OJIHY HHUTKY.
VYnepxxuBasi y3ell, OCTOPOKHO IOTSHHUTE 3a HHUTh JUISI M3BJICUCHMs, YTOOBI yNAIUTh CTEHT,
MOJJIEPKUBAs €ro MOJ0KEHHUE C ITIOMOILBIO JAEPXKATENA U IIPOBOJHUKA.

B. YIAAJIEHUE CTEHTA

MoskeT ObITh HCIIONB30BaHA YIS MOCIEAYIOIIEro yaneHus ctenTa. Bo n3bexaHne BO3MOXKHOU
WHKPYCTalldd HHUTH i1 M3BJICYCHUS HE PEKOMEHAYETCS MPOBOAUTH JOJTOCPOYHOE
CTECHTHpPOBaHUE, MPeBbIIIatoNIee YeThipHaaAuaTh (14) queil.

C. MOJKET BbIThb OTPE3AHA

Hute 1y1st u3Bnedenns MOXHO oOpe3arh mepes yCTaHOBKOM cTeHTa. YToObl yaanuTh HUTH AJIs
U3BJICUEHUSI, BOZBMUTE y3ell, 00pPEKbTe OJHY HUTKY U, yIAEPKUBAs y3€Jl, aKKYypaTHO MOTSHUTE 32
HUTb JUIsl U3BJICYCHUSI.

Kakotii 661 HU ObUT BEIOpAH BapUaHT ACUCTBHUS, yAAISHTE CTEHT B COOTBETCTBUH CO CTAHIAPTHBIM
TEXHUYECKUM PETrJIAMEHTOM.

I'APAHTUSA

Kommanus «bocron Caitentuduk Kopropeiimm» («bCK») (Boston Scientific Corporation (BSC))
rapaHTUPYET, YTO MPH MPOEKTUPOBAHUH U NMPOU3BOACTBE JAHHOTO MHCTPYMEHTA OBbUIM MPHHSTHI
JOJIKHBIE MEPBI MpeAocTOpokHOCTH. HacTosias rapanTus 3aMeHsieT U HCKJII0UYaeT Bce HHbIe
rapaHTHH, He YKa3aHHbIe IPSIMO B HACTOAIIEM /JAOKYMEHTe, W BbIpakaeMble WJIH
noapasymMeBaeMble B CHJIy JAelCTBUSI 3aKOHA MJIM N0 MHOW NPHYMHE, BKJIIOYasi, IOMHMO
Npo4ero, J00bIe BbIIAHHbIC TAPAHTHH T'OHOCTH M3/ IS MPOJAKU MU TAPAHTHH €ro
TOAHOCTH /Il APYroil KOHKpeTHOH weau. OOpalieHue, XpaHeHHWEe, OYUCTKAa U CTEPUIIM3ALMS
JAHHOTO MHCTPYMEHTa, a TakXke Jpyrue (akTophl, CBS3aHHBIE C MAI[MEHTOM, IMAarHO30M,
JICUEHUEM, XUPYPTHUECKUMHU MPOLEAYpaMH U WHBIMH OOCTOSITENIbCTBAMU, HE 3aBUCALIUMHU OT
komnanun «bCK», Oka3pIBalOT HENOCPEICTBEHHOE BIUSHUE HAa MHCTPYMEHT M pEe3yJbTarhl,
MOJIyYEHHBIE TPU ero ucrnonb3oBanun. O0s3arenbeTBa komnannu «bCKy» mo manHoW rapantun
OTrpaHMYMBAIOTCS PEMOHTOM WJIM 3aMEHOM naHHoro mHcrpyMmeHnrta. Komnanus «bCK» He HeceT
OTBETCTBEHHOCTH 32 JIF00bIE TOOOYHBIE UM KOCBEHHBIE YOBITKH, YIIEPO MM pacXObl, PSIMO WK
KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCIOJIb30BaHUEM JlaHHOTO HHCTpyMeHTa. Kommanus «bCK» He Geper Ha
ce0st M He YIIOJTHOMOYHBAET Kakoe ObI TO HU ObLIO JIMII0 OpaTh Ha ce0sl OT ee UMEHH JII0ObIE ApyTHE

NJIN JOIIOJIHUTCIIBHBIC 06H3aTeHLCTBa NI OTBCTCTBCHHOCTDb B CBA3U C NAHHBIM HHCTPYMCHTOM.
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Komnanusa «bCK» He HeceT HUKAKOWl OTBETCTBEHHOCTHM 32 NMOBTOPHO MCIOJIb30BAHHbBIE,
NMOBTOPHO 00Opa0oTaHHbIE WMJIM NOBTOPHO CTEePHJIM30BAHHbIE MHCTPYMEHTHI M He
NnpeJocTaBjisieT B  OTHOUIEHHMHM TAKHX HMHCTPYMEHTOB HHMKAKHX SfIBHBIX WM
NnojApa3yMeBaeMbIX TapaHTHil, BKJIWYasi, MNOMHMMO IpPOYero, rapaHTHUM TOBAPHOIO
COCTOSIHUSI U MIPUTOIHOCTH VIS KOHKPETHOH LeJin.
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REF Howmep 110 kaTajory.

jﬂ CM. UHCTPYKLHIO [0 PUMEHEHHIO.

m Coneprxanue.

EC | REP YnonnomoueHHsi npeacrasurens B EC.

‘ OdurmanpHbIN TPOU3BOIUTEND.

LOT Cepus.

[TepepabarbiBaemast yrakoBKa.

CpoK roJIHOCTH.

1 @

AUs Anpec cioHcopa B ABCTpaJIUU.

RG KoHTtakTHOE U110 B ApreHTHHe.

KonTaktHOE JIMIIO B BpaBI/IJII/II/I.

Tonbko gys OOHOKPATHOT'O ITPUMCHCHUS. He ucnonp3oBarh ITOBTOPHO.

He crepunn3zoBatk MOBTOPHO.

He HCIIOJIb30BATh, €CJIN YIIAKOBKA IOBPCIKACHA.

® ® 0 [ [

9
Yepnsrii (K) AE <5,0
«bocton Caiiertudux» (romoBHoit Openn, mradmorn PIID 3 mroiima x 9 mroiiMOB, MeEXIYHapOAHAs BEpCHS,
91031819AA), PIID, I'b, Contour, mexxaynapoanas sepcus, 91125110-01B



P
MR W3nenus 6e30macHbl IPU MPOBEAEHUH MarHUTHO-PE30HAHCHOM TOMOTpa(uu.
GW PexoMeH IyeMBIi IPOBOJHHK.

R

STERILE|EO| Crepuiau3oBaHO 3THICHOKCHIOM.

PO Bkirouaer fepkareis.
X

PO Bxurouaer ACPKATCIIb ¢ MCTATINIMYCCKNM HAKOHCYHHUKOM.
=

10
Yepnsrii (K) AE <5,0
«bocton Caiiertudux» (romoBHoit Openn, mradmorn PIID 3 mroiima x 9 mroiiMOB, MeEXIYHapOAHAs BEpCHS,
91031819AA), PIID, I'b, Contour, mexxaynapoanas sepcus, 91125110-01B



EC | REP

YnosiHomo4eHHbII npeacrasuress B EC

«bocron CaitenTuduk Jlumurten» (Boston Scientific Limited)

Bamopur busnec IMapk Toaysii UPJIAHIAUS (Ballybrit Business Park Galway
IRELAND)

AUS

AJlpec CioHCOpa B ABCTPAJIHH

«bocron Caiientuduk (Acrpaius) IItu JIta» («Boston Scientific (Australia) Pty Ltd»)
Als 332, BOTAHMU, Howlii FOxHbIi Yaabce 1455, ABerpamus (PO Box 332, BOTANY, NSW
1455, Australia)

Tesedon 6eciiatnoi uaumn 1800 676 133

®daxc 6ecniiaTHoii imanu 1800 836 666

ARG

KonTakTHOE 1IN0 B APreHTHHe
Jis1 mostyyeHusi KOHTAaKTHOM MHGopManun komnanuu «bocron CalleHTHGUK ApreHTHHAa
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiigute no cceuike www.bostonscientific.com/arg

BRA

KonTakTHOoe Jiuno B bpasuiauu
Jlis1 moJiyuyeHusi KOHTAKTHON mH(popmanun komnanum «bocron CaiienTuguk 10 bpasua
JItna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npoiigure no ccpiike www.bostonscientific.com/bra

eed]

O¢puunanbHbIi NIPOU3BOAUTEb

«Bocron CaiienTudux Kopnopeiiura» (Boston Scientific Corporation)

300 bocron CaiienTuduk Yaii, Maaboopo, Maccauycerc 01752, CIIIA (300 Boston Scientific
Way, Marlborough, MA 01752, USA)

Cayx6a padorsl ¢ kinentamu B CLIIA 888-272-1001

@ He HCIMOJb30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA IOBPEK/ICHA.

@ IlepepabaTbiBaemasi ynakoBka

Ce2797

© 2019r., Kommanus «bocron Caitentupux Kopropeiimn» wuam ee Jo4depHHE U
ACCOIIMMPOBAHHBIC IPEANPUATHS. Bee mpaBa 3amuieHsr.

Yepnsrii (K) AE <5,0
«bocton Caiiertudux» (romoBHoit Openn, mradmorn PIID 3 mroiima x 9 mroiiMOB, MeEXIYHapOAHAs BEpCHS,
91031819AA), PIID, I'b, Contour, mexxaynapoanas sepcus, 91125110-01B



Boston
Scientific

Polaris” Ultra

Double Pigtail Percuflex™
Ureteral Stents and Stent Sets

Directions for Use 2
Instrucciones de uso 6
Mode d'emploi 10
Gebrauchsanweisung 14
Istruzioni per I'uso 18
Gebruiksaanwijzing 22

Instrucdes de Utilizacao 26

mplate 3in x 9in Global, 910318

91125111-01

DR :
2

2019-12 =)

@



Boston Scientific (DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Polaris Ultra, Global,91125111-01B

Polaris” Ultra

Double Pigtail Percuflex™
Ureteral Stents and Stent Sets

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not
use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston
Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Polaris Ultra Stent Sets contain a ureteral stent with attached retrieval line
and a stent positioner. If packaged as a set, the set will contain the ureteral
stent, stent positioner, a guidewire and may contain an Axxcess™ Ureteral
Catheter. All of these stents are sterile, single use, disposable ureteral stents
that allow internal drainage from the kidney to the bladder.

The stent is MR safe.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The stents are intended to facilitate drainage from the kidney to the bladder
via placement endoscopically or fluoroscopically or during an open surgical
procedure by a trained physician.

CONTRAINDICATIONS

The double pigtail Percuflex Ureteral Stents are contraindicated for use
with the following procedures and/or conditions:

* Poor surgical risk patients
* Unexplained hematuria
* Unrepaired ureteral avulsion

WARNINGS

None Known.

PRECAUTIONS

1. Retrieval Line indwelling time should not exceed fourteen (14) days to
avoid possible cord encrustation.

2. Recommended for one time use only.

3. Bending or kinking during or prior to placement could damage the
integrity of the stent.

4. If resistance is encountered during advancement or withdrawal of
the stent, STOP. Do not continue without first determining the cause
of the resistance and taking remedial action.

5. Periodic radiographic, isotopic or cystoscopic examinations are
recommended to evaluate stent efficiency and to observe for
possible complications.

Note: Where long-term use is indicated, it is recommended that
indwelling time not exceed 365 days*. This stent should be evaluated
by the physician on or before 90 days postplacement.

*Biocompatibility data on file.

6. Stents are notintended to be permanent implant devices.
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7. The recommendations given are meant to serve only as a basic guide
to the utilization of this set. The insertion of a ureteral stent should not
be undertaken without comprehensive knowledge of the indications,
techniques and risks of the procedure. The references given below
provide a broad overview of the subject of ureteral stent insertion
over a preplaced guidewire.

ADVERSE EVENTS

Adverse events associated with retrograde and antegrade positioned
indwelling ureteral stents: Reflux-GU (e.g. ureteral reflux); Occlusion/
Obstruction (e.g. catheter, stent); Migration (e.g. dislodgement);
Hemorrhage; Infection (e.g. sepsis, peritonitis, urinary tract infection);
Perforation (e.g. bladder, ureter, kidney, renal pelvis); Extravasation;
Encrustation; Loss of renal function; Edema; Urinary symptoms (e.g.
frequency, urgency, incontinence, dysuria, nocturia, hematuria); Pain/
discomfort; Stent fragmentation; Fistula; Hydronephrosis; Stone formation;
Tissue damage; Erosion.

HOW SUPPLIED

Do not use if package is opened or damaged.
Do not use if labeling is incomplete or illegible.
Handling and Storage

Store at controlled room temperature. Do not expose to organic solvents,
ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that products are
used prior to the expiration date on package label.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Carefully read all instructions prior to using this device.

For Coated Stents Only:

Prior To Placement: To activate the coating, soak the stent in sterile
water or saline for at least 30 seconds. Keep the stent wet during
placement. Use a wet gauze pad to handle the stent during placement
if necessary. Do not wipe stent with dry gauze or any solvents as it may
damage coating.

Note: The protective tube should be removed prior to attempting to pull
on the retrieval line or else the retrieval line could become caught on the
renal coil as it is being pulled through the collar and in some instances
can tear or kink the stent.

Remove and Discard
Tubing

PREREQUISITES

1. The involved renal collecting system should be visualized via
intravenous, retrograde or antegrade pyelography.

2. Astent of proper length should be available. Ideally, the upper coil
should lie within the renal pelvis while the lower coil recurves at the
ureteral orifice.

3. Fluoroscopy is recommended for more precise control of stent
placement, however, standard radiography may be used.

RECOMMENDED TECHNIQUE
A. RETROGRADE, Ti al pl '

Stent with Pigtail straightener and positioning retrieval line

NOTE: For those stents containing pigtail straightener it slides easily
over ureteral stent (first distally, second proximally) straightening out
the pigtail and facilitating introduction of guidewire. After assembly,
pigtail straightener is removed.
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1. Insertflexible end of guidewire into cystoscope and pass up
ureter into renal pelvis.

2. For coated stents, wet the hydrogel coated stent to activate the
coating (see “Prior To Placement”).

3. Pass tapered tip of stent over guidewire and through cystoscope
while an assistant maintains guidewire position.

4. Advance stent up ureter using positioner. The black band should
be located at ureteral orifice.

Note: If stent is inadvertently advanced too far up ureter, attached
retrieval line may be used to gently pull stent back down to
proper position.

5. The guidewire may now be partially withdrawn to allow the distal
coil to form in the renal pelvis.

6A. Option #1: If a retrieval line is not desired for subsequent stent
removal, hold the knot of the retrieval line and cut one strand.
While holding the knot, gently pull on the retrieval line to remove,
maintaining stent position with positioner and guidewire. Confirm
stent position, withdraw guidewire and then positioner.

6B. Option #2: To use a retrieval line for removal without the need
for a second cystoscopic procedure, remove guidewire while
maintaining stent position with positioner. Then carefully
withdraw the positioner leaving the retrieval line in place.

B. ANTEGRADE, P Pl Techni

1. Establish entry into involved renal pelvis using a Percutaneous
Access Set or comparable.

2. Pass flexible end of guidewire down ureter into bladder.

3. Pass appropriate open end ureteral catheter over guidewire to
confirm entrance into bladder lumen and to indicate feasibility of
stent placement. Placement of a semi-rigid sheath, of appropriate
size, into the access tract is a useful adjunct at this point.

4. For Coated stents, wet the HydroPlus™ Coated stent to activate
the coating (see “Prior To Placement”).

5. Pass the tapered tip of the stent over guidewire and advance
stent down ureter with positioner. The retrieval line attached to
the stent allows for recovery if final positioning is unsatisfactory.

6. Confirm lower coil to be in bladder and upper coil within renal
pelvis. Retrieval Line is removed, then guidewire is removed,
stabilizing stent with positioner. (If temporary percutaneous
nephrostomy drainage is desired, insert appropriate guidewire
through positioner at this point.)

RETRIEVAL LINE OPTIONS

A. STENT POSITIONING
After stent placement, hold the knot of the retrieval line and cut one
strand. While holding the knot, gently pull on the retrieval line to
remove, maintaining stent position with positioner and guidewire.

B. STENT REMOVAL
May be used for subsequent stent removal. To avoid possible retrieval
line encrustation not recommended for long term stenting exceeding
fourteen (14) days.

C. MAY BE CUT OFF
Retrieval line may be cut prior to stent placement. Remove retrieval
line by holding the knot, cutting one strand, and while holding the
knot, gently pull on the retrieval line.

For all options, remove stent in accordance with standard technical

procedure.

REFERENCES

Mardis, H.K., Kroeger R.M.: Ureteral Stents: materials, Urol. Clin. North Am.
15:471,1988
Shore, N.D., Bregg, K.J., Sosa, R.E.: Indwelling ureteral stents. Semin Urol.
5:200, 1987
Marx, M., Battman, M.A., Bridge, S., et al: The effects of various indwelling

ureteral catheter materials on the normal canine ureter. J. Urol. 139:180,
1988

Black (K) AE <5.0



Mardis, H.K., et al.: PE. Double Pigtail Ureteral Stents. Urol. Clin. North Am.,
9-95, (Feb.) 1982

Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy Techniques, Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15, (Feb.) 1982.

Interventional Radiology of the Abdomen
Second Edition: Chapter 21
Joseph T. Ferrucci, M.D. et al
Williams and Wilkin© 1985

Atlas of Interventional Radiology
Chapter 11
Constatin Cope, M.D. et al
J.B. Lippincott Company®© 1990

Interventional Radiology and Angiography
Chapter 11
Myron Wojtowycz
Year Book Medical Publishers, Inc.© 1990

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care
has been used in the design and manufacture of this instrument. This
warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly
set forth herein, whether express or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other matters beyond BSC's control directly affect the instrument and
the results obtained from its use. BSC's obligation under this warranty
is limited to the repair or replacement of this instrument and BSC shall
not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this instrument. BSC neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or
additional liability or responsibility in connection with this instrument. BSC
assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or
resterilized and makes no i p or implied, including but
not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with
respect to such instruments.
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Polaris” Ultra

Juegos de stenty stents
ureterales Percuflex™ con
tirabuzon doble

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la
venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su
vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también
crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los juegos de stent Polaris Ultra contienen un stent uretral con el conducto de
recuperacion y un posicionador de stent. Si esta envasado como un juego,
este contendra un stent ureteral, un posicionador de stent, una guia y
puede contener un catéter ureteral Axxcess™. Todos estos stents son
stents ureterales estériles, para un solo uso y desechables que permiten
el drenaje interno desde el rifion hacia la vejiga.

Este stent es seguro para las exploraciones con RMN.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

Los stents se han disefiado para facilitar el drenaje desde el riidn hacia la
vejiga a través de su implantacion mediante endoscopia o fluoroscopia, 0 a
través de una intervencion quirdrgica abierta realizada por un médico con la
formacién necesaria.

CONTRAINDICACIONES

El empleo de los stents ureterales Percuflex de espiral doble estd
contraindicado para los siguientes trastornos e intervenciones:

* Pacientes con alto riesgo quirdrgico
* Hematuria inexplicable
* Avulsion ureteral no reparada

ADVERTENCIAS
No se conoce ninguna.

PRECAUCIONES

1. Eltiempo de permanencia del conducto de recuperacién no debe
superar catorce (14) dias, para evitar la formacion de costras en el
cordon.

2. Este procedimiento esté indicado para un solo uso.
3. Sidobla otuerce el stent antes o durante la implantacion, podria
poner en peligro su integridad.

4. Sise encuentra resistencia al hacer avanzar o retraer el stent,
DETENGA EL PROCEDIMIENTO. No prosiga sin antes determinar la
causa de la resistencia y tomar las medidas oportunas.

5. Serecomienda realizar exdmenes radiograficos, isotopicos o
cistoscopicos periddicos para evaluar la eficacia del stent y detectar
posibles complicaciones.
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Nota: cuando esté indicado el uso a largo plazo, no se recomienda
que el tiempo de permanencia del stent sobrepase los 365 dias*.
Este stent debe ser evaluado por un médico a los 90 dias o antes tras
su implantacion.

*Datos de biocompatibilidad en archivo.

6. Los stents no estan indicados para emplearse como dispositivos de
implante permanente.

7. Lasrecomendaciones se ofrecen (inicamente a modo de guia bésica
para la utilizacion de este juego. Para introducir un stent ureteral
es indispensable conocer a fondo las indicaciones, técnicas y
riesgos de dicho procedimiento. Las referencias que se ofrecen a
continuacion proporcionan una descripcion general de la insercion
de un stent ureteral sobre una guia previamente colocada.

EPISODIOS ADVERSO0S

Episodios adversos asociados a los stents ureterales permanentes
colocados de forma retrégrada o anterégrada: reflujo genitourinario
(p. e]. reflujo ureteral); oclusion/obstruccion (p. ej. catéter, stent); migracion
(p. ej. desalojamiento); hemorragia; infeccion (p. ej. sepsis, peritonitis,
infeccion urinaria); perforacion (p. ej. vejiga, uréter, riiion, pelvis renal);
extravasacion; formacion de costras; pérdida de funcion renal; edema;
sintomas urinarios (p. ej. frecuencia, urgencia, incontinencia, disuria,
nocturia, hematuria); dolor/molestias; fragmentacion del stent; fistula;
hidronefrosis; formacion de calculos; dafios tisulares; erosion.

PRESENTACION
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible

Manipulacién y al

Almacene el dispositivo a temperatura ambiente controlada. No exponer
a disolventes orgénicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta. Rote las
existencias de manera que los productos se utilicen antes de la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del envase.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Lea con atencion todas las instrucciones antes de hacer uso de este
producto.

Solamente para stents con revestimiento:

Antes de la colocacion: para activar el revestimiento, ponga el catéter
en remojo en agua estéril o solucion salina durante 30 segundos por

lo menos. Mantenga el stent mojado durante la implantacion. Si fuera
necesario, utilice una gasa himeda para manipular el stent durante la
implantacion. No limpie el stent con una gasa seca ni con disolventes,
ya que podria dafiar el recubrimiento.

Nota: el tubo protector debera retirarse antes de intentar tirar del
conducto de recuperacion. De lo contrario, el conducto de recuperacion
podria engancharse en la espiral renal mientras se saca por el cuelloy,
en algunos casos, esto puede provocar que el stent se rasgue o doble.

Extraery desechar el tubo

REQUISITOS PREVIOS

1. Elsistema de recoleccion renal afectado debe visualizarse a través
de pielografia intravenosa retrograda o anterégrada.

2. Sedebe disponer de un stent de la longitud adecuada. Lo 6ptimo es
que la espiral superior quede dentro de la pelvis renal mientras la
espiral inferior se vuelve a curvar en el orificio ureteral.

3. Serecomienda la fluoroscopia para un control mas preciso de la

colocacion del stent; sin embargo, puede usarse la radiografia
estandar.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Polaris Ultra, Global,91125111-01B



Boston Scientific (DFU Template 3in x 9in Global, 91031819AA), DFU, MB, Polaris Ultra, Global,91125111-01B

TECNICA RECOMENDADA
A. RETROGRADA, Técnica de colocacion transureteral

Stent con enderezador de tirabuzon y colocacion del conducto de
recuperacion.

NOTA: para los stents que poseen un enderezador de espiral, este
se desliza facilmente sobre el stent ureteral (primero distalmente
y después proximalmente) para enderezar la espiral y facilitar

la introduccion de la guia. Después del montaje, se extrae el
enderezador de la espiral.

O
%@7 —

1. Inserte el extremo flexible de la guia en el cistoscopio y atraviese
el uréter hacia la pelvis renal.

2. Para los stents con revestimiento, humedezca el stent revestido
con hidrogel para activar el revestimiento (consulte “Antes de la
colocacion”).

3. Pase la punta conica del stent sobre la guia y a través del

i io mientras el asistente mantiene la posicion de la guia.

p

4. Haga avanzar el stent hasta el uréter utilizando el posicionador.
La marca de referencia negra debe estar ubicada en el orificio
ureteral.

Nota: si el stent se avanza inadvertidamente demasiado en el
uréter, el conducto de recuperacion acoplado puede utilizarse para
tirar con suavidad del stenty devolverlo a la posicion correcta.

5. Ahora se puede retraer parcialmente la guia para permitir la
formacion de la espiral distal dentro de la pelvis renal.

6A. Opcion n° 1: si no se desea utilizar un conducto de recuperacion
para la posterior extraccion del stent, tome el nudo del conducto
de recuperacion y corte un ramal. Mientras sujeta el nudo,
tire suavemente del conducto de recuperacion para extraerlo,
manteniendo la posicion del stent con el posicionador y la guia.
Confirme la posicion del stenty retire primero la guia y después el
posicionador.

6B. Opcion n° 2: si desea utilizar un conducto de recuperacion para la
extraccion sin necesidad de una segunda citoscopia, extraiga la
guia mientras mantiene la posicion del stent con el posicionador.
Después retire el posicionador con cuidado, dejando el conducto
de recuperacion en su lugar.

B. ANTEROGRADA, Técnica de colocacion percutanea

1. Establezca la entrada en la pelvis renal afectada utilizando un
juego de acceso percutaneo o dispositivo equivalente.

2. Pase la punta flexible de la guia por el uréter hacia la vejiga.

3. Pase el catéter ureteral del extremo abierto correspondiente
sobre la guia para confirmar la entrada en el lumen de la vejiga
eindicar la viabilidad de la implantacion del stent. En este punto,
resulta Gtil la colocacion de una vaina semirrigida del tamafio
correcto en la via de acceso.

4. Para los stents con revestimiento, humedezca el stent con
HydroPlus™ para activar el revestimiento (consulte “Antes de la
colocacion”).

5. Pase la punta conica del stent sobre la guia y haga avanzar
el stent en el uréter con el posicionador. El conducto de
recuperacion acoplado al stent permite extraerlo, si el
posicic iento final es insatisfactorio.

6. Confirme que la espiral inferior esté en la vejiga y la espiral
superior dentro de la pelvis renal. Se extrae el conducto de
recuperacion y después se extrae la guia, estabilizando el stent
con el posicionador. (Si se desea el drenaje temporal de la
nefrostomia percutanea, inserte la guia apropiada a través del
posicionador en este momento).

OPCIONES DEL CONDUCTO DE RECUPERACION

A. POSICIONAMIENTO DEL STENT

Una vez colocado el stent, tome el nudo del conducto de
recuperacion y corte un ramal. Sin soltar el nudo, tire suavemente del
conducto de recuperacion para extraerlo y mantenga la posicién con
el posicionador y la gufa.
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B. EXTRACCION DEL STENT

Puede utilizarse para la posterior extraccion del stent. A fin de evitar
la posible formacion de costras en el conducto de recuperacion, no se
recomienda para permanencias del stent superiores a catorce (14) dias.

C. PUEDE CORTARSE

El conducto de recuperacion puede cortarse antes de la colocacion
del stent. Retire el conducto de recuperacion tomando el nudo,
cortando un ramal y, sin soltar el nudo, tirando suavemente del
conducto de recuperacion.

Para todas las opciones, extraiga el stent de acuerdo con el procedimiento
técnico normal.

REFERENCIAS
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5:200, 1987
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GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este
documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento,
las intervenciones quirtrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control
de BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra
obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza cualquier

resj bilidad con resp a instr reutilizados, rep d
o reesterilizados y, resp a los mi: no ofrece g ia alguna, ya
sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y

adecuacidn para un fin concreto.
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Polaris” Ultra

Kits de stent et stents urétéraux
Percuflex™ a double boucle

B, ONLY

Avertissement : Selon |a loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a 'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le déces du patient.
De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies
infectieuses d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Aprés utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au
réglement de |'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les kits de stents Polaris Ultra contiennent un stent urétéral avec une
tubulure de récupération attachée et un positionneur de stent. S'il est
conditionné sous la forme de kit, il contient le stent urétéral, le positionneur
de stent, un guide et éventuellement un cathéter urétéral Axxcess™. Tous
ces stents sont des stents urétéraux stériles, a usage unique et jetables
qui permettent un drainage interne du rein a la vessie.

Le stent est compatible avec la résonance magnétique.

UTILISATION/INDICATIONS

Les stents visent a faciliter le drainage du rein a la vessie grace a leur mise
en place par endoscopie, sous radioscopie ou au cours d’une intervention
chirurgicale effractive effectuée par un médecin diment formé.
CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation des stents urétéraux Percuflex a boucle double est
contre-indiquée pour les interventions et/ou dans les cas suivants :

* Patients présentant un risque chirurgical important
* Hématurie inexpliquée
* Avulsion urétérale non corrigée

MISES EN GARDE

Aucune connue.

PRECAUTIONS

1. La durée pendant laquelle la tubulure de récupération peut rester
en place ne doit pas dépasser quatorze (14) jours afin d'éviter toute
incrustation éventuelle du cordon.

2. Ledispositif est a usage unique.

3. Toute courbure ou pliure durant ou avant la mise en place risque
d'affecter I'intégrité du stent.

4. Siune résistance quelconque est rencontrée pendant la progression
ou le retrait du stent, S’ARRETER. Ne pas reprendre avant d'avoir
identifié la cause de la résistance et d'y avoir remédié.

5. Il estrecommandé d'effectuer régulierement des examens
radiographiques, isotopiques ou cystoscopiques pour évaluer
I'efficacité du stent et détecter d’éventuelles complications.

Remarque : Lorsqu’une utilisation a long terme est prévue, il est
recommandé de ne pas laisser le dispositif en place plus de 365 jours*.
Le médecin doit vérifier le stent au plus tard 90 jours aprés sa mise

en place.

*Données de biocompatibilité archivées.
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6. Les stents ne sont pas congus pour une implantation permanente.
7. Lesr Jations qui précédent ne sont destinées qu'a servir
de guide général pour I'utilisation de ce kit. Lintroduction d'un

stent urétéral ne doit pas étre entreprise sans une connaissance
approfondie des indications, techniques et risques associés a cette
procédure. Les références ci-dessous contiennent une présentation
générale de la technique d'introduction d’un stent urétéral sur un
guide déja en place.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Evénements indésirables associés aux stents urétéraux a demeure
mis en place de facon rétrograde et antérograde : reflux au niveau de
I'appareil génito-urinaire (par ex. reflux urétéral) ; occlusion/obstruction
(par ex. du cathéter, du stent) ; migration (par ex. déplacement) ;
hémorragie ; infection (par ex., septicémie, péritonite, infection des voies
urinaires) ; perforation (par ex. vessie, uretére, rein, bassinet rénal) ;
épanchement ; incrustation ; perte de la fonction rénale ; cedéme ;
symptdmes urinaires (fréquence, impériosité, incontinence, dysurie,
nycturie, hématurie) ; douleur/géne ; fragmentation du stent ; fistule ;
hydronéphrose ; formation de calculs ; Iésion tissulaire ; érosion.

PRESENTATION

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver a température ambiante contrélée. Eviter toute exposition a des
solvants organiques, des rayons ionisants ou des ultraviolets. Assurer une

rotation des stocks de sorte que les produits soient utilisés avant la date
de péremption indiquée sur I'étiquette de I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Lire attentivement le mode d'emploi avant d’utiliser le produit.

Pour les stents a revétement uniquement :

Avant la mise en place : Pour activer le revétement, tremper le stent
dans de I'eau stérile ou du sérum physiologique pendant au moins

30 secondes. S'assurer que le stent reste humide pendant sa mise en
place. Sinécessaire, utiliser un tampon de gaze humide pour manipuler
le stent pendant la mise en place. Ne pas essuyer le stent avec de la
gaze séche ou un solvant afin de ne pas endommager le revétement.

Remarque : Le tube de protection doit étre retiré avant de tenter de tirer
sur la tubulure de récupération, faute de quoi cette derniére risque de se
coincer sur le coil rénal lors de son passage dans le collier, ce qui dans
certains cas peut déchirer ou tordre le stent.

Retirer et éliminer la tubulure

CONDITIONS PREALABLES A LA MISE EN PLACE

1. Le systéeme de drainage rénal en question doit étre observé grace a
une pyélographie intraveineuse, rétrograde ou antérograde.

2. Utiliser un stent de longueur adaptée. Dans les conditions idéales, le
coil supérieur doit &tre mis en place a I'intérieur du bassinet tandis
que le coil inférieur se recourbe au niveau de l'orifice urétéral.

3. Une radioscopie est recommandée pour une mise en place plus
précise du stent. Toutefois, une simple radiographie peut également
étre utilisée.

TECHNIQUE RECOMMANDEE

A. Technique de mise en place transurétrale RETROGRADE

Stent avec redresseur de queue de cochon et tubulure de
récupération de mise en place.
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REMARQUE : Ces stents contenant un redresseur de boucle glissent
facilement sur le stent urétéral (d'abord sur I'extrémité distale,

puis sur I'extrémité proximale) redressant la boucle et facilitant
I'introduction du guide. Une fois I'assemblage effectué, retirer le
redresseur de boucle.

@)
%@T —

1. Introduire I'extrémité flexible du guide dans le cystoscope et la
faire progresser de I'uretére au bassinet.

2. Pour les stents a revé mouiller le revé hydrogel afin
de I'activer (voir « Avant la mise en place »).

3. Faire passer I'extrémité effilée du stent sur le guide et dans le
cystoscope, tandis qu’un assistant maintient le guide en place.

4. Faire progresser le stent dans |'uretere a I'aide du positionneur.
Le repere noir doit étre situé au niveau de l'orifice urétéral.

Remarque : Si, par mégarde, le stent est poussé trop loin dans
I'uretere, tirer délicatement sur la tubulure de récupération
incluse pour ramener le stent dans la position voulue.

5. Le guide peut alors étre partiellement retiré pour permettre au
coil distal de se former dans le bassinet.

6A. Option 1: S'il n'est pas prévu dutiliser une tubulure de
récupération pour le retrait ultérieur du stent, tenir le nceud de
cette derniére et couper I'un des brins. En tenant le nceud, tirer
délicatement sur la tubulure de récupération pour la retirer,
tout en maintenant la position du stent a Iaide du positionneur
et du guide. Vérifier la position du stent et retirer le guide, puis
le positionneur.

6B. Option 2: Pour procéder a un retrait au moyen d'une tubulure
de récupération, sans effectuer une seconde cystoscopie,
retirer le guide tout en maintenant la position du stent a I'aide
du positionneur. Ensuite, retirer délicatement le positionneur en
laissant la tubulure de récupération en place.

B. Technique de mise en place percutanée ANTEROGRADE

1. Etablir un acces dans le bassinet impliqué en utilisant un kit
d'accés percutané ou équivalent.

2. Faire progresser I'extrémité du guide dans |'uretére jusqu’a la
vessie.

3. Introduire sur le guide un cathéter urétéral @ embout ouvert de
taille adaptée pour confirmer 'entrée dans la lumiere vésicale et
la possibilité de mise en place du stent. L'introduction d'une gaine
semi-rigide de taille adaptée dans la voie d'acces peut savérer
utile a ce stade.

4. Pour les stents avec revétement, mouiller le revétement
HydroPlus™ du stent afin de 'activer (voir « Avant la mise en
place »).

5. Faire glisser I'extrémité effilée du stent sur le guide et faire
progresser le stent dans |'uretére a I'aide du positionneur. La
tubulure de récupération attachée au stent permet de récupérer
celui-ci si le positionnement final n'est pas satisfaisant.

6. Confirmer que le coil inférieur se trouve dans la vessie et le coil
supérieur dans le bassinet. Retirer la tubulure de récupération,
puis le guide, tout en immobilisant le stent a I'aide du positionneur.
(Si la mise en place d’un drain de néphrostomie percutané
temporaire est souhaitée, introduire un guide de taille adaptée
dans le positionneur a ce stade.)

OPTIONS POUR LA TUBULURE DE RECUPERATION

A. POSITIONNEMENT DU STENT
Apres la mise en place du stent, tenir le nceud de la tubulure de
récupération et couper 'un des brins. En tenant le nceud, tirer
délicatement sur la tubulure de récupération pour la retirer, tout en
maintenant la position du stent a I'aide du positionneur et du guide.

B. RETRAIT DU STENT

Peut étre utilisé pour le retrait ultérieur du stent. Pour éviter tout
risque d'incrustation de la tubulure de récupération, déconseillé si le
stent reste a demeure plus de quatorze (14) jours.
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C. PEUT ETRE COUPE

La tubulure de récupération peut étre coupée avant la mise en place
du stent. Pour procéder au retrait, maintenir le nceud, couper 'un des
brins, puis, tout en continuant a maintenir le nceud, tirer doucement
sur la tubulure de récupération.

Pour toutes les options, retirer le stent en observant une technique standard.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
concu et fabriqué avec un soin ralsonnable Cette garantie remplace et

exclut toute autre g non f lée dans le présent
document, qu'elle soll explicite ou |mp||c|te en vertu de la loi ou de toute
autre iére, y compris toute g plicite de qualité

marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du controle de BSC, affectent
directement l'instrument et les résultats obtenus par son utilisation.
Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en
aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n'assume, ni
n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraltemenl ou de
resterlllsalmn des instruments et n" aucune g li ou

plicite, y compris toute g ie de qualne marchande ou
d’adaptation a un usage particuli ces instr
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Polaris” Ultra

Percuflex™ Ureterstents und
Stentsets mit Doppel-Pigtall

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschéadigtem
sterilen Verpackungssiegel nichtverwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben,
was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation der Vorrichtung erhdht ebenfalls das Kontaminationsrisiko
bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient
zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gem&R den
Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/oder ortlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die Polaris Ultra Stentsets bestehen aus einem Ureterstent mit befestigter
Riickholleitung und Stent-Positioniervorrichtung. Bei Lieferung als Set besteht
der Inhalt aus einem Ureterstent, einer Stent-Positioniervorrichtung, einem
Fiihrungsdraht und evtl. einem Axxcess™ Ureterkatheter. Alle diese Stents
sind sterile, zur einmaligen Verwendung vorgesehene Einweg-Ureterstents
zur internen Drainage von der Niere zur Blase.

Der Stent ist MR-sicher.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Die Stents sind zur Drainage von der Niere zur Blase vorgesehen. Sie werden
endoskopisch, unter Rdntgendurchleuchtung oder durch einen offenen
chirurgischen Eingriff von einem speziell ausgebildeten Arzt platziert.
KONTRAINDIKATIONEN

Die Percuflex Ureterstents mit Doppel-Pigtail sind bei den nachstehenden
Verfahren und/oder Krankheitsbildern kontraindiziert:

* Hohes chirurgisches Risiko
¢ Unerklarte Hamaturie
* Nicht geheilter Ureterabriss

WARNHINWEISE
Keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Verweildauer der Riickholleitung sollte 14 Tage nicht {iberschreiten,
um eine magliche Instrustation des Fadens zu vermeiden.

2. Nur zur einmaligen Verwendung empfohlen.

3. DasBiegen oder Knicken des Stents wahrend oder vor der
Platzierung kann die Unversehrtheit des Stents beeintrachtigen.

4. Falls beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Stents Widerstand
spiirbar wird, den Vorgang sofort ABBRECHEN. Das Verfahren erst
dann fortsetzen, wenn die Ursache des Widerstands festgestellt und
beseitigt wurde.

5. Zur Beurteilung der Funktionsfahigkeit des Stents sowie zur
Erkennung maglicher Komplikationen werden regelméRige
réntgenologische, isotopische oder zystoskopische Untersuchungen
empfohlen.
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Hinweis: Wenn eine Langzeitanwendung indiziert ist, muss die
Vorrichtung nach 365 Tagen ausgetauscht werden*. Dieser Stent
sollte spatestens nach 90 Tagen von einem Arzt iiberpriift werden.

*Biokompatibilitdtsdaten sind vorhanden.
6. Die Stents sind nicht als Dauerimplantate konzipiert.

7. Diese Empfehlungen sollen nur als allgemeine Richtlinie fiir
die Verwendung dieses Stentsets dienen. Die Einfiihrung eines
Ureterstents darf nicht ohne eingehende Kenntnis der Indikationen,
Techniken und Risiken des Verfahrens durchgefiihrt werden. Die
unten angefiihrten Literaturhinweise bieten eine ausfiihrliche
Ubersicht iiber das Thema der Ureterstentplatzierung iiber einen
liegenden Fiihrungsdraht.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mitretrograd und anterograd positionierten Ureterstentsin Zusammenhang
stehende unerwiinschte Ereignisse: GU-Reflux (z. B. Ureterreflux),
Okklusion/Obstruktion (z. B. Katheter, Stent), Migration (z. B. Ablgsung),
Blutungen, Infektion (z. B. Sepsis, Peritonitis, Harnwegsinfektion),
Perforation (z. B. Blase, Ureter, Niere, Nierenbecken), Extravasation,
Inkrustation, Verlust der Nierenfunktion, Odem, Harnsymptome (z. B.
Héufigkeit, Harndrang, Inkontinenz, Dysurie, Nykturie, H&maturie),
Schmerzen/Beschwerden, Stentfragmentierung, Fistel, Hydronephrose,
Steinbildung, Gewebeverletzungen, Erosion.

LIEFERFORM

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.
Handhabung und Lagerung

Bei konstanter Raumtemperatur lagern. Einwirkung organischer
Losungsmittel, ionisierender Strahlen oder ultravioletten Lichts vermeiden.
Durch entsprechende Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen,
dass die Produkte vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett angegebe-
nen Verfallsdatums verwendet werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Vor dem Einsatz dieser Vorrichtung sorgféltig alle Anweisungen durchlesen.

Nur fiir beschichtete Stents:

Vor der Platzierung: Den Stent mindestens 30 Sekunden lang in sterilem
Wasser oder Kochsalzlgsung einweichen, um die Beschichtung zu
aktivieren. Den Stent wéhrend der Platzierung feucht halten. Bei der
Handhabung des Stents wéhrend der Platzierung gegebenenfalls einen
feuchten Gazetupfer verwenden. Den Stent nicht mit trockener Gaze oder
Losungsmitteln abwischen, da die Beschichtung dadurch beschédigt
werden kann.

Hinweis: Bevor an der Riickholleitung gezogen wird, muss das
Schutzréhrchen entfernt werden, da sich die Riickholleitung sonst beim
Zuriickziehen durch die Manschette an der Nierenspirale verfangen
kann. In einigen Fallen kann der Stent dabei reien oder knicken.

Réhrchen entfernen
und entsorgen

VORAUSSETZUNGEN

1. Das betroffene Harnableitungssystem muss durch intravendse,
retrograde oder anterograde Pyelographie dargestellt werden.

2. Ein Stentvon geeigneter Lange muss verfiighar sein. Die obere
Spirale sollte sich im Nierenbecken befinden, wéhrend sich die
untere Spirale an der Ureterdffnung aufrollt.

3. Zur genaueren Kontrolle der Stentplatzierung wird empfohlen,
unter Rontgendurchleuchtung vorzugehen. Es kann jedoch auch
standardméRBige Radiographie angewendet werden.
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EMPFOHLENES VERFAHREN
A. RETROGRADE, transurethrale Platzierung
Stent mit Pigtail-Begradigungsvorrichtung und Positionier-Riickholleitung

HINWEIS: Bei Stents mit Pigtail-Begradigungsvorrichtung lasst
sich diese miihelos iiber den Ureterstent schieben (zunéchst
distal, anschlieRend proximal), wodurch der Pigtail begradigt und
die Einfiihrung des Fiihrungsdrahts erleichtert wird. Nach dem
Zusammenbau wird die Pigtail-Begradigungsvorrichtung entfernt.

O
%@7 —

B6A.

6B.

Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in das Zystoskop einfiihren
und iiber den Ureter in das Nierenbecken vorschieben.

Bei beschichteten Stents den mit Hydrogel beschichteten Stent
befeuchten, um die Beschichtung zu aktivieren (siehe hierzu
Vor der Platzierung”).

Die verjiingte Spitze des Stents iiber den Fithrungsdraht und
durch das Zystoskop schieben, wéhrend ein Assistent den
Fiihrungsdraht in Position hélt.

Den Stent mit einer Positioniervorrichtung nach oben in den
Ureter vorschieben. Die schwarze Markierung muss sich an der
Ureterdffnung befinden.

Hinweis: Wenn der Stent versehentlich zu weit in den Ureter
vorgeschoben wird, kann behutsam an der angebrachten
Riickholleitung gezogen werden, um den Stent wieder in die
richtige Position zuriickzuziehen.

Der Fiihrungsdraht kann nun teilweise zuriickgezogen werden,
damit sich die distale Spule im Nierenbecken aufrollen kann.

1. Option: Ist eine Riickholleitung fiir die nachfolgende
Stententfernung nicht erwiinscht, den Knoten der
Riickholleitung halten und einen Faden abschneiden. Den
Knoten halten und die Riickholleitung vorsichtig entfernen,
wihrend die Stentposition mithilfe der Positioniervorrichtung
und des Fiihrungsdrahts beibehalten wird. Die Position des
Stents bestétigen und zundchst den Fithrungsdraht und dann
die Positioniervorrichtung entfernen.

2. Option: Zur Verwendung der Riickholleitung fiir die Entfernung
des Stents ohne erneutes zystoskopisches Verfahren wird

der Fiihrungsdraht entfernt, wahrend der Stent mithilfe

der Positioniervorrichtung in Position gehalten wird. Dann

die Positioniervorrichtung vorsichtig entfernen, dabei die
Riickholleitung belassen.

B. ANTEGRADE, perkutane Platzierung

1.

Mithilfe des perkutanen Zugangssets o. &. einen Zugang zum
Nierenbecken herstellen.

Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts durch den Ureter nach
unten in die Blase einfiihren.

Einen geeigneten Open-End-Ureterkatheter {iber den
Fiihrungsdraht vorschieben, um den Eintritt in das Blasenlumen
zu iiberpriifen und die Eignung zur Stentplatzierung festzustellen.
Zu diesem Zeitpunkt ist haufig die Platzierung einer halbsteifen
Einfiihrschleuse der geeigneten GréBe im Zugangskanal hilfreich.

Bei beschichteten Stents den mit HydroPlus™ beschichteten
Stent befeuchten, um die Beschichtung zu aktivieren (siehe hierzu
,Vor der Platzierung”).

Die verjiingte Spitze des Stents iiber den Fiihrungsdraht und
mithilfe der Positioniervorrichtung nach unten in den Ureter
vorschieben. Die am Stent befestigte Riickholleitung erméglicht
das Entfernen des Stents, falls die Positionierung nicht erfolgreich
verlduft.

Sicherstellen, dass sich die untere Spirale in der Blase und

die obere Spirale im Nierenbecken befindet. Zunéchst den
Entnahmefaden und dann den Fiihrungsdraht entfernen, wahrend
der Stent mithilfe der Positioniervorrichtung in Position gehalten
wird. (Wenn eine temporére perkutane Nephrostomiedrainage
durchgefiihrt werden soll, zu diesem Zeitpunkt den
entsprechenden Fiihrungsdraht durch die Positioniervorrichtung
einfiihren.)
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OPTIONEN FUR DIE ROCKHOLLEITUNG
A. STENTPOSITIONIERUNG

Nach der Platzierung des Stents den Knoten der Riickholleitung
halten und einen Faden abschneiden. Den Knoten halten und die
Riickholleitung vorsichtig entfernen, wéhrend die Stentposition
mithilfe der Positioniervorrichtung und des Fithrungsdrahts
beibehalten wird.

B. ENTFERNUNG DES STENTS

Kann fiir die nachfolgende Entfernung des Stents verwendet werden.
Um mégliche Inkrustationen der Riickholleitung zu vermeiden, sollte
der Stent nicht langer als 14 Tage eingesetzt bleiben.

C. ABSCHNEIDEN (OPTION)

Die Riickholleitung kann vor der Platzierung des Stents abgeschnitten
werden. Die Riickholleitung entfernen. Dazu den Knoten festhalten,
einen Faden abschneiden und vorsichtig an der Riickholleitung ziehen.

Bei allen Optionen den Stent gemaR den Standardverfahren entfernen.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen
oder stillschweigenden gesetzlichen oder anderweitig implizierten
Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwihnt werden, und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgédngige Qualitat oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung
und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen,
haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem
Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschréankt
sich auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC
ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments
ergeben. BSC {ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mitdiesem Instrumentund bevollmachtigt dazu auch keine
anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instr hlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.
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Polaris” Ultra

Set di stent e stent ureterali
Percuflex™ a doppio pigtail

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non
utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso si rilevino
danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali
processi potrebbero compromettere l'integrita strutturale del dispositivo
e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o
morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa,
in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo pud inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di stent Polaris Ultra contiene uno stent ureterale dotato di linea di
recupero e di posizionatore dello stent. La confezione contiene un set
costituito da uno stent ureterale, da un posizionatore dello stent e da un
filoguida. Il set puo contenere inoltre un catetere ureterale Axxcess™.
Tutti gli stent sono sterili e monouso. Gli stent ureterali sono monouso e
sono indicati per il drenaggio interno dai reni alla vescica.

Lo stent puo essere sottoposto a RM in sicurezza.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Gli stent sono concepiti per agevolare il drenaggio dal rene alla vescica
mediante posizionamento endoscopico o fluoroscopico o in corso di
procedura chirurgica da parte di operatore medico esperto.
CONTROINDICAZIONI

Gli stent ureterali Percuflex a doppio pigtail sono controindicati per I'uso
nelle seguenti procedure e/o condizioni:

* Pazienti ad alto rischio chirurgico
* Ematuria non chiarita
* Avulsione ureterale non riparata

AVVERTENZE

Nessuna nota.

PRECAUZIONI

1. Per evitare possibili incrostazioni, il tempo di messa a dimora della
linea di recupero non deve superare quattordici (14) giorni.

2. Il presente dispositivo &€ monouso.

3. Piegando o attorcigliando lo stent prima o durante il posizionamento
si potrebbe danneggiare I'integrita del dispositivo.

4. Qualora si dovesse incontrare resistenza durante I'avanzamento o la
retrazione dello stent, INTERROMPERE la procedura. Non proseguire
senza aver prima stabilito la causa della resistenza e senza aver
messo in atto le contromisure del caso.

5. Siconsiglia di eseguire esami radiografici, isotopici o cistoscopici
periodici, in modo da valutare I'efficacia dello stent nel trattamento e
da rilevare I'insorgenza di eventuali complicazioni.

Nota: qualora si preveda |'uso a lungo termine, si consiglia comunque
di non superare una permanenza di 365 giorni*. E compito del medico
valutare la funzionalita dello stent entro 90 giorni dall'impianto.

*| dati sulla biocompatibilita sono disponibili.
6. Gli stent non sono dispositivi di impianto a permanenza.
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7. Le presenti istruzioni vanno considerate come una guida generale
all'uso del set. Non intraprendere la procedura di introduzione di
uno stent ureterale senza aver prima maturato una conoscenza
approfondita delle indicazioni, delle tecniche e dei rischi inerenti
alla procedura. La bibliografia riportata offre un’ampia rassegna
sulle procedure di introduzione di uno stent ureterale su filoguida
preposizionato.

EFFETTI INDESIDERATI

Effetti indesiderati associati a stent ureterali messi a dimora con
posizionamento retrogrado o anterogrado: reflusso GU (per es. reflusso
ureterale), occlusione/ostruzione (per es. di catetere o stent), migrazione
(per es. distacco), emorragia, infezione (per es. sepsi, peritonite, infezione
delle vie urinarie), perforazione (per es. di vescica, uretere, rene, pelvi
renale), stravaso, incrostazione, perdita della funzionalita renale, edema,
sintomi urinari (per es. frequenza, urgenza, incontinenza, disuria, nicturia,
ematuria), dolore/disagio, frammentazione dello stent, fistole, idronefrosi,
formazione di calcoli, lesioni ai tessuti, erosione.

MODALITA DI FORNITURA

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta.
Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.
Conservazione

Conservare a temperatura ambiente controllata. Non esporre a solventi
organici, radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta. Sottoporre a rotazione
I'inventario, in modo da utilizzare i prodotti prima della data di scadenza
riportata sull'etichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Prima di usare il presente dispositivo, leggere attentamente le istruzioni.

Solamente per gli stent con rivestimento:

Prima del posizionamento: per attivare il rivestimento, immergere lo
stentin acqua sterile o in soluzione fisiologica per almeno 30 secondi.
Durante la procedura, mantenere bagnato lo stent. Se fosse necessario
maneggiare lo stent nel corso della procedura, utilizzare una garza
imbevuta. Non pulire lo stent con garza asciutta o con solventi che
potrebbero danneggiarne il rivestimento.

Nota: la sonda protettiva dovra essere rimossa prima di tentare di tirare
la linea di recupero; in caso contrario la linea di recupero potrebbe
agganciarsi alla spirale renale mentre viene tirata attraverso |'anello,

e in alcuni casi potrebbe rompere o torcere lo stent.

Rimuovere ed eliminare
il tubo

PREREQUISITI

1. Visualizzare |a sezione interessata del sistema renale tramite
pielografia endovenosa retrograda o anterograda.

2. Assicurarsi di disporre di uno stent di lunghezza adeguata.
Idealmente, |a spirale superiore dovrebbe trovarsi nella pelvi renale e
quella inferiore dovrebbe curvarsi presso I'ostio dell’uretere.

3. Siconsiglia di seguire la procedura di impianto dello stent in
fluoroscopia, poiché questa permette un controllo di precisione dello
spostamento dello stent; & possibile tuttavia ricorrere anche alla
radiografia standard.

TECNICHE CONSIGLIATE
A. Tecnica di posizi le RETROGRADO

Stent con raddrizzatore per pigtail e linea di recupero per il
posizionamento
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NOTA: nel caso di stent che contengono il raddrizzatore per
pigtail, il raddrizzatore scorre agevolmente sopra lo stent ureterale
(prima distalmente, quindi prossimalmente), raddrizzando il pigtail
e facilitando I'introduzione del filoguida. Dopo il montaggio il
raddrizzatore per pigtail viene rimosso.

@)
%@T —

1. Introdurre I'estremita flessibile del filoguida nel cistoscopio,
quindi farla passare attraverso I'uretere nella pelvi renale.

2. Per gli stent con rivestimento, inumidire lo stent per attivarne il
rivestimento in idrogel (vedere “Prima del posizionamento”).

3. Fare passare la punta affusolata dello stent sul filoguida e
attraverso il cistoscopio, avvalendosi dell’aiuto di un assistente
per mantenere il filoguida in posizione.

4. Fare avanzare lo stent nell’'uretere con il posizionatore. Il punto di
repere nero deve trovarsiin corrispondenza dell’ostio dell'uretere.

Nota: se lo stent viene fatto inavvertitamente avanzare troppo a
fondo nell'uretere, la linea di recupero ad esso collegata potra
servire per retrarre delicatamente lo stent fino a portarlo nella
posizione corretta.

5. Estrarre parzialmente il filoguida, per permettere all’estremita
distale di assumere la configurazione a spirale all'interno della
pelvi renale.

6A. Opzione 1: se non & necessario mantenere la linea di recupero
in posizione per rimuovere lo stent, afferrare il nodo della linea e
tagliare uno dei capi. Tenere fermo il nodo e tirare delicatamente
la linea di recupero per rimuoverla, mantenendo in posizione
lo stent mediante il posizionatore e il filoguida. Confermare la
posizione dello stent, retrarre il filoguida e quindi il posizionatore.

6!

@

. Opzione 2: per utilizzare la linea di recupero per la rimozione
senza dover ricorrere a una seconda procedura di cistoscopia,
rimuovere il filoguida tenendo fermo lo stent mediante il
posizionatore. Quindi retrarre il posizionatore lasciando la linea di
recupero in posizione.

B. Tecnicadip p ANTEROGRADO

1. Creare un accesso alla pelvi renale con un set per accesso
percutaneo o un dispositivo equivalente.

2. Introdurre I'estremita flessibile del filoguida nell'uretere, fino alla
vescica.

3. Fare passare un catetere ureterale ad estremita aperta sul
filoguida, per confermare I'ingresso nel lume della vescica
e determinare |'attuabilita del posizionamento dello stent.
A guesto punto si consiglia di posizionare una guaina semirigida,
di dimensioni corrette, nel tratto di accesso.

4, Per gli stent con rivestimento, inumidire lo stent per attivarne il
rivestimento HydroPlus™ (vedere “Prima del posizionamento”).

5. Fare passare la punta affusolata dello stent sul filoguida e far
quindi avanzare lo stent nell'uretere con il posizionatore. Se il
posizionamento finale dello stent non & soddisfacente, & possibile
recuperarlo mediante la linea di recupero collegata allo stent.

6. Accertarsi che la spirale inferiore si trovi nella vescica e che
quella superiore sia all'interno della pelvi renale. Rimuovere
la linea di recupero, quindi il filoguida, tenendo fermo lo stent
con il posizionatore. A questo punto, se si desidera mantenere
I'accesso temporaneo per il drenaggio percutaneo di un tratto
di nefrostomia, introdurre un filoguida adatto attraverso il
posizionatore.

OPZIONI DELLA LINEA DI RECUPERO
A. POSIZIONAMENTO DELLO STENT

Dopo il posizionamento dello stent, tenere fermo il nodo della
linea di recupero e tagliare un capo. Tenere fermo il nodo e tirare
delicatamente la linea di recupero per rimuoverlo, mantenendo in
posizione lo stent mediante il posizionatore e il filoguida.

B. RIMOZIONE DELLO STENT

Puo essere utilizzato in seguito per la rimozione dello stent. Per
evitare possibili incrostazioni della linea di recupero, e sconsigliato
I'impianto di stent a lungo termine per un periodo superiore a
quattordici (14) giorni.
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C. POSSIBILITA DI TAGLIO

La linea di recupero puo essere tagliata prima del posizionamento
dello stent. Per rimuovere la linea di recupero, afferrare il nodo,
tagliare un capo e tirare delicatamente la linea di recupero tenendo
fermo il nodo.

Per tutte le opzioni: rimuovere lo stent attenendosi alla procedura tecnica
standard.
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GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento &
stato progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite
nella presente, siano esse esplicite o |mp|u:|te al sensi dl Iegge ]
altrimenti, compresa, in modo non escl

di commerciabilita o idoneita a uno scopo pamcolare Le condlzmnl di
trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento,
nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
agli interventi chirurgici e altri elementi al di 1a del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo
impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia € limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC

non si alcuna resy bilita per s ilizzati, rltranall
o risterilizzati e non offre alcuna g né img né espli
|nc|usa. in modo non limitativo, ognl g ia di ciabilita o di

a scopo particol per tali
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Polaris” Ultra

Percuflex™-ureterstents met
dubbele krulstaart en stentsets

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel
slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EO)-proces
en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele
barriére is beschadigd. Neem contact op met uw Boston Scientific-
vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het
defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan
resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging
van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Polaris Ultra-stentsets bevatten een ureterstent met een daarop
bevestigde ophaallijn en een stentplaatser. Indien verpakt als set bevat deze
de ureterstent, stentplaatser, een voerdraad en eventueel een Axxcess™-
ureterkatheter. Al deze stents zijn steriele, voor eenmalig gebruik bestemde,
disposable ureterstents, die inwendige drainage van de nier naar de blaas
mogelijk maken.

De stent is MRI-veilig.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De stents zijn bedoeld om de drainage van de nieren naar de blaas te
vergemakkelijken via endoscopische of fluorescopische plaatsing, of tijdens
een open chirurgische ingreep door een getraind arts.
CONTRA-INDICATIES

De Percuflex-ureterstents met dubbele krulstaart zijn gecontra-indiceerd
voor gebruik bij de volgende procedures en/of omstandigheden:

* deingreep houdt een groot risico in
* onverklaarde hematurie
* niet-verholpen ureteravulsie

WAARSCHUWINGEN

Geen bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. De verblijfsduur van de ophaallijn mag niet langer zijn dan veertien
(14) dagen, om mogelijke korstvorming op het snoer te voorkomen.

2. Uitsluitend aanbevolen voor eenmalig gebruik.

3. Het buigen of knikken tijdens of voor de plaatsing kan de integriteit
van de stent schaden.

4. STOP als er tijdens het plaatsen of terugtrekken van de stent
weerstand voelbaar is. Ga pas verder als de oorzaak van de
weerstand is vastgesteld en de vereiste maatregelen zijn genomen.

5. Periodiek radiografisch, isotopisch of cystoscopisch onderzoek wordt
aanbevolen voor de beoordeling van de doelmatigheid van de stent
en de controle op eventuele complicaties.

Opmerking: Indien langetermijngebruik is geindiceerd, wordt een
implantatieperiode van langer dan 365 dagen afgeraden*. Deze
stent moet uiterlijk op de 90e dag na plaatsing door de arts worden
beoordeeld.

*Biocompatibiliteitsgegevens beschikbaar.

22

Black (K) AE <5.0



6. Stents zijn niet bestemd voor gebruik als permanent implantaat.

7. Deze aanbevelingen zijn vitsluitend bedoeld als begeleidende
opmerkingen bij het gebruik van dit product. Het inbrengen van een
ureterstent mag niet worden ondernomen zonder grondige kennis
van de indicaties, technieken en risico’s van de ingreep. De hieronder
verstrekte literatuurverwijzingen bieden een uitgebreid overzicht
met betrekking tot het inbrengen van ureterstents over een vooraf
geplaatste voerdraad.

COMPLICATIES

Complicaties die in verband worden gebracht metretrograde en antegrade
geplaatste ureterverblijfsstents: reflux/maagzweer (bijv. ureterreflux);
occlusie/verstopping (bijv. katheter, stent); migratie (bijv. losraken);
hemorragie; infectie (bijv. sepsis, peritonitis, infectie van de urinewegen);
perforatie (bijv. blaas, ureter, nieren, nierbekken); extravasatie;
korstvorming; verlies van nierfunctie; oedeem; urineproblemen (bijv.
frequentie, aandrang, incontinentie, dysurie, nycturie, hematurie); pijn/
ongemak; stentfragmentatie; fistelvorming; hydronefrose; steenvorming;
weefselschade; erosie.

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.
Hantering en opslag

Bewaren bij een gereguleerde kamertemperatuur. Niet blootstellen aan
organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Laat
de voorraad zo doorstromen dat de producten worden gebruikt voor de
vervaldatum op het verpakkingsetiket.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Lees alle instructies zorgvuldig door alvorens dit hulpmiddel te gebruiken.

Alleen voor stents met een coating:

Voor plaatsing: Om de coating te activeren moet de stent minstens

30 seconden in steriel water of in zoutoplossing worden geweekt. Houd
de stent tijdens het plaatsen vochtig. Gebruik indien nodig een vochtig
gaasje om de stent tijdens het plaatsen mee vast te houden. Veeg de
stent niet schoon met droog gaas of met oplosmiddelen. Hierdoor kan de
coating beschadigd raken.

Opmerking: Verwijder de beschermhuls voordat u probeert aan de
ophaallijn te trekken, omdat de ophaallijn anders vast kan komen te zitten
op de nierspiraal wanneer deze door de kraag wordt getrokken, en in
bepaalde gevallen de stent kan doen scheuren of knikken.

Verwijder de huls en werp
hem weg

EERSTE VEREISTEN

1. Het gebruikte renale opvangsysteem moet via intraveneuze,
retrograde of anterograde pyelografie zichtbaar worden gemaakt.

2. Ermoet een stent van de juiste lengte voorhanden zijn. Onder ideale
omstandigheden moet de bovenste spiraal binnen het nierbekken
liggen, terwijl de onderste spiraal zich opnieuw kromt bij de
ureteropening.

3. Voor een nauwkeuriger controle bij de stentplaatsing wordt
fluorescopie aanbevolen, hoewel ook standaardradiografie kan
worden gebruikt.

AANBEVOLEN TECHNIEK
A. RETROGRADE ale plaatsi hniek

Stent met krulstaartstrekker en plaatsingsophaallijn.

OPMERKING: De krulstaartstrekker schuift gemakkelijk over de
ureterstent (eerst distaal, daarna proximaal), waardoor de krulstaart
wordt rechtgetrokken en het inbrengen van de voerdraad wordt
vergemakkelijkt. Na montage wordt de krulstaartstrekker verwijderd.
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1. Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad in de cystoscoop in
envoer hem door de ureter op in het nierbekken.

2. Bij stents met coating moet de stent met hydrogel-coating eerst
worden bevochtigd om de coating te activeren (zie “Voor plaatsing”).

3. Voer de conische tip van de stent op over de voerdraad en door
de cystoscoop, terwijl een assistent de voerdraad op zijn plaats
houdt.

4. Voer de stent met behulp van de plaatser op in de ureter. De
zwarte band moet zich bij de ureteropening bevinden.

Opmerking: Als de stent onbedoeld te ver omhoog in de ureter
wordt opgevoerd, kan de bevestigde ophaallijn worden gebruikt
om de stent voorzichtig in de juiste positie omlaag te trekken.

5. De voerdraad kan nu gedeeltelijk worden teruggetrokken om de
distale spiraal de kans te geven om in het nierbekken zijn vorm
aan te nemen.

6A. Optie 1: als een ophaallijn niet gewenst is om de stent later te
kunnen verwijderen, pak dan de knoop van de ophaallijn beet en
knip een van de strengen door. Houd de knoop voorzichtig vast,
handhaaf de stentpositie met de plaatser en voerdraad en trek
voorzichtig aan de ophaallijn om deze te verwijderen. Bevestig de
stentpositie en trek de voerdraad en tot slot de plaatser terug.

6B. Optie 2: om een ophaallijn te verwijderen zonder tweede
cystoscopische procedure te hoeven toepassen, verwijdert u de
voerdraad terwijl u de stentpositie handhaaft met de plaatser.
Trek vervolgens voorzichter de plaatser terug terwijl u de
ophaallijn op zijn plaats houdt.
B. ANTEROGRADE p plaatsi hniek
1. Leg met behulp van een set voor percutane toegang of een

soortgelijke set een toegangspad naar het desbetreffende
nierbekken aan.

2. Voer het flexibele uiteinde van de voerdraad door de ureter op
naar de blaas.

3. Schuif een geschikte ureterkatheter met open uiteinde over de
voerdraad om te controleren of de voerdraad het blaaslumen
is binnengegaan en om te zien of stentplaatsing uitvoerbaar is.
Het plaatsen van een halfstarre huls van de juiste maat in de
toegangstractus is hierbij een handig hulpmiddel.

4. Bij stents met coating moet de stent met HydroPlus™-coating
eerst worden bevochtigd om de coating te activeren (zie “Voor
plaatsing”).

5. Voer de conische tip van de stent op over de voerdraad en
voer de stent met de plaatser op door de ureter. De aan de
stent bevestigde ophaallijn maakt terughalen mogelijk als de
uiteindelijke plaatsing niet volledig bevredigend is.

6. Controleer of de onderste spiraal in de blaas en de bovenste
spiraal in het nierbekken zit. De ophaallijn wordt verwijderd,
waarna de voerdraad wordt verwijderd terwijl de stent met
de plaatser wordt gestabiliseerd. (Als tijdelijke percutane
nefrostomie gewenst is, moet op dit moment een geschikte
voerdraad door de plaatser worden ingebracht.)

OPTIES OPHAALLIJN

A. DE STENT PLAATSEN
Pak na de stentplaatsing de knoop van de ophaallijn beet en knip één
streng door. Houd de knoop voorzichtig vast, handhaaf de stentpositie
met de plaatser en voerdraad en trek voorzichtig aan de ophaallijn om
deze te verwijderen.

B. DE STENT VERWIJDEREN
Kan worden gebruikt voor latere stentverwijdering. Niet aanbevolen
voor stents voor lange termijn die langer dan veertien (14) dagen
blijven zitten om mogelijke korstvorming op de ophaallijn te voorkomen.

C. KAN WORDEN AFGESNEDEN
De ophaallijn kan voor de stentplaatsing worden doorgeknipt.
Verwijder de ophaallijn door de knoop vast te pakken, een van de
strengen door te knippen en vervolgens voorzichtig aan de ophaallijn
te trekken terwijl u de knoop blijft vasthouden.

Voor alle opties geldt dat de stent volgens de technische standaardprocedures

moet worden verwijderd.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet
worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van BSC vallen, zijn direct van invloed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van
dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, g ies van verk baarheid of
id voor een bepaald doel.
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Polaris” Ultra

Stents e Conjuntos de Stents
Ureterais Percuflex™ de Espiral
Dupla

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob
receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (EO). Nao
utilize se o selo de esterilizagdo estiver danificado. Se verificar a
presenca de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante
da Boston Scientific.

Apenas para uma (nica utilizacdo. N&o reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte
do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
também acarretam o risco de contaminagao do dispositivo e/ou o risco de
infecc@o no paciente ou infecc@o cruzada incluindo mas nao se limitando
a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro. A
contaminac@o do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte do
paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Conjunto de Stent Polaris Ultra contém um stent ureteral com uma linha
de extracc@o e um posicionador de stent. Se embalado como um conjunto,
0 conjunto tera um stent ureteral, um posicionador de stent e um fio-guia e
podera conter um Cateter Ureteral Axxcess™. Todos estes stents sao stents
ureterais descartaveis, esterilizados, para uma (nica utilizagao, que permitem
a drenagem interna do rim para a bexiga.

0 stent é seguro para RM.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os stents foram concebidos para permitir a drenagem do rim para a bexiga
através de colocacao por via endoscopica ou fluoroscépica ou durante um
procedimento cirrgico aberto, por um médico especializado.
CONTRA-INDICAGOES

Os Stents Ureterais Percuflex de dupla espiral sdo contra-indicados para
utilizagdo com os seguintes procedimentos e/ou condicdes:

* Pacientes com um alto risco de complicagdes cirlrgicas
* Hematdria inexplicada
* Avulsdo ureteral ndo reparada

ADVERTENCIAS

Nenhumas conhecidas.

PRECAUCOES

1. 0tempo de permanéncia da linha de extracc@o ndo deve ultrapassar
os catorze (14) dias, para evitar a possivel incrustacao da linha.

2. Recomendado para ser utilizado uma (nica vez.

3. Aintegridade do stent pode ser comprometida caso seja dobrado ou
torcido durante ou antes da colocagéo.

4. Se sentir resisténcia durante a introdug&o ou remocao do stent,
INTERROMPA o procedimento. No continue sem determinar
primeiro a causa da resisténcia e tomar as devidas medidas
correctivas.

5. Recomenda-se a realizagdo de exames radiograficos, isotopicos
ou cistoscopicos regularmente, para avaliar a eficacia do stent e
detectar possiveis complicacdes.
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Nota: Quando for indicada uma utilizac@o prolongada, recomenda-se
que o tempo de permanéncia ndo exceda os 365 dias*. Este stent
deve ser avaliado pelo médico aos 90 dias ou antes de 90 dias ap6s
a sua colocacao.

*Dados de biocompatibilidade disponiveis em ficheiro.

6. Os stents nao foram concebidos para serem dispositivos de implante
permanente.

7. Asrecomendacdes fornecidas destinam-se apenas a servir como um
guia basico para a utilizagdo deste conjunto. A inser¢do de um stent
ureteral ndo deve ser efectuada sem um profundo conhecimento
das indicagdes, técnicas e riscos associados ao procedimento.

As referéncias fornecidas abaixo proporcionam uma visao mais
abrangente sobre a inser¢@o de um stent ureteral sobre um fio-guia
pré-colocado.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Efeitos indesejdveis associados a stents ureterais permanentes,
posicionados com técnica retrégrada ou anterdgrada: refluxo genito-
urinario (por exemplo, refluxo ureteral); oclusdo/obstrugdo (por
exemplo, cateter, stent); migracdo (por exemplo, desalojamento);
hemorragia; infec¢@o (por exemplo, sepse, peritonite, infec¢@o no tracto
urinario); perfuracdo (por exemplo, bexiga, uréter, rim, pélvis renal);
extravasamento; incrustacdo; perda de funcdo renal; edema; sintomas
urinarios (por exemplo, frequéncia, urgéncia, incontinéncia, disria,
noctdria, hematria); dores/desconforto; fragmentacdo do stent; fistula;
hidronefrose; formacao de célculos; danos nos tecidos; erosao.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
Manuseio e Armazenamento

Armazene a temperatura ambiente controlada. Nao exponha a solventes
organicos, radiagd@o ionizante ou raios ultravioleta. Efectue a rotagao dos
stocks de forma a que os produtos sejam utilizados antes do vencimento
da data de validade indicada na embalagem.

INSTRUGOES DE OPERACAO
Leia atentamente todas as instrucdes antes de utilizar este dispositivo.

Apenas para os stents revestidos:

Antes da Colocac@o: Para activar o revestimento, mergulhe o stent em
4gua ou solucdo salina esterilizada durante, pelo menos, 30 segundos.
Mantenha o stent hiimido durante a colocac@o. Use uma compressa
de gaze molhada para manusear o stent durante a colocacao, se
necessario. Nao limpe o stent com gaze seca ou quaisquer solventes,
pois podera danificar o revestimento.

Nota: 0 tubo de protecgao deve ser removido antes de tentar puxar a
linha de extraccao ou a linha poderé ficar presa na espiral renal, uma vez
que esta a ser puxada através do anel e, em alguns casos, pode rasgar
ou dobrar o stent.

Retire e deite fora o tubo

PRE-REQUISITOS

1. 0 sistema colector renal envolvido deve ser visualizado através de
pielografia intravenosa, retrograda ou anterégrada.

2. Devera ser utilizado um stent de comprimento adequado. Idealmente,
a espiral superior devera ficar dentro do bacinete e a espiral inferior
devera curvar-se no orificio ureteral.

3. Erecomendado o uso de fluoroscopia para conseguir um controlo
mais preciso da colocagao do stent. Contudo, poder-se-a igualmente
utilizar uma radiografia normal.
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TECNICA RECOMENDADA
A. RETROGRADA, Técnica de posicionamento transuretral

Stent com esticador de espiral e linha de extrac¢do de posicionamento

NOTA: Nos stents com um esticador de espiral, este desliza

facilmente sobre o stent ureteral (primeiro distalmente, em seguida
proximalmente) esticando a espiral para fora e facilitando a introdugao
do fio-guia. Depois da colocacao, o esticador de espiral é retirado.

O
%@7 —

Introduza a extremidade flexivel do fio-guia no cistoscdpio e
passe pelo uréter, para dentro do bacinete.

Nos stents revestidos, humedeca o stent revestido a hidrogel
para activar o revestimento (consulte “Antes da Colocagao”).
Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia e através do
cistoscopio, enquanto um assistente mantém o fio-guia na posigao.

Faca avancar o stent para cima no uréter, utilizando o posicionador.
A faixa negra devera ficar situada no orificio ureteral.

Nota: Se o stent for inadvertidamente avangado em demasia no
uréter, a linha de extraccédo ligada ao stent pode ser utilizada para
puxar suavemente o stent para baixo, para a posi¢ao correcta.

0 fio-guia pode ent&o ser parcialmente retirado para permitir a
formacao da espiral distal no bacinete.

6A. Opcao n.° 1: se nao pretender utilizar uma linha de extracgao

6B.

para a subsequente remocao do stent, segure no no da linha de
extracc¢do e corte um fio. Enquanto segura no né e mantendo

a posicao do stent com o posicionador e o fio-guia, puxe
cuidadosamente a linha de extracgdo para a remover. Confirme a
posicdo do stent, retire o fio-guia e, em dltimo lugar,

o posicionador.

Opcdo n.° 2: para utilizar uma linha de extracgao para remogao
sem que seja necessario um segundo procedimento cistoscopico,
retire o fio-guia enquanto mantém a posigao do stent com o
posicionador. Em seguida, retire cuidadosamente o posicionador
deixando a linha de extrac¢@o colocada.

B. ANTEROGRADA, Técnica de posicionamento percutaneo

1.

Estabeleca o local de entrada no bacinete envolvido utilizando um
Conjunto de Acesso Percutdneo ou outro semelhante.

Passe a extremidade flexivel do fio-guia para baixo no uréter, até
a bexiga.

Passe um cateter ureteral de extremidade aberta apropriado
sobre o fio-guia para confirmar a entrada no limen da bexiga e
para indicar a exequibilidade da colocacdo do stent. A colocacao
de uma bainha semi-rigida, de tamanho apropriado, dentro do
tracto de acesso, € um complemento (til neste ponto.

Para os stents revestidos, humedeca o stent revestido
HydroPlus™ para activar o revestimento (consulte “Antes da
Colocagao”).

Passe a ponta conica do stent sobre o fio-guia e faga avancar
o stent para baixo no uréter, com o posicionador. A linha

de extracc@o ligada ao stent permite a recuperagao caso o
posicionamento final ndo seja o pretendido.

Confirme a presenca da espiral inferior na bexiga e da espiral
superior dentro do bacinete. Retire a linha de extraccao, o fio-
guia, e estabilize o stent com o posicionador. (Se for desejada
uma drenagem de nefrostomia percutdnea temporaria, introduza o
fio-guia apropriado através do posicionador nesta altura.)

OPGOES DA LINHA DE EXTRACCAO

A. POSICIONAMENTO DO STENT
Apés a colocacdo do stent, segure no né da linha de extraccéao e
corte um fio. Enquanto segura o né e mantendo a posi¢ao do stent
com o posicionador e o fio-guia, puxe cuidadosamente a linha de
extraccdo para a remover.

B. REMOGAO DO STENT
Pode ser utilizada na subsequente remocao do stent. Para evitar uma

possivel incrustac@o da linha de extracgao, ndo é recomendada a
permanéncia do stent durante mais de catorze (14) dias.
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C. PODE SER CORTADA

Alinha de extraccao pode ser cortada antes da colocacao do stent.
Remova a linha de extraccao segurando no n¢, cortando um fio e
puxando com cuidado a linha de extracgao sem largar o né.

Em todas as opcdes, remova o stent de acordo com o procedimento técnico
padrao.
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GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos
os cuidados devidos na concepgdo e fabrico deste instrumento. Esta
garantla subsmul e exclul todas as outras aqui nao expressamente

ou itas por forca de Ie| ou de qualquer

outra forma, mclulndo, mas nao se limi a, q
implicitas de comercializagdo ou adequacao para fins especlflcos
0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo deste
instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente,
diagnéstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e outros assuntos fora
do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizag@o. A responsabilidade da BSC, de acordo com
esta garantia, limita-se a reparacao ou substituicao deste instrumento e
a BSC nao se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da
utilizacdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigacdo ou
responsabllldade adicional em relagdo a este instrumento. A BSC nao

i bilidade rel: a instr
reutilizados, reprocessados ou reesterlllzados e nao estabelece
qualsquer garantlas, plicitas ou impli luindo mas ndo se

lo a lizagao ou adequacao para fins especificos, em
relacéo a estes instrumentos.
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For single use only. Do not reuse.

Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Apenas para uma (nica utilizagdo. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas resteériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esta dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione e
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Magnetic Resonance Safe
Resonancia magnética, segura
Résonance magnétique - Sécurisé
Magnetresonanz, sicher
Risonanza magnetica — Sicura
MRI-veilig

Ressonéancia magnética - utilizagao
segura

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.

Includes Metal Tip Positioner

Incluye posicionador con punta de metal
Inclut un positionneur a extrémité en
métal

EinschlieBlich Positioniervorrichtung mit
Metallspitze

Include posizionatore con punta in metallo
Inclusief positioneringshulpmiddel met
metalen tip

Inclui o Posicionador com Ponta de Metal

Without Shaft Side Holes

Sin orificios laterales en el cuerpo
Sans trous latéraux dans le corps
Ohne seitliche Offnungen am Schaft
Senza fori laterali nel corpo
Schacht zonder zijopeningen

Sem os Orificios Laterais do Corpo
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m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Brazil

Local Contact
Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,

por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2/97

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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[Ha 6nranxe komnanuu «bocmon Caitenmugux»)

Polaris Ultra
JBoitHoii 3aBuTOK Percuflex
MoO4YeTOUYHUKOBBIN CTEHT U KOMILUIEKTHI CTCHTA

HNHcTpyKuus no npuMeHeHUu1o

[LLImpuxkoo: 91125111-01] nexabps 2019 1.
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Polaris Ultra
JIBoriHo# 3aBuTOK Percuflex
MOYETOYHUKOBBIH CTEHT ¥ KOMILICKTHI CTEHTa

TOJIBKO IO IPEAIIMCAHHUIO BPAYA

Buumanue: B cooTBeTCTBUU C (¢eaepanbHbiM 3akoHomaTenbcTBOM CIIIA mpopaka maHHOTO
W3JIeNUs pa3penieHa TOJIbKO BpayaM WM 10 UX MPEATUCAHUIO.

OCTOPOXHO!

Conepxkumoe ynakoBku noctasisiercs CTEPUJIBHBIM nocne crepunuzanuu 3TUICHOKCUAOM
(20). 3anpemraercst HCHOIB30BaTh U3JENINE IMPH MOBPEXKIACHUU CTEpHIIbHOTO Oapbepa. [lpu
OoOHapy>KEHUH TOBPEKICHUNH HEOOXOAMMO CBS3AaThCS C MPEACTaBHTENEM KoMmaHuu «bocToH
Caiienruduk» (Boston Scientific).

Tonpko Ui  OJHOKpaTHOro mpuMeHeHus. lloBTopHbIE ucCHoONb30BaHUE, 00paboTKa W
cTepuimn3anus 3amnpeuieHsl. [loBropHoe ucnonb3oBanue, o0pabOTKa WM CTEPUIH3AIUS MOTYT
HapyLIUTh KOHCTPYKTUBHYIO II€JIOCTHOCTh M3A€NUs U (MJIM) MOTYT NPUBECTH K BBIBEJCHHUIO
U3JIeNUs U3 CTPOs, YTO, B CBOIO O4YEpE]b, MOXKET HAHECTH BPEJ 3J0POBbI0 MAIIMEHTA, CTATh
npuunHOM Oone3Hu win cMmepTH. [loBTopHOE Mcmonb30BaHue, 00pabOTKa WM CTEPUITU3aLUs
MOTYT TaKK€ CO3[aTh PHCK 3arpsa3HEHUs H3Aeus W (WIM) NPUBECTH K WHOUIMPOBAHUIO
NanueHTa WM TepPeKpecTHOM WHQEKIUH, B YaCTHOCTH, Iepenade HHQPEKIIMOHHOTO(-bIX)
3aboneBaHus(-i1) OT OJHOrO MAIMEHTa JPYroMmy. 3arps3HEHHE HU3ACIHsS MOXKET IPUBECTH K
TpaBMme, 0OJIE3HU WJIM CMEPTH IMallUeHTa.

[Tocne ucmonb30BaHUS HEOOXOAUMO YTHIIM3HPOBATH YCTPOWCTBO M YIAKOBKY B COOTBETCTBUU
HOpPMaMH YYpEeXJEHHUs 3APaBOOXPAHEHHUS, AaJIMUHUCTpAUUMU U (WIM) OpPraHOB MECTHOIO
CaMOYIIPABJICHHUSI.

OIIUCAHME U3JAEJUA

Kommektst crenTa Polaris Ultra BKIr04at0T MOYETOUHUKOBBIN CTEHT C MPHUKPEIUIEHHONW HUTHIO
JUI W3BICYCHHUS M JCpXKaTenb CTEHTa. EciM mocTaBigeTcs Kak KOMIUIEKT, TO B COCTaB
KOMIIJIEKTa BXOJIUT MOYETOYHUKOBBIA CTEHT, JIepKaTellb CTEHTA, IIPOBOJHUK M MOKET BKIIFOYATh
MOYETOYHUKOBBIA KaTeTep Axxcess. Bce 3TH CTEHTBI NpeACTaBISAIOT €000 CTepUIIbHBIE
MOUYETOYHUKOBBIE CTEHTbl OJHOKPATHOTO MPUMEHEHHUs, 00ECIeUNBAIOIINE IPEHAX U3 TMOYEK B
MOYEBOM I1y3BIPb.

Crent coBmectuM ¢ MPT.

IMPUMEHEHMUE 11O HASBHAYEHUIO / TIOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

CTeHThl, TOCTaHOBKa  KOTOPBIX  OCYIIECTBISI€TCS  MHOJ  HSHAOCKONUYECKHM WU
(GIIIOOPOCKONIMYECKMM KOHTPOJIEM WJIM BO BpEeMsl OTKPBITOM XUPYPrHUECKOW MNpoLeaypbl
KBaJIM(ULMPOBAHHBIM BPayoM, IIpeIHa3HAYEHBI JIsl 0OecTieueHus ApeHaxka U3 MoYek B MOUEBOi
ITy3bIpb.

IMPOTUBOIIOKA3AHUSA
MoueTouyHUKOBBIE CTEHTHI ¢ ABYMs 3aBUTKaMu Percuflex mpoTuBonokasansl A5 UCHIOIb30BaHUS
NP CIEAYIOUIMX NMPOLEAypax U (MIIN) COCTOSHUSAX:

* TlanueHTsI ¢ BBICOKMM PUCKOM XHPYPTrHUECKOT0 BMEIIATEIbCTBA
* HeobObsacHumas remarypus
* Henopnaromiasics 1e4eHUI0O MOUYETOYHUKOBAS aBYJIbCHS
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NPEAYNPEXJIEHUA
HewusBecTHEIL

MEPBI HPEJOCTOPOKHOCTH

1. Bpewms npeObiBaHus B OpraHU3Me MAIMEHTAa HUTH JJI1 U3BJICYCHUS HE JTOJDKHO MPEBBIIIATH
yeTeipHaaaTy (14) nHel Bo n30ekaHUe BO3MOKHON MHKPYCTAIIUU HUTH.

2. Pexkomenmyercst TOIBKO AJISl OAHOKPATHOTO MIPHUMEHEHHUSL.

3. MHzrubanue wiaM mnepekpydyrMBaHUE CTEHTAa BO BpEMs YCTAaHOBKM WJIM IEpe] YCTaHOBKOU
MO’KET IIPUBECTU K HAPYLIEHUIO €TO LIEJIOCTHOCTH.

4. Ecmu BO BpeMs NPOABMKEHHS WM U3BICYEHHUS] CTEHTa OyJeT 4YyBCTBOBAThCS
comporuBienue, Heodxomumo OCTAHOBUTLCSA. He mnponosmkaiiTe, Moka NpUYMHA
COIMPOTHUBIICHUS HEe Oy/IeT yCTaHOBJICHA U YCTPAHEHA.

5. Pekomenmyercs TNEpHOJMYECKH TMPOBOAMTH paguorpapuueckoe, HM3O0TOMHYECKOEe |
[UCTOCKOIMUYEeCcKoe 00CiIeIoBaHNe CTEHTa Ui OLICHKH ero 3((GEeKTUBHOCTH U BBISABIICHUS
BO3MOXHBIX OCIJIOKHEHHM.

IIpumeuanue: ecny MOKa3aHO JIOJIFOCPOYHOE MCIIONB30BAHUE CTEHTA, PEKOMEHJIyETCs HE
MPEBBIIIATh MEPHOJ] MOCTOSIHHOTO pPa3MEIleHUs MPOAODKUTEIbHOCTRI0 365 nmueit®. Bpau
JIOJKEH OLIEHUTh COCTOSIHUE CTEHTA He no3aHee 90 nHel nmociie ero yCTaHOBKH.

* I[aHHBIe 110 OMOCOBMECTUMOCTHU MMPUBCACHBI B JOKYMCHTAIUU HA U3ACIIUC.

6. CreHThl He NpelHa3HaueHb! AJIs TOCTOSHHOIO IPUMEHEHHUS B KaUeCTBE UMILJIAHTATOB.

7. llpuBeneHHble PEKOMEHJALMHU CIEAYET paccMaTpUBaTh TOJIBKO B KAaueCTBE OCHOBHOIO
PYKOBOJICTBA II0 MCIIOJIB30BaHUIO IaHHOTO KoMIuleKkTa. He ciiegyeTr npuberatb K BBEIECHUIO
MOUYETOYHUKOBOTO CTEHTa 0€3 BCECTOPOHHETO MOHMMAHMS MOKAa3aHUM K NMPUMEHEHHUIO U
METOJUK IIPOBEIECHUS JaHHOW IIPOLEAYpbl, a TAaKXE CBS3aHHBIX C HEH pPHUCKOB.
[IpuBeneHHbIE HIKE CIPABOYHBIE MATEpHAIBI COAEPIKAT IIMPOKHIA 0030p TEMBI BBEICHHS
MOUYETOYHUKOBOI'O CTEHTA I10 3apaHEe YCTaHOBJIECHHOMY IIPOBOJHHUKY.

HEKEJIATEJIbHBIE ABJIEHUSA

HexenartenbHble sABIEHUSA, CBA3aHHBIE C PETPOTrPaJHON M AHTETPAJHOW METOIHMKON YCTaHOBKH
MOYETOYHUKOBBIX CTEHTOB: Pedutokc MouenosoBoil (Hamp., MOYETOYHHMKOBBIM pediitokc);
OKKJTIO3Ms1/3aKyNopKa (Hamp., KaTeTepa, CTEHTa); MUTpalus (Harp., CMEIIEHHE); KPOBOU3IIUSIHUE;
UHOEKUs (Hamp., CENcUc, NEepUTOHUT, MHQEKIUs MOUYEBBIBOAALIMX IyTel); mnepdopaunus
(Hamp., MOYEBOro My3bIpS, MOYETOYHHUKA, IIOYKH, IOYEHHOH JIOXaHKH), OHKCTpaBa3allus;
MHKpYCTalus; MOTeps MOYeyHOW (YHKIMU; OTEK; CUMIITOMBI CO CTOPOHBI MOYEHCITyCKaHHUs
(namp.,

yyallleHHue, HEOTJOXHbI  IO3bIB, HEAEp)KaHWe, JU3ypHs, HOKTypUs, TIeMaTypus);
Oosb/muckomdopT; ¢GparMeHTanus CTEHTa; CBUI, THAPOHEDpOo3; KaMHEOOpa3oBaHUE;
MOBPEXKIACHUE TKAHU; IPO3HSL.

®OPMA ITIOCTABKH
He ncnions3oBartk, eciau yrmakoBKa BCKPBITA WIIM OBPEKICHA.
3ampeniaercs UCI0JIb30BaTh, €CJIM ATUKETKA HETOJIHAs UM Hepa30opuuBast.

IIpaBuia oOpameHusi U XpaHeHHsA

XpaHUTh NpHU KOHTPOJIUPYEMOM KOMHATHOM Temmneparype. He mnoasepraTe BO3IE€WCTBHUIO
OpPraHMYeCKHUX pACTBOPUTENECH, HWOHU3UPYIOUIETO WM  YJIbTPa(UOIETOBOrO  M3IIyUEHHS.
[lepenaya HaTMYHBIX U3/AETUN Ha pealu3alyio JOKHA OCYHIECTBIATHCA TaKUM 00pa3oM, YTOObI
UCIIOJIB30BAaTh UX JI0 AaThbl UCTEYEHUS CPOKA M'OAHOCTH, YKa3aHHOM HAa DTUKETKE YIIaKOBKHU.
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HNHCTPYKIHUMH 110 SKCIIVIYATALLUN
BHuMaTeapHO 03HaKOMBTECH CO BCEMHM MHCTPYKLMAMM 10 Ha4aJla UCIOJIb30BAHUS U3IEIHSL.

ToabKO 1151 CTEHTOB ¢ NOKPBITHEM:

ITepen ycTtaHOBKO#: /1711 aKTUBALMU OKPBITHS MIOIPY3UTE CTEHT B CTEPUIIM30BaHHYIO BOJY WU
¢usnonoruueckuii pacrBop kak MHHMMYM Ha 30 cekyHJ. CTEHT [JOJDKEH OCTaBaThCs
YBIQKHEHHBIM B IPOIECCE YCTAaHOBKHU. VICIONMB3yiiTe BIaXXKHYIO MaplieByIO CaleTKy Ui
00pabOTKM CTEHTa B MPOLIECCE €ro yCTaHOBKH, €clM 3T0 Heobxoxumo. He mportupaiite creHT
CyXoll Mapiell wuiaM JI0OOBIMM PACTBOPUTENSIMH, IIOCKOJBKY 3TO MOXET HPHUBECTH K
HOBPEXJICHUIO MTOKPBITHS.

IIpumedanue: 3aMTHYIO TPYOKy CJEIyeT yAaduTh MEpel MONBITKOM MOTAHYTh 3a HUTH JIs
U3BJICUYCHHUS], MHAYE HUTH JUIS U3BJICUYECHUS MOXKET 3aLCIUTHCA 34 CIMPAJb IIOYEYHOIO Karerepa
IIpU IPOTACKUBAHMM YEpEe3 BOPOTHUYOK U B HEKOTOPBIX CIIy4asX MOKET IOpBaTh WU
NEPEKPYTUTH CTEHT.

Remove and Discard
Tubing

Remove and Discard Tubing Yoanume u evi6pocume mpyoxy

HEOBXOIAUMBIE ITPEJABAPUTEJIBHBIE YCJIOBUSA

1.  VwyactByromlyto B IpolecCce YalleYHO-JIOXaHOUYHYIO0 CUCTEMY CJIEYET BU3yallbHO U3YUMTH C
MOMOII[bI0 BHYTPUBEHHOM, PETPOTpaIHOI UK aHTETPaTHON Muenorpaduu.

2. B Hamuumu MODKEH OBITH CTEHT MOJXOJSANICH JIMHBL. B WicalbHOM cCilydae BEpXHSS
CIUpAaNb JOJKHA OBITh BHYTPHU MOYEYHOW JIOXAHKU, a HUKHSS CIIMpAlb JTOJIKHA 3aru0arbes
B 00paTHOM HampaBJI€HUH BO3JIE YCThS MOUYETOUHHUKA.

3. Jlns Gonee TOUHOTO KOHTPOJISI YCTAHOBKU CTEHTA PEKOMEHYETCS PEHTI€HOCKOMUS, OJHAKO
MOJKET OBbITh HCIIOJIb30BaHa U CTaHAApPTHAs paguorpadus.

PEKOMEHAYEMAS TEXHUKA
A. PETPOI'PA/IHAS, TpancypeTpajibHasi TEXHUKA YCTAHOBKHU
CrteHT C BBIIIPAMUTEIIEM 3aBUTKA U HOSI/IHI/IOHI/Ipy}OHIeﬁ HUTBIO IJI U3BJICUCHU A

HNPUMEYAHMUME: 1 CTEHTOB, COAECPKANIUX PACIPSIMUTEND 3aBUTKA: OH JIETKO CKOJIB3UT
10 MOYETOYHUKOBOMY CTEHTY (CHaydaja [0 JUCTAJIbHON YacTH, 3aTEM I10 MPOKCUMAIIBHON),
pactpsMIIsis 3aBUTOK M oOJjeryas BBeJeHUE MpoBojaHUKaA. I[locime cOopku pacnpsMuTenb
3aBUTKA CIEAYET YAAIUTD.
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O

BceraBbre ruOkuii KOoHell MPOBOJHUKA B IIUCTOCKOI U MPOBEIUTE €ro Yepe3 MOUYETOYHHUK B
MIOYEYHYIO JIOXAHKY.

st CTEHTOB C TOKPBITUEM: YBIAXKHUTE CTEHT C TUAPOTEIEBBIM MOKPHITHEM, YTOOBI
aKTUBUPOBATh MOKPBITHE (CM. pa3aen «[lepen ycTaHOBKOI»).

[IpoBenuTe KOHMYECKHII HAKOHEUHUK CTEHTA [0 MPOBOAHMKY M 4Yepe3 LHUCTOCKOI, MOKa
ACCHCTEHT OYJIET MOAIeP)KUBATh MOJIOKECHHUE TPOBOTHHKA.

[IponBuraiite CTEHT MO MOYETOYHUKY C MOMOIIBIO JepxaTens. YepHas MOJIOCKa JIO0JDKHA
HAXOJIUTHCS BO3JIC YCTh MOYETOUYHUKA.

IIpumeuanue: eciu CTEHT ObUI HENPEIHAMEPEHHO MPOJBUHYT CIUIIKOM JAJIEKO BBEPX IO
MOYETOYHUKY, MOXKHO MCIIOJIb30BaTh IPUKPEIUIEHHYIO HHUTb JJIsl W3BJICYEHUS, YTOObI
AKKYpPAaTHO OTTSIHYTh CTEHT Ha3aJl B HY)KHOE IOJIOKECHHE.

BA.

6B.

N

TGHGPI) IMPOBOAHUK MOKHO YaCTUYHO U3BJICUDb AJIA ITPUAAHUSA I[PICTaJII)HOfI CIIMpain ny(HOfI
(GbOpMBI B MOYEYHOM JIOXaHKE.

Bapuantr 1: ecnm nnd moclenyromero yJIajdeHHs CTEHTa HUTh JUISl W3BIICUYCHHS HE
noTpedyeTcsi, BO3bMUTE Y3€ll HUTU B O0OpPEXbTE OJHY HUTKY. Y IepKUBas y3el, OCTOPOKHO
INOTAHUTEC 3a HUTH JJId U3BJICUCHU, 4TOOBI YAAJIUTb CTCHT, NOAACPIKHUBAA €ro MOJIOXKCHUEC C
MOMOIIBIO JIep>KaTessl U MPOBOAHMKA. Y OSIUBIINCH B MPABUIBLHOM PACIIOIIOKEHUH CTEHTA,
U3BJIEKUTE IPOBOJHUK, & 3aTEM JEepiKaTEb.

BapuanTt 2: uToObI UCHONB30BaTh HUTH AJIS U3BJICUEHHS 0€3 HEOOXOJUMOCTH MPOBEICHUS
BTOPOM IUCTOCKOMMYECKON IMPOLEAYPHI, YIAIUTE MPOBOJHMK, MOIACPKUBAS IOJIOKEHUE
CTEHTa C MOMOIIBIO JIepKaTelid. 3aTeM OCTOPOXKHO HM3BJIEKUTE AeprKaTeilb, OCTABUB HUTh
JUUISl U3BJICUEHUS Ha MECTe.

AHTET'PA/IHASI, ypeckoskHasi TEXHUKA YCTAHOBKH

VYcraHoBUTE BXOJ B 3a/€HCTBOBAHHYIO IOYEYHYIO JIOXaHKY, HCHOJIb3ys HalOop s
YPECKOKHOTO JJOCTYyTa WU SKBUBAJIEHT.

[TpoBennTe ruOKMii KOHEIl MPOBOJIHUKA YEPe3 MOUYETOUHHUK B MOUEBOU MY3bIPb.

[TpoBeauTe MOAXOAANINI MOYETOUHUKOBBIM KaTeTEp C OTKPHITHIM KOHIIOM IO ITPOBOJHHKY,
4yT0OBI 00ECHEYNUTh BXOJ B IPOCBET MOYEBOI'O IMYy3bIPS M OCYLIECTBUMOCTb YCTaHOBKH
creHta. Ha pgaHHOM »stame Oyzner LenecooOpa3HO YCTaHOBUTH B KaHal JOCTyHa
MOJTY’KECTKMHA MHTPOABIOCEP COOTBETCTBYIOIIETO pa3Mepa.

s CTEHTOB ¢ TOKpBITHEM: YBIQXHHUTE CTEHT ¢ mokpeitueM HydroPlus, uToOBbI
aKTHBHPOBATh MOKPBITHE (cM. pazaen «[lepen ycTaHOBKOWY).

[TpoBenuTe KOHMYECKUH HAKOHEUHUK CTEHTAa MO MPOBOJHUKY U HCHOIb3YHTE JepiaTelb
JUIsl IPOJIBUYKEHUS] CTEHTA BHU3 110 MOYETOYHHUKY. lIpuKpennenre HUTH a1 U3BIEUYEHUS K
CTEHTY JacT BO3MOXHOCTb YJAJIUTh CTEHT, €CIM HTOrOBOE PACIOI0KEHUE OKaKeTCs
HEYJIOBJIETBOPUTEIbHBIM.

Y6enureck, YTO HUXKHSAS CIUPaAJIb HAXOAUTCS B MOYEBOM ITY3bIpE, a BEPXHSAA — B MOYEUHOM
JOXaHKe. YJalseTcsi HUTh JUIS U3BJICUEHHs, 3aTeM YJAJIAeTCsl MPOBOJHUK, CTAaOMIU3UPYS
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CTeHT ¢ mnoMormplo nepxarens. (Ecaum TpeOyercs BpeMEHHBIM JOpeHa)X METOIUKON
YPECKOKHOU HEe(HPOCTOMHUM, B ITOM MECTE BCTAaBbTE€ COOTBETCTBYIOUIUI MPOBOJHHK Yepe3
JepKaTenb. )

BAPUAHTBI JENCTBUI ¢ HUTBIO 1151 U3BJI€UYeHHUs

A. PACHOJIOXKXEHHUE CTEHTA
ITocne YCTaHOBKH CTC€HTA BO3BMUTC Y3€JI HUTH JIA HU3BJICUCHUSA U 06pe>KBTe OJIHY HHUTKY.
Y;[epncHBa;I ySGJI, OCTOpO)KHO IIOTAHUTEC 3a HUTH AJId U3BJICUCHUA, I-ITO6I:I y,[[aJII/ITb CTCHT,
nmoaacpKuBas €ro MOJOXKEHUE C IIOMOIIBIO ACPKATEIA U IIPOBOJHHUKA.

B. YJIAJIEHUE CTEHTA
Moxer OBITh HCHOJB30BaHA I MOCIEIYIOIIEro yJaaJeHus cTeHTa. Bo wn3bexanue
BO3MOXXHOM HMHKPYCTallMM HUTU JJs M3BJICUYECHUS HE PEKOMEHIYeTCs IPOBOAUTH
JIOJITOCPOYHOE CTEHTHPOBAHUE, IIPEBBIIIAOIIEE YeThIpHAAUATh (14) aHeil.

C. MOXET BbITbh OTPE3AHA
Hutp g u3BieueHuss MOKHO oOpe3aTh Mepel yCTaHOBKOM cTeHTa. UTOObl yAamuTh HUTh
JUISl M3BJICUEHUS, BO3BMUTE Y3€J, OOpEKbTe OJHY HUTKY U, yACPKHUBAs y3el, aKKypaTHO
ITOTSIHUTE 32 HUTH JJIsSI U3BJICUCHMUS.

Kakoii O6p1 HU ObUT BBIOpaH BapHaHT ACHCTBHS, YAANSUTE CTEHT B COOTBETCTBHH CO
CTaHJAPTHBIM TEXHUYECKUM PETJIAMEHTOM.
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Mapnuc X.K., Kpérep P.M.: «MouyeTOUYHMKOBBIE CTEHTBHI: MaTepuaibl», Ypoia. kiuH. Ces.
Awm. 15:471, 1988. (Mardis, H.K., Kroeger R.M.: Ureteral Stents: materials, Urol. Clin. North
Am. 15:471,1988).

[lop, H.A., Bbparr, KOK. Coca, P.E.: «MmmianTanuss MOYE€TOYHHKOBBIX CTEHTOB». CeMUH
VYpoun. 5:200, 1987 (Shore, N.D., Bregg, K.J., Sosa, R.E.: Indwelling ureteral stents. Semin
Urol. 5:200, 1987).

Mapkc M., bartman M.A., bpumx C. u np.: «BnusHue pa3auyHBIX MaTepHaloB IS
HMIUIAHTUPYEMBIX MOYCBBIX KATCTCPOB HaA HOpMaJ'IBHHﬁ MOYCTOYHUK Yy cobak». XK. «ypOJ'I.
139:180, 1988 (Marx, M., Battman, M.A., Bridge, S., et al: The effects of various indwelling
ureteral catheter materials on the normal canine ureter. J. Urol. 139:180, 1988).

Mapzu/lc XK. n Ap.: «MOYETOUYHUKOBBIE CTEHTHI C ILBOP'IHLIM 3aBUTKOM M3 ITIOJIU3THIICHA). YPOJ'I.
winH. CeB. Awm., 9-95 (des.) 1982 (Mardis, H.K., et al.: P.E. Double Pigtail Ureteral
Stents. Urol. Clin. North Am., 9-95, (Feb.) 1982).

Crabnc JI.I1. «MeToasl MpoBeACHUS YPECKOKHOM HePpOoCcTOMUH, NOKA3aHUS K MPOBEIECHUIO U
pesyabTathly. Ypoa. kmuH. CeB. Am., 9:15 (der.) 1982. (Stables, D.P.: Percutaneous
Nephrostomy Techniques, Indications and Results. Urol. Clin. North Am., 9:15, (Feb.) 1982).

«MHTEepBEHIIMOHHAS PaINOJIOTUSI OPTaHOB OPIOIIHOM MMOOCTH.»
Bropoe uznanue: I'maBa 21 {unmomupoanssiil Bpau Jxozed T. @eppyuun u np. Yunssimc u
Yunkua© 1985
(Interventional Radiology of the Abdomen
Second Edition: Chapter 21 Joseph T. Ferrucci, M.D. et al Williams and Wilkin© 1985)
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«ATIIac UHTEPBEHIIMOHHON PaIUOIOTUN»

I'maBa 11 JlunnomupoBanubiii Bpau Koncrantun Koyn u ap. [x.b. Jlunnuakorr Komnanu©
1990

(Atlas of Interventional Radiology

Chapter 11 Constatin Cope, M.D. et al J.B. Lippincott Company© 1990)

«VHTEepBEHIIMOHHAS PAIUOJIOTHS U aHTHOTpadUsD»

I'masa 11 Mupon BoiitoBuu Anbmanax «M3aatenu MmeguuuHckon aureparypsl, Mak.»© 1990
(Interventional Radiology and Angiography

Chapter 11 Myron Wojtowycz Year Book Medical Publishers, Inc.© 1990)

I'APAHTUS

Kommnanus «bocron Caiientudpux Kopnopeitmm» («bCK») (Boston Scientific Corporation
(BSC)) rapantupyer, 4To IpH MPOCKTHPOBAHUY U IPOU3BOACTBE AaHHOTO MHCTPYMEHTA OBLIH
NPUHATHL JOJDKHBIE MEpBI IpeAocTopokHOCTH. HacTosimas rapaHTusi 3aMeHsieT M OTMeHsIeT
BCe Jpyrue TrapaHTHH, He W3JI0’KeHHble B HACTOSIEeM /JOKyYMeHTe, SIBHble MJIH
nojpasyMeBaeMble 110 3aKOHY WJIM HHBIM CIOCOOOM, BKJIIOYAsi, IOMMMO NpPoUero, Jrodbie
NnoJapasymMeBaeMble FapaHTHH, KACAKOIIHeCs TOBAPHOI0 KayecTBAa MJIM NPHUIOJAHOCTH AJs
onpenaeneHHol neau. OOpallleHue, XpaHEHHE, OUUCTKA U CTEPHIIN3ALMS TaHHOTO HHCTPYMEHTA,
a TaKKe apyrue (hakTophl, CBA3aHHBIE C MALUEHTOM, TUArHO30M, JEYEHUEM, XUPYPTrU4eCKUMU
poLeaypamMu U UHBIMU OOCTOSATENbCTBAMU, HE 3aBUCAIIMMU 0T komnanuu «bCK», okasbiBaroT
HEMOCPEJCTBEHHOE BIUSHHE HAa WHCTPYMEHT M Ppe3yJbTaTbl, IOJyYE€HHBIE IIPH €ro
ucnonp3oBanuu. OOs3arenscTBa komnanuu «bCK» mo gaHHON rapaHTtuy OrpaHUYMBAIOTCS
PEMOHTOM MJIM 3aMeHOM aaHHoro mHcrpyMmeHTa. Komnanus «bCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTH
3a J100ble MMOOOYHBIE WM KOCBEHHbIE YOBITKH, ylepO WM pacxoibl, MPsIMO WIH KOCBEHHO
CBSI3aHHBIE C MCMOJb30BaHUEM JaHHOro HHCTpyMeHTa. Komnanus «bCK» He Oeper Ha cedst
He YNOJHOMOYHMBaeT Kakoe Obl TO HM ObLIO JHUIO0 OpaTh Ha ce0s OT ee MMEHH JIKOObIe
ApPYrue WM JAONOJHHUTeIbHbIe 0053aTeIbCTBA WJIM OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3M C JAHHBIM
uncrpymentom. Kommanna «BCK» He HeceT HMKakoi OTBETCTBEHHOCTH 32 INOBTOPHO
HCIOJIb30BAHHBIC, TOBTOPHO 00pa0oTaHHBIC WJIM NOBTOPHO CTePHJIM30BAHHbIC
HHCTPYMEHTBI M He MPeJ0CTABJISIET B OTHOIIEHUH TAKHX MHCTPYMEHTOB HUKAKHX SIBHBIX
WIM TOApa3yMeBaeMbIX TapaHTHH, BKJIHYasg, MOMHMO IPO4Yero, rapaHTHH TOBAPHOIO
COCTOSIHUSI U MIPUTOTHOCTH /ISl TOCTHKEH U JII000H KOHKPETHOM 1eJId.
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Howmep no karanory.

CM. MHCTPYKIHIO MO0 IPUMEHEHHUIO.

@ Conepixanue.

EC | REP VnonHoMoueHHbIH npeacrasurens B EC.

u OdunanbHBIA TPOU3BOAUTENb.

LO T Cepusi.

jmie

VYnakoBka, noJuiexariasi BTOpH4HO nepepadoTKe.

CpoK roJIHOCTH.

AJlpec aBCTpAIMICKOTO CIIOHCOPA.

ARG KoHTakTHOE U0 B APreHTHHE.
BRA KonTaktHOe nuio B bpazunuu.
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TonbKko 1711 OAHOKpATHOrO NpuMeHeHus. He ucnonp3oBaTth
MMOBTOPHO.

He crepunn3zoBars OBTOPHO.

He HCII0JIB30BaTh, €CJIN YIIaKOBKa ITOBPECKACHA.

W3nenust Oe3omacHel TpH  MPOBEICHWH MarHUTHO-PE30HAHCHOUN
ToMorpaduu.

5l @ B

STERIL EIEOI CTepuan30BaHO ATHICHOKCHIOM.

Bxirouaer JACPKATCIIb C MCTATINIMYCCKUM HAKOHCYHHUKOM.

BokoBble oTBepcTHs Ha madTe OTCYTCTBYIOT.

>
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IEC IHEPI

YnosiHomo4eHHbII npeacrasuress B EC
«bocton Caitentudux JTumurea» (Boston Scientific Limited) bamnmubpur busnec IMapk I'omyaii
WUPJTAHAMA (Ballybrit Business Park Galway IRELAND)

AUS

Ajpec aBCcTPaIHiiCKOI0 CIIOHCOpa

«bocton Caitentuduk (Apcrpanus) ITtu JIta» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

Als 332 BOTAHU Hogsiii FOxubii Yanbe 1455 Ascrpanus (PO Box 332 BOTANY NSW 1455
Australia)

Tenedon 6ecrutatHoit muaun 1800 676 133

®axc 6ecrarnoi muauu 1800 836 666

ARG

—
KonTakTHOE 1IN0 B APreHTHHE

Jnis momyueHust KoHTakTHOW MH(popmaru xkomnanuu «bocton Cailientudux Aprentuna CA»
(Boston Scientific Argentina SA) mpoiiaure mmo ccbuike www.bostonscientific.com/arg

BRA

—
KonTakTHoe Juno B bpazuiun

Jnis monydenus: KontakTHOU mH(popManun komnanuu «bocton Caitentuduk no bpasun JITnay
(Boston Scientific do Brasil Ltda) npoiiaure mo ccpuike www.bostonscientific.com/bra

-

O¢ununanbHbIi POU3BOAUTEb

«bocron Caitentudux Kopnopeiimn» (Boston Scientific Corporation)

300 Bocron Caitentuduk Yasii Mans6opo, Maccauycerc 01752 CIHA (300 Boston Scientific
Way Marlborough, MA 01752 USA)

Cnyx06a pabotsl ¢ kiuenTamu B CIIA 888-272-1001

@ He HCIMOJb30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA IMMOBPEXK/ICHA.

@ YnakoBka, nojasexkamasi BTOpU4HOM nepepadoTke

C€2797

© 2019r., Kommanus «bocron Caitentudux Kopropeiimn» wuam ee Jo4depHHE U
aCCOHI/II/IpOBaHHI)Ie Hpe}IHpI/IHTI/IH. BCG npaBa 3alIUIICHBI.
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Percuflex”

Locking Loop

All Purpose Drainage Catheter

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ)
process. Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is
found, call your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance
with hospital, administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Percuflex Locking Loop All Purpose Drainage Catheter is
placed percutaneously to provide urological drainage. The
distal tip dissolves, leaving a large opening for drainage. The
catheter has a locking loop pigtail to aid in catheter retention.

The catheter is MR safe.

Contents:

(1) Percuflex Locking Loop Catheter
(1) Trocar Stylet

(1) Stiffening Cannula

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The All Purpose Drainage Catheter is intended for percutaneous
urological drainage.

CONTRAINDICATIONS

The All Purpose Drainage Catheter is contraindicated for use in
patients with blood clotting anomalies due to coagulopathies or
pharmacological anticoagulations.

PRECAUTIONS

These recommendations are meant to serve only as a basic guide to
the utilization of this system. The performance of percutaneous
nephrostomy should not be undertaken without comprehensive
knowledge of the indications, techniques and risks of the procedure.
ADVERSE EVENTS

Complications which can result from the use of All Purpose
Drainage Catheter in urological applications include:

* Hemorrhage

e Subcapsular renal hematoma

* Bleeding from iatrogenic arteriovenous-caliceal fistulas
e Sepsis

* Perforation



OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Two Methods for Placement

Without Trocar With Trocar
1. @L .
2. i 2
Without Trocar With Trocar
1. Insert guidewire through 1. Advance catheter/
sheath into cavity. Remove cannula/trocar stylet
sheath. into cavity.
2. Advance catheter/cannula 2. Remove trocar stylet.
(without trocar stylet) over Insert a guidewire to aid
guidewire. placement in cavity.

For either method of placement, continue with the following

steps:

3. Advance the catheter into the cavity, while holding the
cannula stationary.

4. Remove the cannula.

5. To form the locking pigtail, slowly remove the guidewire
while rotating the catheter counterclockwise. This
movement, observed with fluoroscopy, will cause the
catheter to reform the pigtail in the cavity.

6. To lock the pigtail in its position, gently pull the suture until
resistance is felt. Holding the suture, rotate the stopcock
clockwise exactly 180 degrees (arrow should now point
to “Lock”) with the “key”. This will lock the pigtail in its
position and still leave the stopcock open for drainage.

NOTE: To rotate stopcock: The “key” attached to the suture
is inserted into the slot of the stopcock. Alternate items that
fitin the slot of the stopcock will suffice if “key” is not used.

‘ Locked Position
Retention Stopcock

Unlocked Position

7. Cutthe suture, leaving 10 cm of excess suture.

8. Connect drainage tube to stopcock making sure to insert
entire 10 cm of suture into the drainage tube.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Percuflex Locking Loop, Global, 90959225-01B
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Two Methods for Catheter Removal

NOTE: Method 1 should be attempted in all cases. Only use
method 2 when method 1 can not be applied.

Method 1:

Disconnect drainage tube from stopcock. Using the “key”,
or alternate items that fit in the slot of the stopcock, rotate
the stopcock counterclockwise exactly 180 degrees to the
“unlocked” position. If access to the cavity is to be maintained,
grasp the exposed suture while inserting a 0.038 in. (0.97 mm)
floppy tip guidewire through the catheter and past the distal tip,
then release the exposed suture. Gently withdraw the catheter.

NOTE: After rotating the retention stopcock clockwise 180
degrees to lock the pigtail during placement, you must rotate
the stopcock counterclockwise 180 degrees to unlock the
pigtail prior to catheter removal.

Method 2:

Disconnect drainage tube from stopcock. If access to the cavity
is to be maintained, grasp the exposed suture while inserting a
0.038 in. (0.97 mm) floppy tip guidewire through the catheter and
past the distal tip, then release the exposed suture. Carefully
cut the full circumference of the catheter immediately distal of
the hub and strain relief, being sure to sever the suture without
damaging the guidewire. Remove the stopcock. Be aware that
the suture is no longer secured to the catheter. Gently remove the
catheter, taking care to remove both the suture and the catheter.

CAUTION: Be certain to remove both the suture and the
catheter. Failure to do so could result in the suture being
left behind in the patient. The suture is non-absorbable
monofilament nylon.

ATTENTION ATTENDING PHYSICIAN: IF PATIENT WILL NOT
BE FOLLOWED UP BY YOU, IT IS RECOMMENDED THAT THE
“OPERATIONAL INSTRUCTIONS” OR THE SECTION ON HOW
TO REMOVE THE CATHETER BE ATTACHED TO THE PATIENT'S
CHART.

HOW SUPPLIED

This device is supplied sterile using ethylene oxide gas and is
intended for single patient use only. Do not use if package is opened
or damaged. Do not use if labeling is incomplete or illegible
Handling and Storage

Storein a cool, dry, dark place. Do not expose to organic solvents,
ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that
products are use prior to expiration date on package label.



WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable
care has been used in the design and manufacture of this
instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other
warranties not expressly set forth herein, whether express or
implied by operation of law or otherwise, including, but not
limited to, any implied warranties of merchantability or fitness
for a particular purpose. Handling, storage, cleaning and
sterilization of this instrument as well as other factors relating to
the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and other
matters beyond BSC's control directly affect the instrument and
the results obtained from its use. BSC's obligation under this
warranty is limited to the repair or replacement of this instrument
and BSC shall not be liable for any incidental or consequential
loss, damage or expense directly or indirectly arising from the
use of this instrument. BSC neither assumes, nor authorizes any
other person to assume for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this instrument. BSC assumes
no liability with respect to instruments reused, reprocessed
or resterilized and makes no warranties, express or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for a
particular purpose, with respect to such instruments.

REFERENCES

Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications
and Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982..
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Percuflex”

Locking Loop

Catéter de drenaje polivalente

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sdlo
permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion
facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o
causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones
al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion
o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de
acuerdo a las normas del hospital, administrativas y/o de las
autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de drenaje polivalente con lazo de cierre Percuflex
se coloca percutdneamente para realizar drenajes uroldgicos.
Al disolverse, la punta distal deja una gran abertura para el
drenaje. Este catéter tiene una espiral de cierre con lazo que
facilita su retencion.

Este catéter es seguro para las exploraciones con RMN.
Contenido:

(1) Catéter con lazo de cierre Percuflex

(1) Estilete trocar

(1) Canula de refuerzo

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

Este catéter de drenaje polivalente esta indicado para drenajes
urolégicos percutaneos.

CONTRAINDICACIONES

Este catéter de drenaje polivalente estd contraindicado en
pacientes con anomalias de coagulacién sanguinea debidas a
coagulopatias o anticoagulaciones farmacoldgicas.

PRECAUCIONES

Estas recomendaciones se ofrecen solamente a modo de guia
basica para la utilizacion de este sistema. No debe llevarse
a cabo una nefrostomia percutdnea sin tener un amplio
conocimiento de las indicaciones, técnicas y riesgos de la
intervencion.



EPISODIOS ADVERS0S

Entre las complicaciones que pueden derivarse del uso de
este catéter de drenaje polivalente en aplicaciones urolégicas
figuran las siguientes:

* Hemorragia
¢ Hematoma renal subcapsular

* Hemorragia de fistulas arteriovenosas-caliciales
yatrégenas

e Septicemia
* Perforacion

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Dos métodos de colocacion

Sin trocar Con trocar
1. % 1
2. i 2.

Sin trocar Con trocar

1. Introduzca la guia en la 1. Introduzca en la cavidad
cavidad a través de la vaina. el conjunto de catéter/
Extraiga la vaina. canula/estilete trocar.

2. Avance el conjunto de 2. Retire el estilete trocar.
catéter/canula (sin estilete Inserte una guia para
trocar) sobre la guia. facilitar la colocacion en

la cavidad.

Para cualquiera de los dos métodos de colocacién, continte

con los pasos siguientes:

3. Introduzca el catéter en la cavidad, mientras mantiene la
canula estacionaria.

4. Extraiga la canula.

5. Para formar el dispositivo de cierre en espiral, extraiga
despacio la guia mientras hace girar el catéter en sentido
antihorario. Este movimiento, observado bajo fluoroscopia,
haré que el catéter vuelva a enrollarse en espiral dentro de
la cavidad.

6. Para bloquear la espiral en su posicién, tire suavemente
de la sutura hasta percibir una resistencia. Sujetando la
sutura, gire la llave de paso en sentido horario exactamente
180 grados (la flecha debe apuntar ahora a “Lock”) con la
“llave”. De esta forma se bloqueara el elemento en espiral
en posiciony se dejara la llave de paso abierta para el
drenaje.

NOTA: para girar la llave de paso: la “llave” conectada a la
sutura se inserta en la ranura de la llave de paso. Cualquier
otro elemento que se ajuste en la ranura de la llave de paso
serd suficiente en caso de no utilizarse la “llave”.
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Sutura

Llave

Posicion blogueada
Llave de paso de retencion

Posicion de desbloqueo

7. Corte la sutura, dejando un exceso de 10 cm.

8. Conecte el tubo de drenaje a la llave de paso, asegurandose
de insertar los 10 cm de sutura en el tubo de drenaje

étodos de extraccion del catét:

Dosm

NOTA: el método 1 debe intentarse en todos los casos. Utilice
el método 2 Gnicamente cuando no pueda aplicar el método 1.

Método 1:

Desconecte el tubo de drenaje de la llave de paso. Con la
ayuda de la “llave”, o cualquier otro elemento que se ajuste
en laranura de la llave de paso, gire la llave de paso en sentido
antihorario exactamente 180 grados hasta llegar a la posicion
de “desbloqueo”. Si debe mantenerse el acceso a la cavidad,
tome la sutura expuesta mientras inserta una guia de punta
flexible de 0,038 in. (0,97 mm) a través del catéter y mas alla
de la punta distal, y libere la sutura expuesta. Retire el catéter
con cuidado.

NOTA: después de girar la llave de paso de retencion

180 grados en sentido horario para bloquear la espiral
durante la colocacion, debe girar la llave de paso 180 grados
en sentido antihorario para desbloquear la espiral antes de
extraer el catéter.

Método 2:

Desconecte el tubo de drenaje de la llave de paso. Si debe
mantenerse el acceso a la cavidad, tome la sutura expuesta
mientras inserta una guia de punta flexible de 0,038 in. (0,97 mm)
a través del catéter y mas alld de la punta distal, y libere la
sutura expuesta. Corte con cuidado la circunferencia completa
del catéter inmediatamente distal al conector y el reductor
de tension, y aseglrese de cortar la sutura sin dafiar la guia.
Retire la llave de paso. Recuerde que la sutura ya no esté fijada
al catéter. Retire el catéter lentamente y con cuidado de retirar
tanto la sutura como el catéter.

PRECAUCION: asegirese de retirar la sutura y el catéter.
El incumplimiento de esta recomendacion podria hacer
que la sutura quedara en el paciente. La sutura es nylon de
monofilamento irreabsorbible.

ATENCION, MEDICO ASISTENTE: S| USTED NO VA A REALIZAR
EL SEGUIMIENTO DEL PACIENTE, SE RECOMIENDA QUE
AGREGUE A SU HISTORIA CLINICA LAS “INSTRUCCIONES DE
FUNCIONAMIENTO” O LA SECCION SOBRE LA EXTRACCION
DEL CATETER.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra esterilizado con gas de 6xido de
etileno y es para uso en un solo paciente. No utilizar si el envase
esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta esta incompleta o
ilegible.

Manipulacion y almacenamiento

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. No exponer a
disolventes organicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta. Rote
las existencias de manera que los productos se utilicen antes de
la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase.



GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto
un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este
instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no
se mencione expresamente en este documento, ya sea de
forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida,
entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion,
el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este
instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el
paciente, el diagnostico, el tratamiento, las intervenciones
quirGrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC
afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en
virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion
de este instrumento y BSC no asumiré responsabilidad alguna
por pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni por
gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de
este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza
cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados y, respecto a los
mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita,
incluyendo entre otras la de comerciabilidad y adecuacion
para un fin concreto.

REFERENCIAS

Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications
and Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.
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Percuflex”

Locking Loop

Cathéter de drainage universel

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si
I'emballage stérile estendommagé. Sile produitestendommagé,
contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif
risquent de compromettre son intégrité structurelle et/ou
d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des
blessures, des maladies ou le déces du patient. De plus, une
telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/
ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d'un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

Apres utilisation, éliminerle produitetl’'emballage conformément
au réglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter de drainage universel Percuflex a boucle occlusive
est un dispositif placé par voie percutanée destiné a assurer
des fonctions de drainage urologique. L'extrémité distale se
dissout, laissant ainsi une ouverture importante permettant
I'écoulement. Ce cathéter possede une boucle occlusive pour
faciliter la rétention du cathéter.

Le cathéter est compatible avec limagerie a résonance
magnétique.

Contenu:

(1) Cathéter Percuflex a boucle occlusive

(1) Trocart

(1) Canule de raidissement

UTILISATION/INDICATIONS

Le cathéter de drainage universel est destiné a des fonctions de
drainage urologique percutané.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter de drainage universel est contre-indiqué chez
les patients présentant des anomalies de la coagulation
dues a des coagulopathies ou a la prise d’anticoagulants
pharmaceutiques.

PRECAUTIONS

Les recommandations qui précédent ne sont destinées qu'a
servir de guide général en ce qui concerne I'emploi de ce
dispositif. Aucune procédure de néphrostomie percutanée ne
doit étre entreprise sans une connaissance approfondie des
indications, techniques et risques associés a cette procédure.



EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications éventuelles pouvant résulter de I'utilisation
du cathéter de drainage universel dans les applications
urologiques comprennent :

* Hémorragie

* Hématome rénal sous-capsulaire

» Saignement de fistules artérioveino-calicielles iatrogénes
e Sepsie

* Perforation

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Deux méthodes de mise en place

Sans trocart Avec trocart
1. % .
2. g 2
Sans trocart Avec trocart
1. Introduire le guide dans A. Faire progresser
la cavité via l'introducteur. I'ensemble cathéter/
Retirer I'introducteur. canule/trocart dans
2. Faire progresser le cathéter/ la cavité.
la canule (sans trocart) 2. Retirer le trocart.
sur le guide. Insérer un guide pour

faciliter le positionnement
dans la cavité.
Quelle gue soit la méthode de mise en place, procéder comme
suit :

3. Faire progresser le cathéter dans la cavité, tout en
maintenant la canule immobile.

4. Retirer la canule.

5. Pour former la boucle occlusive, retirer lentement le guide
tout en faisant tourner le cathéter dans le sens contraire
des aiguilles d'une montre. Ce mouvement, observé sous
radioscopie, permet au cathéter de reformer la boucle dans
la cavité.

6. Pour immobiliser la boucle, tirer [égérement sur le fil de
suture jusqu’'a ce qu’une résistance soit pergue. Tout en
tenant le fil de suture, tourner le robinet dans le sens des
aiguilles d'une montre de 180° exactement avec la « clé »
(la fleche doit maintenant pointer vers « Lock »). Ceci
permet de verrouiller la boucle en position tout en laissant
le robinet ouvert pour le drainage.

REMARQUE : Pour tourner le robinet, insérer la « clé »

qui est attachée au fil de suture dans la fente du robinet.
La « clé » peut étre remplacée par un autre outil s'insérant
dans la fente du robinet.
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Cclé Fil de suture

Position verrouillée
Robinet de rétention

Position déverrouillée

7. Couper la suture en laissant 10 cm de fil dépasser.

8. Raccorder le drain au robinet en veillant a bien insérer les
10 cm de fil de suture a l'intérieur du drain.

Deux méthodes de retrait du cathéter

REMARQUE : La méthode 1 doit étre tentée dans tous les cas.
Recourir uniqguement a la méthode 2 lorsque la méthode 1 ne
peut pas étre appliquée.

Méthode 1:

Déconnecterlatubulure de drainage du robinet. Al'aide dela« clé »
ou d'un autre outil s'insérant dans la fente du robinet, faire tourner
le robinet de 180° exactement dans le sens contraire des aiguilles
d’'une montre jusqu’'a la position « déverrouillée ». Si I'acces a la
cavité doit étre maintenu, saisir le fil de suture qui dépasse tout
en insérant un guide a extrémité souple de 0,038 in. (0,97 mm) dans
le cathéter et au-dela de I'extrémité distale, puis relacher le fil de
suture qui dépasse. Retirer délicatement le cathéter.

REMARQUE : Aprés avoir tourné le robinet de rétention de
180° dans le sens des aiguilles d'une montre pour verrouiller

la boucle pendant la mise en place, il est nécessaire de le
tourner de 180° dans le sens contraire des aiguilles d’'une
montre pour déverrouiller la boucle avant le retrait du cathéter.

Méthode 2 :

Déconnecter le drain du robinet. Si I'accés a la cavité doit étre
maintenu, saisir le fil de suture qui dépasse tout en insérant un
guide a extrémité souple de 0,038 in. (0,97 mm) dans le cathéter
et au-dela de I'extrémité distale, puis relacher le fil de suture qui
dépasse. Couper avec soin toute la circonférence du cathéter
immédiatement distale a I'embase et au réducteur de tension,
en veillant bien a couper la suture sans endommager le guide.
Retirer le robinet. Prendre en compte le fait que le fil de suture
n’est plus attaché au cathéter. Retirer délicatement le cathéter
en prenant soin de retirer a la fois le fil de suture et le cathéter.

AVERTISSEMENT : Veiller a retirer a |a fois le fil de suture et le
cathéter. Dans le cas contraire, le fil de suture resterait dans
le patient. Le fil de suture est constitué de nylon monofilament
non résorbable.

A LATTENTION DU MEDECIN TRAITANT : S| LE MEDECIN
TRAITANT NE SUIT PAS LE PATIENT APRES LINTERVENTION,
IL EST RECOMMANDEE DE JOINDRE LE MODE D’EMPLOI OU
UNE COPIE DES INSTRUCTIONS CONCERNANT LE RETRAIT DU
CATHETER AU DOSSIER DU PATIENT.

PRESENTATION

Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d’éthylene et est congu pour
une utilisation sur un seul patient. Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet
ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit frais, sec et sombre. Eviter toute
exposition a des solvants organiques, des rayons ionisants ou
des ultraviolets. Effectuer une rotation des inventaires pour que
les dispositifs soient utilisés avant la date de péremption indiquée
sur I'emballage.



GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument
a été concu et fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie
remplace et exclut toute autre garantie non expressément
formulée dans le présent document, qu'elle soit explicite ou
implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris
notamment toute garantie implicite de qualité marchande
ou d’'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument
ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines
hors du contrdle de BSC, affectent directement I'instrument et
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun
cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n‘assume, ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation
supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut étre tenu
responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
restérilisation des instruments et n‘assume aucune garantie,
explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie
de qualité marchande ou d’adaptation a un usage particulier
concernant ces instruments.

REFERENCES

Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications
and Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.
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Percuflex”

Locking Loop

Universal-Drainagekatheter

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei
beschéadigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden.
Im Falle von Beschédigungen Kontakt mit einem Vertreter von
Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung  oder  Resterilisation ~ kann  eine
Beeintrachtigung  der strukturellen  Unversehrtheit  der
Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge
haben, was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation der Vorrichtung erhdht
ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion
des Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehort u. a. die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient.
Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR
den Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/
oder drtlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Percuflex Locking Loop Universal-Drainagekatheter
mit Verankerungsschlaufe wird perkutan platziert, um die
urologische Drainage zu ermdglichen. Die distale Spitze Idst
sich auf und es entsteht eine groRe Drainagedffnung. Der
Katheter verfiigt Giber einen Pigtail mit Verankerungsschlaufe,
damit der Katheter in seiner Position verbleibt.

Der Katheter ist sicher fiir die Magnetresonanztomographie.
Inhalt:

(1) Percuflex Locking Loop Katheter mit Verankerungsschlaufe
(1) Trokar-Mandrin

(1) Versteifungskaniile

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Universal-Drainagekatheter ist fiir die perkutane
urologische Drainage bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Der Universal-Drainagekatheter ist fiir die Verwendung
bei Patienten mit Blutgerinnungsstdrungen aufgrund von
Koagulopathien oder pharmakologischen Antikoagulanzien
kontraindiziert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Diese Empfehlungen sind nur als allgemeine Richtlinie fiir die
Verwendung dieses Systems zu verstehen. Eine perkutane
Nephrostomie darf nicht ohne eingehende Kenntnis der
Indikationen, Techniken und Risiken des Verfahrens
durchgefiihrt werden.
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UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mdglichen Komplikationen aufgrund der Verwendung
eines Universal-Drainagekatheters bei urologischen Eingriffen
gehdrenu. a.:

Starke Blutungen
Subkapsuldres Nierenhamatom

Blutungen aufgrund von iatrogenen arteriovendsen Fisteln
im Nierenkelchsystem

Sepsis
Perforation

BEDIENUNGSANLEITUNG
Zwei Methoden fiir die Platzierung

Ohne Trokar Mit Trokar

4
1]

1.

Ohne Trokar Mit Trokar
Den Fiihrungsdraht durch die 1. Den Katheter/die
Schleuse in den Hohlraum Kaniile/den Trokar-
einfiihren. Die Schleuse Mandrin in den
entfernen. Hohlraum vorschieben.
. Den Katheter/die Kaniile 2. Den Trokar-Mandrin
(ohne den Trokar-Mandrin) entfernen. Einen
tiber den Fiihrungsdraht Fiihrungsdraht
vorschieben. einfiihren, um die

Platzierung im Hohlraum
zu unterstiitzen.

Bei beiden Methoden fiir die Platzierung mit den folgenden
Schritten fortfahren:

3.

Den Katheter in den Hohlraum vorschieben. Dabei die
Kaniile in der Position festhalten.

. Die Kaniile entfernen.
. Den Fiihrungsdraht langsam herausziehen und dabei den

Katheter gegen den Uhrzeigersinn drehen, damit sich ein
Verankerungs-Pigtail bildet. Durch diese Bewegung, die
unter Réntgendurchleuchtung beobachtet wird, bildet der
Katheter wieder einen Pigtail im Hohlraum.

. Vorsichtig am Faden ziehen, bis Widerstand spiirbar wird,

um den Pigtail in seiner Position zu verankern. Den Faden
festhalten und den Absperrhahn mit dem ,Schliissel”

um genau 180 Grad im Uhrzeigersinn drehen (der Pfeil
sollte nun auf ,Lock” [Verankern] zeigen). Hierdurch
wird der Pigtail in seiner Position verankert, wahrend der
Absperrhahn fiir die Drainage gedffnet bleibt.
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HINWEIS: Drehen des Absperrhahns: Der am Faden
befestigte , Schliissel” wird in den Schlitz am Absperrhahn
eingesetzt. Wenn der , Schliissel” nicht verwendet wird,
konnen auch alternative Hilfsmittel, die in den Schlitz am
Absperrhahn passen, verwendet werden.

Schliissel

Verankerte Stellung
Absperrhahn zur Riickhaltung

Entriegelte Stellung

7. Den Faden bis auf 10 cm abschneiden.

8. Den Drainageschlauch am Absperrhahn anschlieBen.
Dabei darauf achten, dass der gesamte, 10 cm lange Faden
in den Drainageschlauch eingefiihrt wird.

Zwei Methoden fiir die Entfernung des Katheters

HINWEIS: Die Verwendung von Methode 1 sollte in allen Féllen
versucht werden. Methode 2 nur dann verwenden, wenn
Methode 1 nicht angewendet werden kann.

Methode 1:

Den Drainageschlauch vom Absperrhahn trennen. Mit dem
»Schliissel” oder einem alternativen Hilfsmittel, das in den
Schlitz am Absperrhahn passt, den Absperrhahn um genau
180 Grad gegen den Uhrzeigersinn in die ,entriegelte” Stellung
drehen. Wenn der Zugang zum Hohlraum bewahrt werden soll,
den freigelegten Faden ergreifen und einen 0,038 in. (0,97 mm)
starken Fiihrungsdraht mit biegsamer Spitze durch den Katheter
einfiihren und bis {iber die distale Spitze hinaus vorschieben.
Dann den freigelegten Faden loslassen. Den Katheter vorsichtig
zuriickziehen.

HINWEIS: Wenn der Absperrhahn zur Riickhaltung bei der
Platzierung um 180 Grad im Uhrzeigersinn gedreht wurde,
um den Pigtail zu verankern, muss er vor dem Entfernen des
Katheters um 180 Grad gegen den Uhrzeigersinn gedreht
werden, um den Pigtail wieder zu [dsen.

Methode 2:

Den Drainageschlauch vom Absperrhahn trennen. Wenn der
Zugang zum Hohlraum bewahrt werden soll, den freigelegten
Faden ergreifen und einen 0,038 in. (0,97 mm) starken Fiihrungs-
draht mit biegsamer Spitze durch den Katheter einfiihren
und bis iber die distale Spitze hinaus vorschieben. Dann
den freigelegten Faden loslassen. Vorsichtig den gesamten
Umfang des Katheters direkt distal vom Ansatz und von der
Druckentlastung durchschneiden. Dabei sicherstellen, dass
der Faden durchtrennt wird, ohne den Fiihrungsdraht zu
beschédigen. Den Absperrhahn entfernen. Beachten, dass der
Faden nun nicht mehr am Katheter befestigt ist. Den Katheter
vorsichtig entfernen. Dabei sicherstellen, dass sowohl der
Faden als auch der Katheter entfernt werden.

VORSICHT: Sicherstellen, dass der Faden und der Katheter
zusammen entfernt werden. Nichtbeachtung kann dazu fiihren,
dass der Faden im Patienten verbleibt. Der Faden besteht aus
nicht-absorbierbarem Monofilament-Nylon.

WICHTIGER HINWEIS FUR DEN BEHANDELNDEN ARZT:
WENN DIE NACHUNTERSUCHUNGEN DES PATIENTEN NICHT
VOM BEHANDELNDEN ARZT DURCHGEFUHRT WERDEN,
WIRD EMPFOHLEN, DIE BEDIENUNGSANLEITUNG BZW.
DEN ABSCHNITT ZUR ENTFERNUNG DES KATHETERS DER
KRANKENAKTE DES PATIENTEN BEIZULEGEN.
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LIEFERFORM

Diese Vorrichtung wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert und
ist zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt. Bei
gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Bei
unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

Handhabung und Lagerung

Kiihl, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren. Die
Einwirkung organischer Losungsmittel, ionisierender Strahlen
oder ultravioletten Lichts vermeiden. Durch entsprechende
Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen, dass
die Produkte vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Verfallsdatums verwendet werden.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei
der Konstruktion und Herstellung dieses Instruments mit
angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie
ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder anderweitig implizierten Garantien, die
hier nicht ausdriicklich erwéahnt werden, und schlieBt diese
aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, jegliche
implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgangige Qualitat
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung,
Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation dieses Instruments
sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten, die Diagnose,
die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere Umsténde
beziehen, die auerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus
seinem Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser
Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz des
betreffenden Instruments; BSC ist nicht haftbar fiir beildufige
bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben.
BSC iibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung
im Zusammenhang mit diesem Instrument und bevolimédchtigt
dazu auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine
Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitéat oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

LITERATURHINWEISE

Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications
and Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Percuflex Locking Loop, Global, 90959225-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Percuflex Locking Loop, Global, 90959225-01B

Percuflex”

Locking Loop

Catetere per drenaggio
universale

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
di questo prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ).
Non utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso
si rilevino danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Tali processi potrebbero compromettere
l'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto,
con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del
paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni
crociate, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo puo inoltre provocare lesioni, malattia o la morte del
paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita
ai protocolli ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle
leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere per drenaggio universale con cappio di bloccaggio
Percuflex viene posizionato per via percutanea per fornire
drenaggio urologico. La punta distale si scioglie, creando
un‘apertura di grandi dimensioni per il drenaggio. Il catetere
& dotato di un pigtail di bloccaggio a cappio che ne facilita la
ritenzione.

Il catetere & compatibile con la risonanza magnetica.
Contenuto:

(1) Catetere con cappio di bloccaggio Percuflex

(1) Trequarti

(1) Cannula irrigidente

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il catetere per drenaggio universale & indicato per il drenaggio
urologico percutaneo.

CONTROINDICAZIONI

Il catetere per drenaggio universale & controindicato per I'uso
su pazienti che presentano anomalie coagulatorie dovute a
coagulopatie o terapie anticoagulanti.

PRECAUZIONI

Le presenti istruzioni devono essere considerate esclusiva-
mente come una guida generale all'uso di questo sistema.
Le procedure di nefrostomia percutanea possono essere
eseguite solo da medici con una conoscenza approfondita delle
indicazioni, delle tecniche e dei rischi inerenti a tali procedure.



EFFETTI INDESIDERATI

Le complicazioni che possono derivare dall’'uso del catetere per
drenaggio universale in applicazioni urologiche comprendono:

e Emorragia

¢ Ematoma renale subcapsulare

* Sanguinamento da fistole arterovenose-caliciali iatrogene
e Sepsi

* Perforazione

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Due metodi di posizionamento

Senza trequarti Con trequarti
1. @L 1
2. i 2.

Senza trequarti Con trequarti

1. Inserire il filoguida attraverso 1. Fare avanzare il catetere
la guaina e nella cavita. con cannula e trequarti
Rimuovere la guaina. nella cavita.

2. Fare avanzare il catetere con 2. Rimuovere il trequarti.
cannula (senza trequarti) sul Inserire un filoguida
filoguida. per agevolare il

posizionamento nella
cavita.

Per entrambi i metodi di posizionamento procedere attenendosi

alla sequente procedura:

3. Fare avanzare il catetere nella cavita tenendo ferma la
cannula.

4. Rimuovere la cannula.

5. Performare il pigtail di bloccaggio, rimuovere lentamente
il filoguida facendo ruotare il catetere in senso antiorario.
Tale movimento, da osservare in fluoroscopia, permettera al
catetere di riassumere la configurazione a pigtail all'interno
della cavita.

6. Perbloccare il pigtail in posizione, tirare delicatamente
la sutura fino a incontrare resistenza. Tenere la sutura e
ruotare il rubinetto di arresto di 180 gradi esatti in senso
orario con la targhetta (la freccia deve essere rivolta in
posizione di bloccaggio “Lock”). In tal modo il pigtail viene
bloccato in posizione e il rubinetto di arresto rimane aperto
per il drenaggio.

NOTA: per ruotare il rubinetto di arresto, inserire la
targhetta collegata alla sutura nella scanalatura del
rubinetto di arresto. Se la targhetta non viene utilizzata,
usare un altro oggetto che possa essere inserito nella
scanalatura del rubinetto di arresto.
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Targhetta Sutura

Posizione bloccata
Rubinetto di arresto

Posizione shloccata

7. Tagliare la sutura lasciando 10 cm di lunghezza in eccesso.

8. Collegare il tubo di drenaggio al rubinetto di arresto e
verificare che i 10 cm di sutura siano inseriti nel tubo.

Due metodi di rimozione del catetere

NOTA: il metodo 1 deve essere applicato a tutti i casi. Usare il
metodo 2 solo se non & possibile applicare il metodo 1.

Metodo 1

Scollegare il tubo di drenaggio dal rubinetto di arresto.
Utilizzare la targhetta, o un altro oggetto che possa entrare
nella scanalatura del rubinetto di arresto, e girare il rubinetto
di 180 gradi esatti in senso antiorario fino alla posizione
“shloccata”. Se @ necessario mantenere I'accesso alla cavita,
afferrare la sutura esposta e contemporaneamente inserire
un filoguida a punta flessibile da 0,038 in. (0,97 mm) attraverso
il catetere e oltre la punta distale, quindi rilasciare la sutura.
Retrarre il catetere con cautela.

NOTA: dopo che il rubinetto di arresto e stato girato di

180 gradi in senso orario per bloccare il pigtail durante il
posizionamento, prima di rimuovere il catetere & necessario
girarlo di 180 gradi in senso antiorario per shloccare il pigtail.

Metodo 2

Scollegare il tubo di drenaggio dal rubinetto di arresto. Se e
necessario mantenere l'accesso alla cavita, afferrare la sutura
esposta e contemporaneamente inserire un filoguida a punta
flessibile da 0,038 in. (0,97 mm) attraverso il catetere e oltre la
punta distale, quindi rilasciare la sutura. Tagliare con cautela
l'intera circonferenza del catetere in posizione immediatamente
distale rispetto al raccordo e al passacavo, prestando attenzione
a tagliare la sutura senza danneggiare il filoguida. Rimuovere
il rubinetto di arresto. Tenere presente che la sutura non &
pit fissata al catetere. Rimuovere delicatamente il catetere,
prestando attenzione a rimuovere contemporaneamente anche
la sutura.

ATTENZIONE: accertarsi di rimuovere sia la sutura che il
catetere. In caso contrario la sutura potrebbe rimanere
all'interno del paziente. La sutura & in nailon monofilamento
non assorbibile.

ALLATTENZIONE DEL MEDICO: SE IL PAZIENTE NON SARA
SEGUITO DAL MEDICO CHE HA ESEGUITO LINTERVENTO,
S| CONSIGLIA DI ALLEGARE LE ISTRUZIONI PER IL
FUNZIONAMENTO O LA SEZIONE RELATIVA ALLA RIMOZIONE
DEL CATETERE ALLA CARTELLA CLINICA.

MODALITA DI FORNITURA

Il dispositivo ¢ sterilizzato con ossido di etilene ed & destinato
all'uso su un solo paziente. Non usare il prodotto se la confezione
& danneggiata o aperta. Non usare il prodotto se le etichette sono
incomplete o illeggibili.

Conservazione

Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.
Non esporre a solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce
ultravioletta. Sottoporre a rotazione linventario in modo da
utilizzare i prodotti prima della data di scadenza riportata
sull'etichetta della confezione.
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GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo
strumento ¢ stato progettato e costruito con cura ragionevole.
La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre
garanzie non espressamente stabilite nella presente, siano
esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti,
compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi garanzia implicita
di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Le
condizioni ditrattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione
di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, alla
diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi
al di 1a del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo
strumento stesso e sui risultati del suo impiego. L'obbligo di
BSC in base alla presente garanzia € limitato alla riparazione o
sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta
responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento.
BSC non si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo
nome, alcun altro tipo di obbligo o responsabilita in relazione
a questo strumento. BSC non si assume alcuna responsabilita
per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre
alcuna garanzia, né implicita né esplicita, inclusa, in modo
non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a
scopo particolare, per tali strumenti.

BIBLIOGRAFIA

Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications
and Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.
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Percuflex”

Locking Loop

Universele drainagekatheter

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit
hulpmiddel slechts door of namens een arts kan worden
gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-
proces en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien
de steriele barriere is beschadigd. Neem contact op met uw
Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt
aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel
tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte
of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging van
het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie
van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen
patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte
of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg
volgens het hiervoor geldende beleid van de instelling en de
overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Percuflex universele drainagekatheter met vergrendelende
lus wordt percutaan geplaatst voor urologische drainage. De
distale tip lost op en verschaft daarmee een grote opening
voor drainage. De katheter heeft een varkensstaart met
vergrendelende lus als hulpmiddel om de katheter vast te
zetten.

De katheter is MR-veilig.

Inhoud:

(1) Percuflex katheter met vergrendelende lus
(1) trocart-stilet

(1) verstevigingscanule

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De universele drainagekatheter is bedoeld voor percutane
urologische drainage.

CONTRA-INDICATIES

De universele drainagekatheter is gecontra-indiceerd voor
gebruik bij patiénten met abnormale bloedstolling wegens
coagulopathie of farmacologische anticoagulantia.

VOORZORGSMAATREGELEN

Deze aanbevelingen zijn uitsluitend bedoeld als elementaire
aanwijzingen bij het gebruik van deze katheter. Het uitvoeren
van percutane nefrostomie dient niet worden ondernomen
zonder grondige kennis van de indicaties, techniek en risico’s
van de ingreep.
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COMPLICATIES

Complicaties die het gevolg kunnen zijn van het gebruik van
universele drainagekatheters bij urologische toepassingen
omvatten:

* bloeding

¢ subcapsulaire renale hematomen

* bloeding uit iatrogene arterioveneuze nierkelkfistels
* sepsis

¢ perforatie

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Twee methoden voor plaatsing

zonder trocart mettrocart

1 % .

2 ; )
zonder trocart met trocart

1. Plaats de voerdraad viade 1. Voer katheter/canule/
schachtin de holte. Verwijder  trocart-stiletin de holte

de schacht. op.

2. Voer de katheter/canule 2. Verwijder het trocart-
(zonder trocart-stilet) over de stilet. Breng een
voerdraad op. voerdraad in als

hulpmiddel bij de
plaatsing in de holte.

Ga bij allebei de methoden verder met de volgende stappen:

3. Voer de katheter op in de holte en houd de canule daarbij stil.
4. Verwijder de canule.

5. Om de borgende varkensstaart te vormen verwijdert u
langzaam de voerdraad terwijl u de katheter linksom draait.
Deze beweging, onder fluoroscopische observatie, zorgt
dat de varkensstaart van de katheter in de holte weer zijn
oorspronkelijke vorm aanneemt.

6. Trek zachtjes aan de hechtdraad totdat u weerstand voelt
om de varkensstaart op zijn plaats vast te zetten. Houd de
hechtdraad vast en draai met behulp van de ‘sleutel’ het
afsluitkraantje precies 180 graden rechtsom (pijl moet nu
naar ‘Lock’ wijzen). Zo wordt de varkensstaart op zijn plaats
vastgezet, maar blijft de afsluitkraan openstaan voor het
draineren.

OPMERKING: Om de afsluitkraan te draaien: De aan de
hechtdraad bevestigde ‘sleutel” wordt in de gleuf in de
afsluitkraan gestoken. Ook andere voorwerpen die in de
gleuf in de afsluitkraan passen, kunnen in plaats van de
‘sleutel” worden gebruikt.
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hechtdraad

sleutel

vergrendelde stand
afsluitkraan voor vergrendeling

ontgrendelde stand

7. Knip de hechtdraad af, en laat hierbij 10 cm hechtdraad
hangen.

8. Sluit de drainageslang aan op de afsluitkraan, en zorg
er daarbij voor dat u de hele 10 cm hechtdraad in de
drainageslang steekt.

Twee methoden voor het verwijderen van de katheter

OPMERKING: Methode 1 dient in alle gevallen te worden
geprobeerd. Gebruik methode 2 alleen als methode 1 niet kan
worden toegepast.

Methode 1:

Haal de drainageslang van de afsluitkraan af. Gebruik de ‘sleutel’
of een ander voorwerp dat in de gleuf van de afsluitkraan past
om de afsluitkraan precies 180 graden linksom naar de open
stand te draaien. Indien toegang tot de holte in stand dient te
worden gehouden, houdt u de uitstekende hechtdraad vast en
steekt u een voerdraad van 0,038 in. (0,97 mm) met slappe tip
in de katheter; voer de katheter tot voorhij de distale tip op en
laat daarna de uitstekende hechtdraad los. Trek de katheter
voorzichtig terug.

OPMERKING: Tijdens de plaatsing hebt u de afsluitkraan
180 graden rechtsom gedraaid om de varkensstaart vast te
zetten; draai de afsluitkraan nu 180 graden linksom om de
varkensstaart los te halen voordat u de katheter verwijdert.

Methode 2:

Haal de drainageslang van de afsluitkraan af. Indien toegang
tot de holte in stand dient te worden gehouden, houdt u de
uitstekende hechtdraad vast en steekt u een voerdraad van
0,038 in. (0,97 mm) met slappe tip in de katheter; voer de katheter
tot voorbij de distale tip op en laat daarna de uitstekende
hechtdraad los. Snijd de gehele omtrek van de katheter direct
distaal van de connector en de trekontlasting voorzichtig door.
Let hierbij op dat u de voerdraad niet beschadigt wanneer u de
hechtdraad doorsnijdt. Verwijder de afsluitkraan. Denk eraan
dat de hechtdraad nu niet meer aan de katheter is bevestigd.
Verwijder de katheter voorzichtig en zorg dat u zowel de
hechtdraad als de katheter verwijdert.

LET OP: Zorg dat u zowel de hechtdraad als de katheter
verwijdert. Als u dit niet doet, zou de hechtdraad in de patiént
kunnen achterblijven. De hechtdraad is vervaardigd van niet-
absorbeerbaar monofilament nylon.

TER ATTENTIE VAN BEHANDELEND ARTS: ALS DE PATIENT
NIET DOOR U WORDT NABEHANDELD, ADVISEREN WIJ OM
DE “GEBRUIKSAANWIJZING” OF HET GEDEELTE OVER HET
VERWIJDEREN VAN DE KATHETER AAN DE PATIENTENKAART
TE BEVESTIGEN.

LEVERING

Dit hulpmiddel is door ethyleenoxidegas gesteriliseerd voor
aflevering en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. Niet gebruiken
als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Niet blootstellen aan organische
oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Laat de
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voorraad zo doorstromen dat de producten worden gebruikt voor
de vervaldatum op het verpakkingsetiket.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke
zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit
instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere
garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie
van dit instrument alsmede andere factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en
andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee
worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen
van dit instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen,
en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC
aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. BSC
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt
geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband
met zulke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel.

LITERATUUR

Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications
and Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.
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Percuflex”

Locking Loop

Cateter para Drenagem
Multiusos

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo
sob receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno
(EQ). Nao utilize se o selo de esterilizag&o estiver danificado. Se
verificar a presenca de quaisquer danos no produto, contacte o
seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma (nica utilizacdo. N&o reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode
causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o
risco de contaminag&o do dispositivo e/ou o risco de infecgédo
no paciente ou infecg¢do cruzada incluindo mas néo se limitando
a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para
outro. A contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes,
doenca ou a morte do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de
acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou do
governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Cateter para Drenagem Multiusos com Algca de Bloqueio
Percuflex é colocado percutaneamente para fazer drenagem
urolégica. A ponta distal dissolve-se, deixando uma abertura
grande para drenagem. O cateter possui uma espiral com alga
de bloqueio para auxiliar a retencao do cateter.

0 cateter é seguro para utilizagdo em RM.
Contelido:

(1) Cateter com Alga de Bloqueio Percuflex
(1) Estilete trocarte

(1) Canula de Endurecimento

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 Cateter para Drenagem Multiusos foi concebido para
drenagem uroldgica percutanea.

CONTRA-INDICAGOES

0 Cateter para Drenagem Multiusos é contra-indicado para
utilizagdo em pacientes com anomalias de coagulagdo
sanguinea devido a coagulopatias ou anticoagulacdes
farmacoldgicas.

PRECAUGOES

Estas recomendacgdes devem servir apenas como um guia
basico para a utilizacdo deste sistema. A nefrostomia
percutdnea ndo deve ser efectuada sem que haja um
conhecimento profundo das indicacdes, técnicas e riscos
relacionados com o procedimento.
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EFEITOS INDESEJAVEIS

As complicagdes que podem resultar da utilizagdo do Cateter
para Drenagem Multiusos nas aplicagdes uroldgicas incluem:

¢ Hemorragia

* Hematoma renal subcapsular

* Sangramento devido a fistulas caliciais arteriovenosas
iatrogénicas

e Sepsia

* Perfuragao

INSTRUGOES DE OPERACAO
Dois Métodos de Colocacao
Sem Trocarte Com Trocarte
1. % 1.
2. ; 2
Sem Trocarte Com Trocarte
1. Insira o fio-guia na cavidade 1. Faca avancaro
através da bainha. Retire a cateter/canula/estilete
bainha. trocarte para dentro da
2. Faga avangar o cateter/ cavidade.
canula (sem o estilete 2. Retire o estilete trocarte.
trocarte) sobre o fio-guia. Insira um fio-guia para
auxiliar a colocacdo na
cavidade.

Para qualquer um dos métodos de colocagédo, continue com os

seguintes passos:

3. Faca avancar o cateter para dentro da cavidade, ao mesmo
tempo que segura a canula imével.

4. Retire a canula.

5. Para formar a espiral de bloqueio, retire lentamente o
fio-guia ao mesmo tempo que roda o cateter no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio. Este movimento,
observado sob fluoroscopia, fara com que o cateter forme
de novo a espiral na cavidade.

6. Para bloquear a espiral na devida posicao, puxe a sutura
cuidadosamente até sentir resisténcia. Ao mesmo
tempo que segura a sutura, rode a vélvula reguladora
exactamente 180 graus no sentido dos ponteiros do relégio
(a seta deve agora apontar para “Lock” — bloquear) com a
“chave”. Isto bloqueara a espiral na sua posicao e deixara
a vélvula reguladora aberta para drenagem.

NOTA: Para rodar a vélvula reguladora: A “chave” ligada
a sutura é inserida na ranhura da vélvula reguladora.
Pode usar outras pecas que caibam na ranhura da vélvula
reguladora se a “chave” ndo for usada.
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Chave Sutura

Posicdo Bloqueada

Vélvula Reguladora de Retencédo

Posi¢do Desbloqueada

7. Corte a sutura, deixando 10 cm de excesso.

8. Ligue o tubo de drenagem a valvula reguladora tendo o
cuidado de inserir os 10 cm da sutura no tubo de drenagem.

Dois Métodos para a Remocao do Cateter

NOTA: 0 método 1 deve ser tentado em todos os casos. Utilize
apenas o método 2 se ndo for possivel aplicar o método 1.

Meétodo 1:

Desligue o tubo de drenagem da valvula reguladora. Utilizando
a “chave” ou outras pecas que caibam na ranhura da vélvula
reguladora, rode a vélvula reguladora no sentido contrario ao
dos ponteiros do reldgio, exactamente 180 graus até a posigcdo
“desbloqueada”. Se for necessario manter o acesso ao orificio,
segure a sutura exposta enquanto insere um fio-guia de
0,038 in. (0,97 mm) de ponta flexivel através do cateter e para
além da ponta distal; em seguida, liberte a sutura exposta.
Retire o cateter cuidadosamente.

NOTA: Depois de rodar a valvula reguladora de retengdo
180 graus no sentido dos ponteiros do reldgio para bloquear
a espiral durante a colocacdo, rode a valvula reguladora
180 graus no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio
para desbloquear a espiral antes de remover o cateter.

Método 2:

Desligue o tubo de drenagem da valvula reguladora. Se for
necessario manter o acesso ao orificio, segure a sutura exposta
enquanto insere um fio-guia de 0,038in. (0,97 mm) de ponta flexivel
através do cateter e para além da ponta distal; em seguida,
liberte a sutura exposta. Corte cuidadosamente a circunferéncia
total do cateter imediatamente distal ao conector e protector,
certificando-se de que corta a sutura sem danificar o fio-guia.
Retire a valvula reguladora. Tenha em consideracéo que a sutura
ja ndo se encontra presa ao cateter. Retire cuidadosamente o
cateter, tendo cuidado para retirar a sutura e o cateter.

CUIDADO: Certifique-se de que retira a sutura e o cateter. 0
nao cumprimento desta ac¢do podera fazer com que a sutura
fique retida no paciente. A sutura é feita com monofilamento
de nylon ndo absorvivel.

AATENGAO DO MEDICO RESPONSAVEL PELO PROCEDIMENTO:
SE NAO FOR O MEDICO A FAZER 0 ACOMPANHAMENTO
DO PACIENTE, E RECOMENDADO QUE AS “INSTRUGOES DE
OPERACAO” OU A SECCAO SOBRE A REMOCAQ DO CATETER
SEJAM ANEXADAS A FICHA MEDICA DO PACIENTE.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Este dispositivo é fornecido esterilizado por dxido de etileno e foi
concebido para utilizagdo num Gnico paciente apenas. Nao utilize
se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize se a
etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Manuseio e Armazenamento

Guarde numlocal seco, escuro e fresco. Nao exponha a solventes
organicos, radiacdo ionizante ou raios ultravioletas. Fazer a
rotagdo dos stocks de forma a que os produtos sejam utilizados
antes do final do prazo de validade indicado na embalagem.
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GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram
tomados todos os cuidados devidos na concepcéo e fabrico
deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas porforca de lei, ou de qualquer outraforma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de
comercializacdo ou adequacdo para fins especificos. 0
manuseio, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizacéo
deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cir(irgicos e
outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizag&o.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se a reparacdo ou substituicdo deste instrumento e a
BSC ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa
ou indirectamente, da utilizagdo deste instrumento. A BSC nédo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigag&o ou responsabilidade adicional
em relacdo a este instrumento. A BSC nao assume nenhuma
responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e nao estabelece quaisquer
garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas nao
se limitando a comercializacdo ou adequacao para fins
especificos, em relacao a estes instrumentos.

REFERENCIAS

Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications
and Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao
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Contetido
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Representante autorizado en la UE
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Fabricant légal
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Fabricante Legal
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Lot
Charge
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Product Number
Nimero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Ndamero do Produto

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Enderego do Patrocinador Australiano
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Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
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For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Recommended Guidewire
Guia recomendada

Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filoguida consigliato
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia Recomendado

Magnetic Resonance Safe
Resonancia magnética, segura
Résonance magnétique - Sécurisé
Magnetresonanz, sicher

Risonanza magnetica — Sicura
MRI-veilig

Ressondncia magnética - utilizagao
sequra

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
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Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Brazil
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Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
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EU Authorized
EC .
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
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Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
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300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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Percuflex Locking Loop
C xonuukoMm tuna FADER TIP

YHuUBepcaabHbIN IpEHAXKHBINA KaTeTep
TOJIBKO IO NPEAIIMCAHUIO BPAYA

Octopoxno: B coorBercTBUU ¢ (enepanbHbiM 3akoHoaarenbcTBoM CIIIA mponmaka gaHHOTO
W3JIeNUs pa3penieHa TOJIbKO BpayaM WM 10 UX MPEATUCAHUIO.

BHUMAHMUE!

ConepkuMoe  TOCTaBIs€TCS  CTEPUIIM30BAaHHBIM  ATUieHOKcHoM  (D0).  3ampemniaercs
UCIIOJIb30BaTh, €CIM CTEPUJIbHBIA Oapbep NOBpekAcH. [Ilpu oOHapyXeHUH TOBPEKIACHUN
HE0OXO0IMMO CBS3aThCs € IpeacTaBuTesieM kommnanuu «bocron Caitentudux» (Boston Scientific).

Tonmpko nnsi OJHOKpaTHOro TmpuMeHeHus. He wucmonbp3oBarh, HE 00pabartbiBaTh W HE
CTepwiIn30BaTh MOBTOpHO. IToBTOpHOE HcMONB30BaHME, 00pabOTKAa MM CTEPHIIM3ALUS MOTYT
HapyLIUTh KOHCTPYKTUBHYIO II€JIOCTHOCTh M3AENUS U (WJIM) MOTYT IPHUBECTU K BbIBEICHUIO
U3JIENNsT U3 CTPOs, YTO, B CBOK OYEpENb, MOXKET HAHECTH BPEX 3J0POBbIO IALMEHTA, CTATh
OPUYMHON TpaBMbl, OoJe3HM wWin cMepTu. IloBTopHOE wHcmonb30BaHMe, 00pabOTKa WU
CTepWJIM3aLUs MOTYT TaKXKe CO34aTh PHCK 3arps3HeHUs u3Aenus U (WiIM) HOPUBECTH K
UHQHUIMPOBAHUIO TMAIMEHTAa WM TepeKpecTHOW WH(MEKIWHu, B YACTHOCTH, Ieperade
UH(EKIMOHHOTO 3a00sieBaHUsA(-i) OT OJTHOrO MallMEHTa APYroMy. 3arps3HEHUE U3JIeNIUs MOXKET
IPUBECTH K HAHECCHUIO BPEa 30POBbIO, O0JIE3HH MIIN CMEPTH MAIUEHTA.

[Tocie wucrmonb30BaHUsT HEOOXOIUMO YTUIM3HPOBATh H3JCINE W YIIAKOBKY B COOTBETCTBUHU C
HOPMaMHU YYPESKICHUS 3JIPAaBOOXPAHCHUS, aIMUHHCTpPAlMU W (WIM) OpraHoB MECTHOTO
CaMOYIIPaBJICHHSI.

OINMCAHUE U3JEJIUA

YHuBepcanbHblil ApeHaxHbiil kaTeTep Percuflex Locking Loop ycranaBamBaeTcst YpecKOKHO IS
o0ecrieyeHHus OTTOKAa MOYM M3 NOYKM BO BHELIHIOIO cucTeMy cOopa. Karerep oGopynoBan
pPacTBOPUMBIM JUCTAJIBHBIM KOHYHKOM, IIOCJIE€ PAcTBOPEHHUS KOTOPOro ocTaeTcs: OoJblIoe
oTBepcTue A ApeHupoBaHus. Karerep ocHaieH ¢ukcupyromeil nerineil B popme «3aBUTKa»,
KOTOpask COCOOCTBYET yAEPKaHUIO KaTeTepa B 33JaHHOM IOJIOKEHHH.

Karerep coBmectum ¢ MPT.

Conepxxumoe:

(1) Karetep Percuflex Locking Loop
(1) Ctuner Tpoakapa

(1) Apmupyrorias KaH OIS

HNPUMEHEHMUE 110 HASHAYEHUIO/IIOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO
YHuBepcanbHbI APEHAXKHBIN KaTEeTep MPEIHA3HAYEH JJISl YPECKOKHOTO JPEHUPOBAHKS MOUYEBOTO
13%3810:8

ITPOTUBOIIOKA3AHUA

VYHUBEpCABHBINA JIPEHAXHBIM KaTeTep NPOTHUBOIIOKA3aH Uil NPHUMEHEHHS y MAalUeHTOB C
TPOMOO30M IPHU KOATYJIONaTUH WU IPUMEHSIONINX (PapMaKoIOrHuecKyt0 aHTUKOATyJIILIUOHHYIO
TEPAIHIo.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTHU



[IpuBeneHHbIE pEKOMEHAALMM CIEIYyEeT paccMaTpuBaThb TOJBKO B KayeCTBE OCHOBHOIO
PYKOBOJICTBA TIO HCIIOJIb30BAaHUIO NTaHHOW cucTeMbl. He criemyer mpuberaTh K 4YpeCKOXHOU
HedpocToMuH 06€3 BCECTOPOHHET0 MOHUMAaHHUSI TOKa3aHU M K TPUMEHEHUIO U METOAMK ITPOBEICHUS
JIAHHOM IIPOLEYPBI, a TAKXKE CBA3AHHBIX C HEM PUCKOB.

HEKEJIATEJIBHBIE SIBJIEHUSA

B uncno ocioxHeHu#, KOTOpble MOTYT BO3HUKHYTH IPH HCIOJIb30BAHUU YHHUBEPCAIBHOTO
JPEHAKHOT'0 KaTeTepa JJIsl YPOJIOTHUYECKUX LIeJIel, BXOAAT CIAeAYIOIIHE:

*  KpoBouznusanue

* lloxkancynbHas reMaromMa Ne4eHu

* KpoBoTeuenue BcieaCTBUE ITPOTEHHOM apTeprOBEHO3HON (DUCTYJIIBI MOUEYHON YaIlIKK

*  Cencuc

* Tlepdopamms



NHCTPYKIHMU 110 DKCIVIYATAIIUU

JIBa cmoco0a ycTaHOBKH

Without Trocar With Trocar

1. 1 Q

2 2. <;>

Without Trocar bes mpoaxapa
With Trocar C mpoaxapom
be3 Tpoakapa C Tpoakapom
1.  BBeaure NpOBOAHMK C TOMOIIBIO 1. [TpoaBHUHBTE KaTeTEP/KaHIOIIO/CTHIIET
UHTPOJbIOCEPA B MOJIOCTh. 3BIEeKuTE Tpoakapa B MOJIOCTb.
UHTPOABIOCED. 2. W3Bnekure cTuier Tpoakapa. BeraBpre
2. [IponBunbTE KaTeTep/KaHOIO (6€3 MIPOBOJHUK JJIsl 00JIETYEHHS YCTaHOBKH
CTUJIETa TpoaKapa) yepe3 NpOBOTHHK. B IIOJIOCTH.

Jlis 000MX CcII0co00B pa3sMelIeHNs MPOAOIKANTE IPOIIEAYPY, BHITOIHSIS CICAYIONINE ISHCTBUS:
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IIpoaBuraiite kaTeTep B OJIOCTh, YAECPKUBAsk KAHIOIIO B HEIIOJBH)KHOM IOJIOKEHUH.
N3BneknuTe KaHIOIO.

Jns npugaHuas HyKHOM (GopMbl  (DUKCUPYIOIIEMY 3aBUTKY MEIJIEHHO W3BJIEKUTE
MIPOBOJIHUK, OJHOBPEMEHHO C 3THM IIOBOpPAYMBasi KaTeTep MPOTHB YaCOBOW CTPEIKH.
JlaHHbIE MAaHUITYJISILIUU, BBIIOIHAEMBIE [10]] PEHTT€HOCKOIIMYECKUM KOHTPOJIEM, IPUBOJSAT
K TOMY, YTO Ha YacCTH KaTeTepa, HaXOAIIecs B OJIOCTH, GOopMHUpYETCs PUKCUPYIOMINI
3aBUTOK.

6. UYroObl 3aduKCHpPOBATH 3aBUTOK, AKKypaTHO BBHITSHUTE HUTh, [OKa HE IOYYBCTBYETE
COIIPOTHBIICHHE. Y JIep>KUBasi HUTh, [IOBEPHUTE 3aIIOPHBII KPaH 10 4aCOBOI CTPENIKE POBHO
Ha 180 rpamycoB (cTpenka JODKHA yKas3blBaTh Ha METKY «3aKpbITO») IPH MOMOILU
«kJroya». biaromaps 3ToMy 3aBUTOK 3aUKCHpPYETCS B 3a/JaHHOM IOJIOKEHHMH, a
3aMOpHBINA KpaH OYAET OTKPBIT sl IPEHUPOBAHMSL.

ok

IMPUMEYAHME: [lopsnok noBopoTa 3anopHOro KpaHa: B ma3 3anopHoro kpaHa BCTaBJIsI€TCS
«KIJIF0Y», TPUKPEIUICHHBINA K HUTH. ECIIN «KIII0Y» HE UCIIOIB3YETCs, TO MOKHO IIPUMEHUTD APYTHE
IPEIMETHI, TOIXOAAIIHE 10 (hopMe K 1Ma3y 3allOPHOTO KpaHa.

‘ﬁ) ‘f* I | /:(’

Locked Position

Suture

Key

Retention Stopcock

Unlocked Position

Key Knrou

Suture Humo

LOCK BbJIOKHUPOBKA

Locked Position 3abrokuposannoe nonoicenue

Retention Stopcock Bnokupyrowuil 3anopnulilt kKpan

Unlocked Position Paszbnoxuposannoe nonoxcenue

7. OOpexxbTe HUTh, OCTABUB CBOOOHBIN KOHEII THHOU 10 cM.

8. [MpucoenuHuTe IpEHAKHYIO TPYOKYy K 3allOPHOMY KpaHy, BCTaBUB B Hee Bce 10 cm

CBOOOJTHOTO KOHIIA HUTH.

JABE METOJUKU U3BJIEYEHUS KATETEPA

ITPUMEYAHME: Bo Bcex ciyuasix ciaenyeT NMbITaTbCs BBINOJIHUTH U3BJIeUYeHNE 10 Merony 1.
Ucnonp3yiite Meto 2 TOJBKO B TOM CIy4dae, KOT/1a HEBO3MOXKHO peann3oBath Meton 1.

Meron 1:

OTcoenuHuTe APEHAXHYI0 TPYOKY OT 3allOpHOTrO KpaHa. [Ipy momMomy «kio4ya» WM Jpyroro
npeaMeTa, MOoAXOIAIIETOo Mo popMe K 1Ma3y 3all0OpHOT0 KpaHa, TOBEPHUTE 3allOpHBINA KpaH MPOTUB
qacoBoi cTpenku ToyHo Ha 180 rpamycoB B monoxenue «OTkpbiTo». Ecnm Heob6xommmo
COXPAaHUTb JOCTYT K MOJIOCTH MOYEYHOHN JIOXAHKH, TO HYXHO B3SIThCS 32 CBOOOIHBII KOHEIl HUTH
u, ynepxxusas ee, BBectu 0,038-mroiimoBsiii (0,97 MM) IPOBOJAHUK C THOKMM KOHYMKOM uepe3
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KaTeTep Tak, YTOOb! OH MPOABHUHYJICS JaJIbLIE AUCTAIBHOTO KOHYMKA, a I1OCIE 3TOr0 OTIYCTHTh
HUTb. AKKYPAaTHO U3BJIEKUTE KaTETEP.

INNPUMEYAHMUE: Eciu Bo Bpems BBEJICHUSI KaTeTepa BBHIOIHIIACH (PUKCAIHSI 3aBUTKA ITyTEM
IIOBOPOTa OJIOKMPYIOLIEro 3anopHoro kpaHa Ha 180 rpaxycoB 0 4acoBOW CTpEJKe, TO Mepen
U3BJICUCHHEM KaTeTepa HeoOXOAMMO pa30IOKMPOBATh 3aBUTOK, IOBEPHYB 3TOT 3allOPHBIA KpaH
Ha 180 rpaaycoB mpoOTUB YaCOBOM CTPEIIKH.

Merton 2:

OTtcoequHuTE IpEeHaXKHYI0 TPYOKY OT 3aropHoro kpaHa. Eciy Heo0X0AMMO COXpaHUTh JOCTYM K
HOJIOCTH TOYEYHOM JIOXaHKH, TO HYXHO B3AThCS 32 CBOOOJHBIN KOHELl HUTH U, yAEp)KUBas ee,
BBecTH 0,038-mroiimMoBsIii (0,97 MM) IPOBOIHUK ¢ THOKMM KOHYMKOM 4Yepe3 KaTeTep Tak, YTOObI
OH NPOJIBUHYJICS Jajibllle JUCTAJBHOIO KOHYMKA, a IIOCJIE 3TOr0 OTIYCTUTh HUThb. AKKYypaTHO
00pexbTe 110 BCEH OKPYKHOCTH HETIOCPEICTBEHHO IUCTalbHEE Xa0a M KOMIIEHCATOpa HATSHKEHHUS.
[Tpu oOpe3aHnn HUTHU HU B KOEM Cllyyae HE MOBpPEAMTE NPOBOJHMUK. Y JAIUTE 3alIOPHBIA KpaH.
OOpatuTe BHUMaHHUE, YTO HUTH OOJIbLIE HE COEAMHEHA ¢ KarerepoM. OCTOpPOIKHO H3BIEKUTE
KaTeTep, CTapasich YAAIUTh €0 BMECTE C HUTBIO.

OCTOPOXHO: ITpoBepbTe, UTO KaTeTep U3BJIEKAECTCS BMECTE C HUThIO. B mpoTUBHOM cityyae
CyIIECTBYET OIIACHOCTh OCTABJICHHS HUTU B TeJe mamueHta. Hurte wu3rortoBiena wus
HEPAaCcCacChIBAIOIIETOCS HEUIOHOBOTO MOHOBOJIOKHA.

NNPEAYIIPEXKJIEHUE JIEHAIIEMY BPAYY: ECJIA IHOCJIEAYIOUINE
OBCJIIEAOBAHUA IMAIMUEHTA BYAYT BBIIOJHATHCA [APYIMM BPAYOM, TO
PEKOMEHAYETCA IIPMJIOXHUTL K KAPTE ITAIIMEHTA <«MHCTPYKIHIO IIO
[IPUMEHEHUIO» WU EE PA3JIEJI, OIIMCBIBAIOLIMI METO/bl W3BJIEYEHUS
KATETEPA.

®OPMA INIOCTABKH

W3nenue mocTaBisieTcsl CTEPUIM30BAHHBIM STUJICHOKCHUIOM W TPEIHA3HAYEHO TOJBKO IS
MPUMEHEHHUs Y OJHOro manueHnta. He ucnonb3oBarh, eciiu ynakoBKa BCKPHITA WM MOBPEXK/ICHA.
3amnperiaercs UCIOJb30BaTh, €CJIM MApPKUPOBKA HEMOJHAS WK HEpa30opuuBasl.

OO0pauienune 1 XxpaHeHue

XpaHUTh B TEMHOM IPOXJIQJHOM U cyXoM Mecte. He moaBeprats BO3A€HCTBHIO OPraHUYECKUX
pacTBOpHTENel, HOHU3UPYIOLIETO WIN yibTpaduoaeroBoro nimydenus. Ilepenava mspenuit B
HAJIMYMY HA PEaTH3alHnIo JOHKHA OCYILECTBIATHCS TAKUM 00pa3oM, YTOOBI UCIIOJIb30BaTh UX 10
JAaThl UCTCUYCHHA CpOKa CTCPUIIBHOCTH, YKA3aHHOI'O Ha O TUKETKC YITAKOBKH.

I'APAHTUSA

Komnanuss «bocton Caiientupuxk Kopnopeiimn» («BCK») rapantupyer, u4rto mnpu
IPOEKTUPOBAHUM M MPOM3BOJCTBE JAHHOTO HMHCTPYMEHTa OBLIM MPUHATHI JOJDKHBIE MEpbI
npenocropoxHoctd. HacTrosimas rapanTus 3aMeHsieT M HCKJII0YAaeT BCe MHbIe TAPaHTHH, He
yYKa3aHHbIC NPSAMO B HACTOSIIIEM JOKYMEHTe, W BbIpaskaeMble¢ WM IOAPasyMeBaeMble B
CHJIy [eHCTBUSI 3aKOHA MJIM 1O HMHOW NpHYMHe, BKJIOYasg, MOMHMO NpoYero, Jrlble
BbIJAHHBbIC TAPAHTHH TOMHOCTH W3JeJHs AJIS NMPOJAKU MM FAapPAHTHH €ro rOAHOCTH JIA
Apyroi koHkperHoii menau. OOparieHue, XpaHEHHE, OYNCTKA W CTEPUIIM3AIMS JTAHHOTO
MHCTPYMEHTA, a TaKkKe JApyrue (hakTophl, CBSA3aHHBIE C TAIMEHTOM, MAarHO30M, JICUCHHEM,
XUPYPrU4eCKUMH TPOIEeypaMyd U MHBIMH OOCTOSITENIbCTBAMHU, HE 3aBHCSIIMMHU OT KOMITAHUU
«BCK», 0ka3bIBalOT HENOCPECTBEHHOE BIMSHNE HA UHCTPYMEHT U PE3YJIbTaThl, IOJy4YE€HHBIE IPU
ero ucnoiszoBanuu. Obs3atenpcTBa komnanuu «bCK» 1o naHHON rapaHTuu OrpaHUYUBAIOTCS
PEMOHTOM WJIM 3aMeHOM faHHoro uHcrpymeHnTta. Komnannsa «bCK» He HEceT OTBETCTBEHHOCTH 3a
mo0ble MOOOYHbIE WMJIM KOCBEHHBbIE YOBITKH, yHIepO0 WJIM pacXonbl, MPSMO WU KOCBEHHO
CBSI3aHHBIE C MCIIOJIb30BaHUEM JaHHOro uHcTpyMeHnTa. Kommnanus «bCK» He Oeper Ha cebst u He
YIOJHOMOYMBAET Kakoe Obl TO HU OBLIO JHIIO OpaTh Ha ceOsl OT ee UMEHHU JII00bIe Ipyrue Hin
JIOTIOJTHUTEIIbHBIE 0053aTeNbCTBA MM OTBETCTBEHHOCTh B CBA3M C JAHHBIM HHCTPYMEHTOM.
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Komnanusa «bCK» He HeceT HUKAKOWl OTBETCTBEHHOCTH 32 MOBTOPHO MCIOJIb30BaHHbIE,
MOBTOPHO 00pa0OTAHHBIE WU MOBTOPHO CTEPUJIM30BAHHbIE U3/1eJIMsl U He NMPeI0CTABJISACT B
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Jinro” Pigtail
Nephrostomy Catheter

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use
if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston Scientific
representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing
or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/
or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness
or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the tr ission of ii ious di (s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

PRIOR TO USE

CAUTION: DO NOT ALLOW ALCOHOL TO COME IN CONTACT WITH THE
CATHETER. Exposing the catheter to alcohol may damage the catheter.

Contents For Kit

(1) Flexima Pigtail Catheter

(1) Metal Stiffening Cannula with Echogenic Tip

(1) 18 ga. (1.3mm) Echogenic Needle with Stylet
(1) 21 ga. (0.81mm) Echogenic Needle with Stylet

(1) .038in (0.97mm) Guidewire with “J” Tip

(1) Connecting Tube with Stopcock for Drainage Bag

(1) 5F (1.7mm), 6F (2.0mm), 7F (2.3mm), 8F (2.7mm), 9F (3.0mm), 10F (3.3mm)
Fascial Dilators

(1) Scalpel

Contents For Replacement Kit

(1) Flexima Pigtail Catheter

(1) Metal Stiffening Cannula with Echogenic Tip

(1) .038in (0.97mm) Guidewire with “J” Tip

(1) Connecting Tube with Stopcock for Drainage Bag
INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Jinro Pigtail Nephrostomy Catheter Kit and replacement catheters are
intended for percutaneous drainage of the urinary tract.
CONTRAINDICATIONS

Where percutaneous drainage catheterization is unacceptable.

PRECAUTIONS

A thorough understanding of the technical principles, clinical applications,
and risks associated with percutaneous nephrostomy procedures is
necessary before using this product.

ADVERSE EVENTS

Carefully read all the instructions prior to using this device.

The Jinro Pigtail Nephrostomy Catheter Kit and replacement catheters are
supplied Et0 sterilized in a sealed pouch and are intended for single use only.
Carefully examine the kit contents to verify that neither the contents nor the sterile
package has been damaged in shipment. DO NOT USE if damaged. Immediately
return damaged product to Boston Scientific.

DEVICE DESCRIPTION

The Jinro Pigtail Nephrostomy Catheter Kits and replacement catheters
are devices used for ishing or replacing per nephrostomy
drainage. The catheter has a pigtail to aid in catheter retention.

The catheter is MR safe.

Contents For Catheter
(1) Flexima™ Pigtail Catheter
(1) Metal Stiffening Cannula with Echogenic Tip

Ci icati include, but are not limited to:

*  Pneumothorax

«  Catheter occlusion

*  Catheter dislodgement

* Hemorrhage

*  Subcapsular renal hematoma

*  Bleeding from iatrogenic arteriovenous-caliceal fistulas

*  Perforation of the kidney, renal pelvis, ureter and/or bladder
*  Peritonitis

RECOMMENDED PLACEMENT PROCEDURE

NOTE: It is recommended that indwelling time not exceed 90 days. This
catheter should be evaluated by the physician on or before 90 days post-
placement.




of Per pl Y.

1. Select the patient for

2. Initial access to the kidney may be accomplished using either the
21 ga (0.81 mm) or 18 ga. (1.3 mm) needle. Make certain the stylet s in
place during needle advancement.

3. With the needle securely in the renal collecting system, slowly
advance the guidewire through the needle until the tip of the wire coils
within the renal collecting system. If using the 21 ga. (0.81 mm) needle,
use a 0.018 in (0.46 mm). wire. If using the 18 ga. (1.3 mm) needle, use a
0.038 in (0.97mm) wire.

4. Stabilize the wire and carefully remove the needle.

5. Progressively dilate the nephrostomy tract to the appropriate size to
introduce the catheter.

NOTE: If using a renal sheath, follow renal sheath placement directions.
The renal sheath should be removed at this step before the nephrostomy
catheter is inserted, leaving the guidewire in place within the collecting
system. If the renal sheath is left in place during catheter insertion, then
the sheath will need to be cut lengthwise to facilitate sheath removal
over the stopcock of the nephrostomy catheter.

6. Straighten the pigtail out before advance the stiffening cannula into the
catheter. Fully straighten the distal tip and lock the cannula in place.

7. Advance the catheter with stiffening cannula over the guidewire until
the distal tip enters the renal pelvis.

8. Unlock the cannula and hold it stationary while continuing to advance
the catheter over the wire.

9. To form the pigtail, slowly remove the guidewire while rotating the
catheter counterclockwise. Catheter pl; may be irmed using
available imaging techniques.

10. Pigtail position may be adjusted slightly by moving the cannula and
catheter in tandem.

11. When pigtail is positioned satisfactorily, stabilize the catheter and
withdraw the cannula.
NOTE: If the nephrostomy catheter was placed through a renal sheath,
the sheath will need to be cut lengthwise to facilitate sheath removal
over the stopcock of the nephrostomy catheter. Take care to avoid
cutting the nephrostomy catheter upon sheath removal.

12. Secure the catheter and attach stopcock and drainage tube.

RECOMMENDED CATHETER REMOVAL/REPLACEMENT PROCEDURE

1. Disconnect the drainage tube from the catheter hub. Gently withdraw
the catheter. If accesss to the kidney is to be maintained, a 0.038 in
(0.97mm) guidewire passed through the catheter may facilitate removal
of the catheter, while maintaining access.

2. Follow steps 6 - 12 above.

HOW SUPPLIED

The device is supplied sterile by ethylene oxide gas and is intended for single
patient use only. Do not use if package is opened or damaged. Do not use if
labeling is incomplete or illegible

Handling and Storage

Store in a cool, dry, dark place. Do not expose to organic solvents, ionizing
radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that products are used prior
to the expiration date on package label.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care has been
used in the design and manufacture of this instrument. This warranty is in
lieu of and all other ies not expi y set Ionh herein,
whether express or implied by ion of law or

but not limited to, any implied warranties of merchantability or lltness for
a particular purpose. Handling, storage, cleaning and sterilization of this
instrument as well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment,
surgical procedures and other matters beyond BSC's control directly affect
the instrument and the results obtained from its use. BSC's obligation under
this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument and
BSC shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or
expense directly or indirectly arising from the use of this instrument. BSC
neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other
or additif liability or r i in ion with this instrument. BSC
assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or
resterilized and makes no warranties, express or implied, including but not
limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect
to such instruments.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AE), DFU, MB, Jinro Pigtail, Global, 90967948-01A
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Jinro” Pigtail
Catéter para nefrostomia

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta
de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede
resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo
de inacion del di itivo y/o causar infeccion o i ion cruzada
al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

ANTES DE SU US0

PRECAUCION: NO PERMITA QUE EL CATETER ENTRE EN CONTACTO CON
ALCOHOL. La exposicion del catéter al alcohol puede dafiar el catéter.

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

Eljuego del catéter para nefrostomia en espiral Jinro y los catéteres de repuesto
se suministran esterilizados mediante oxido de etileno (OEt) y son para un
solo uso. Examine i el juego para que ni el envase
estéril ni su contenido se hayan dafiado durante el transporte. NO LO UTILICE
si estd deteriorado. Devuelva inmediatamente el producto deteriorado a
Boston Scientific.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los juegos de catéter de nefrostomia en espiral Jinro y sus catéteres de
repuesto son dispositi ili para o sustituir drenajes
de nefrostomia percutanea. Este catéter tiene una espiral que facilita su
retencion.

Este catéter es seguro para las exploraciones con RMN.

Contenido del catéter

(1) Catéter en espiral Flexima™

(1) Canula metélica de refuerzo con punta ecogénica
Contenido del juego

(1) Catéter en espiral Flexima

(1) Canula metélica de refuerzo con punta ecogénica

(1) Aguja ecogénica de 18 ga (1,3 mm) con estilete

(1) Aguja ecogénica de 21 ga (0,81 mm) con estilete

(1) Guia de 0,038 in (0,97 mm) con punta en “J"

(1) Tubo conector con llave de paso para bolsa de drenaje

(1) Dilatador fascial de 5 F (1,7 mm), 6 F (2,0 mm), 7 F (2,3 mm), 8 F (2,7 mm), 9 F
(3,0 mm), 10 F (3,3 mm)

(1) Bisturi

Contenido del juego de repuesto

(1) Catéter en espiral Flexima

(1) Canula metalica de refuerzo con punta ecogénica

(1) Guia de 0,038 in (0,97 mm) con punta en “J”

(1) Tubo conector con llave de paso para bolsa de drenaje

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El juego del catéter para nefrostomia en espiral Jinro y los catéteres de
repuesto estan indicados para el drenaje percutaneo de las vias urinarias.
CONTRAINDICACIONES

Siempre que el cateterismo para drenaje percutaneo sea inaceptable.

PRECAUCIONES

Antes de utilizar este producto, es necesario conocer a fondo los principios
técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a las intervenciones
de nefrostomia percuténea.

EPISODIOS ADVERSOS

Las complicaciones posibles incluyen, entre otras:

*  Neumotdrax

«  Oclusion del catéter

* Desalojo del catéter

*  Hemorragia

*  Hematoma renal subcapsular

* Hemorragia de fistulas arteriovenosas-caliciales yatrogenas

*  Perforacion de rifion, pelvis renal, uréter o vejiga

*  Peritonitis



PROCEDIMIENTO DE COLOCACION RECOMENDADO

NOTA: se recomienda que el tiempo de permanencia no sea superior a
90 dias. El médico debe evaluar este catéter a los 90 dias de la colocacion,
0 antes.

1. Seleccione al paciente en funcion de su aptitud para la nefrostomia
percuténea.

2. Elaccesoinicial al riiidn puede realizarse con la aguja de 21 ga
(0,81 mm) o de 18 ga (1,3 mm). Asegurese de que el estilete esté
colocado durante el avance de la aguja.

3. Cuando la aguja esté bien instalada en el sistema colector renal,
avance lentamente la guia a través de la aguja hasta que la punta de
la guia se enrosque en el interior del sistema colector renal. Con la
aguja de 21 ga (0,81 mm), utilice una guia de 0,018 in (0,46 mm). Con la
aguja de 18 ga (1,3 mm), utilice una guia de 0,038 in (0,97 mm).

4. Estabilice la guia y extraiga la aguja con cuidado.

5. Vaya dilatando el conducto de nefrostomia hasta el tamafio apropiado
para introducir el catéter.

NOTA: si utiliza una vaina renal, siga las instrucciones de colocacion de
vainas renales. La vaina renal debe extraerse en este antes de

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO PARA EXTRAER/SUSTITUIR EL CATETER

1. Desconecte el tubo de drenaje del conector del catéter. Retire el catéter
con cuidado. Si se ha de mantener el acceso al rifion, puede facilitarse
la extraccion del catéter pasando una guia de 0,038 in (0,97 mm) a través
del catéter, mientras se mantiene el acceso.

2. Siga lasindicaciones de los pasos 6 - 12.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra esterilizado con gas de oxido de etileno y es
para uso en un solo paciente. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacion y almacenamiento

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. No exponer a disolventes
organicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta. Rote las existencias de
manera que los productos se utilicen antes de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta del envase.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este

insertar el catéter de nefrostomia, dejando la guia colocada dentro del
sistema colector. Sila vaina renal se deja colocada durante la insercion
del catéter, sera necesario cortarla longitudinalmente para facilitar la
extraccion de la vaina sobre la llave de paso del catéter de nefrostomia.

ya sea de forma explicita plicita por ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, las

6. Enderece el dispositivo en espiral antes de introducir la canula de
refuerzo en el catéter. Enderece completamente la punta distal y
bloguee la cénula en su lugar.

7. Avance el catéter con la canula de refuerzo sobre la guia hasta que la
punta distal entre en la pelvis renal.

8. Desbloquee la canula y manténgala fija mientras continia avanzando
el catéter sobre la guia.

9. Paraformar la espiral, extraiga despacio la guia mientras hace girar
el catéter en sentido antihorario. La colocacion del catéter puede
confirmarse con las técnicas ecogréficas disponibles.

=

La posicion de la espiral puede ajustarse ligeramente moviendo la
canulay el catéter en tandem.

Cuando la espiral esté bien colocada, estabilice el catéter y extraiga
la canula.

NOTA: si el catéter de nefrostomia se ha colocado mediante una vaina
renal, esta necesitara cortarse longitudinalmente para facilitar la
extraccion de la vaina sobre la llave de paso del catéter de nefrostomia.
Tenga cuidado de no cortar el catéter de nefrostomia al extraer la vaina.

]

Sujete el catéter y acople la llave de paso y el tubo de drenaje.

inter quirGrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de
BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que puedan
obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de esta garantia
se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento y BSC no asumira
responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes, por
dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este
instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion o responsabilidad
relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo
haga en su nombre. BSC rechaza cualquier responsabilidad con respecto
ai ili P! o ili y. respecto a los
mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita, incluyendo
entre otras la de comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.
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Jinro” Pigtail
Cathéter de néphrostomie

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE & I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant
de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient. De plus, une
telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection
croisée du patient, y compris la tr ission de maladies i i d'un
patient & un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures,
des maladies ou le décés du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et'emballage conformément au réglement
de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement local.

AVANT TOUTE UTILISATION

Contenu destiné au cathéter
(1) Cathéter a boucle Flexima™

(1) Canule de raidi 4 extrémité éch
Contenu destiné au kit

(1) Cathéter a boucle Flexima

(1) Canule de raidi a extrémité éch

(1) Aiguille échogéne de calibre 18 (1,3 mm) avec pointe

(1) Aiguille échogéne de calibre 21 (0,81 mm) avec pointe

(1) Guide de 0,038 in (0,97 mm) avec extrémité en J

(1) Tube de raccordement avec robinet pour poche de drainage

(1) Dilatateurs fasciaux de 5 F (1,7 mm), 6 F (2,0 mm), 7 F (2,3 mm), 8 F (2,7 mm),
9F(3,0mm), 10 F (3,3 mm)

(1) Scalpel

Contenu destiné au kit de rechange
(1) Cathéter & boucle Flexima

(1) Canule de raidi

(1) Guide de 0,038 in (0,97 mm) avec extrémité en J

a extrémité é

(1) Tube de raccordement avec robinet pour poche de drainage

UTILISATION/INDICATIONS

Le kit de cathéter de néphrostomie a boucle Jinro et les cathéters de rechange
sont congus pour le drainage percutané des voies urinaires.

CONTRE-INDICATIONS
Les situations dans lesquelles un drainage percutané par cathétérisme est

AVERTISSEMENT : EVITER TOUT CONTACT DU CATHETER AVEC
DE LALCOOL. Tout contact entre le cathéter et de I'alcool risquerait
d’endommager le cathéter.

Lire attentivement les instructions suivantes avant d'utiliser le produit.

Le kit de cathéter de néphrostomie & boucle Jinro et les cathéters de rechange
sont fournis stérilisés a l'oxyde d’éthylene dans une poche scellée; ils sont
destinés a un usage unique. Vérifier soigneusement que ni 'emballage stérile
ni son contenu n‘ont été endommagés pendant le transport. NE PAS UTILISER
en cas de d Renvoyer immédi; tout produit endommagé a
Boston Scientific.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les kits de cathéters de néphrostomie a boucle Jinro et les cathéters de
rechange sont des dispositifs utilisés pour établir I'acces ou remplacer un
drain de néphrostomie percutanée. Le cathéter est muni d'une boucle pour
faciliter la rétention du cathéter.

Le cathéter est avec laré

PRECAUTIONS

Avant d'utiliser ce produit, il est important d"avoir parfaitement assimilé les
principes techniques, les applications cliniques et les risques associés a la
néphrostomie percutanée.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications incluent notamment :

*  Pneumothorax

«  Occlusion du cathéter

* Déplacement du cathéter

* Hémorragie

*  Hématome rénal sous-capsulaire

*  Saignement de fistules artérioveino-calicielles iatrogénes

e« Perforation du rein, du bassinet, de I'uretere et/ou de la vessie

*  Péritonite



PROCEDURE DE MISE EN PLACE RECOMMANDEE

REMARQUE : Il est recommandé de ne pas laisser le cathéter en place plus
de 90 jours. Le médecin doit vérifier le cathéter au plus tard 90 jours aprés
samise en place.

1. Déterminer si le patient peut subir une néphrostomie percutanée.

2. Lacces initial au rein peut étre accompli a Iaide d’une aiguille de
calibre 21 (0,81 mm) ou de calibre 18 (1,3 mm). S'assurer que la pointe
estplace lors de la progression de I'aiguille.

3. Avec l'aiguille sécurisée dans le systéme collecteur rénal, faire
progresser lentement le guide par I'aiguille jusqu’a ce que I'extrémité
du guide se love dans le systéme collecteur rénal. Si une aiguille de
calibre 21 (0,81 mm) est utilisée, utiliser un guide de 0,018 in (0,46 mm).
Si une aiguille de calibre 18 (1,3 mm) est utilisée, utiliser un guide de
0,038 in (0,97 mm).

4. Stabiliser le guide et retirer I'aiguille avec précaution.

5. Dilater progressivement la voie de néphrostomie a la dimension
appropriée pour l'introduction du cathéter.

REMARQUE : Si un introducteur rénal est utilisé, suivre les instructions
de mise en place. Lintroducteur rénal doit étre retiré a cette étape
avant I'insertion du cathéter de néphrostomie, en laissant le guide en
place dans le systéme collecteur. Si I'introducteur rénal est laissé en
place durant I'insertion du cathéter, il peut &tre nécessaire de couper
I'introducteur sur sa longueur pour faciliter le retrait de l'introducteur
sur le robinet du cathéter de néphrostomie.

6. Redresser la boucle avant de faire progresser la canule de raidissement
dans le cathéter. Redresser complétement I'extrémité distale et
verrouiller la canule en place.

7. Faire progresser le cathéter avec la canule de raidissement sur le guide
jusqu'a ce que I'extrémité distale pénétre dans le bassinet.

8. Déverrouiller la canule et I'immobiliser tout en continuant a faire
progresser le cathéter sur le guide.

9. Pour former la boucle, retirer lentement le guide tout en faisant tourner
le cathéter dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre. La mise
en place du cathéter peut étre confirmée en utilisant les techniques
d'imagerie disponibles.

10. La position peut étre Iégérement ajustée en déplacant la canule et le
cathéter d'un seul tenant.

11. Une fois la boucle positionnée de fagon satisfaisante, stabiliser le
cathéter et retirer la canule.
REMARQUE : Si le cathéter de néphrostomie a été placé par un
introducteur rénal, celui-ci doit &tre coupé sur sa longueur pour en
faciliter le retrait sur le robinet du cathéter de néphrostomie. Eviter de
couper le cathéter de néphrostomie lors du retrait de I'introducteur.

12. Fixer le cathéter et attacher le robinet et le drain.

PROCEDURE DE RETRAIT/REMPLACEMENT DU CATHETER RECOMMANDEE

1. Déconnecter le drain de I'embase du cathéter. Retirer délicatement
le cathéter. Si l'accés au rein doit étre maintenu, un guide de 0,038 in
(0,97 mm) passeé par le cathéter peut faciliter le retrait de ce dernier.

2. Suivre les étapes 6 a 12 ci-dessus.

PRESENTATION

Le dispositif est fourni stérile a I'oxyde d'éthyléne et réservé a une utilisation
sur un seul patient. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit frais, sec et a Iabri de la lumiére. Eviter toute
exposition a des solvants organiques, des rayons ionisants ou des ultraviolets.
Assurer une rotation des stocks de sorte que les produits soient utilisés avant
|a date de péremption indiquée sur I'étiquette de I'emballage.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu
et fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie remplace et exclut
toute autre garantie non expressément formulée dans le présent document,
qu'elle s n explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére,
mplicite de qualité marchande
ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le stockage, le
nettoyage et la stérilisation de cetinstrument ainsi que les facteurs relatifs au
patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et autres
domaines hors du contréle de BSC, affectent directement I'instrument et les
résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC selon les termes
de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement de cet
instrument. BSC ne sera en aucun cas respunsable des pertes, dommages ou
frais ires ou indirects di lantde I' de cetinstrument. BSC
n‘assume, nin‘autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune
autre r bilité ou lé ire liée & cet instrument. BSC
ne peut étre tenu en cas de réutilisation, de i ou
de restérilisation des instruments et n'assume aucune garantie, explicite
ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité marchande ou
d' a un usage i ces il
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Jinro” Pigtail

Nephrostomiekatheter

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung

Drainagen verwendet. Der Katheter verfiigt iiber einen Pigtail, um die
Fixierung des Katheters zu unterstiitzen.

Der Katheter ist MR-sicher.

Inhalt der Katheterverpackung

(1) Flexima™ Pigtail-Katheter

(1) Verstei kaniile aus Metall mit ech Spitze
Inhalt des Kits

(1) Flexima Pigtail-Katheter

an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschadlgtem
sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von

(1) Verstei kanile aus Metall mit ech Spitze
(1) 18 ga. (1,3 mm) echogene Nadel mit Mandrin

(1) 21 ga. (0,81 mm) echogene Nadel mit Mandrin

(1) 0,038 in (0,97 mm) Fithrungsdraht mit J-farmiger Spitze

Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was
wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren
kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
der Vorrichtung erhoht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko
einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehort u.
a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine
Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum
Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaB den
des Krankent administrativen und/oder drtlichen
Regelungen entsorgen.

VOR DEM GEBRAUCH

VORSICHT: DER KATHETER DARF NICHT MIT ALKOHOL IN BERUHRUNG
KOMMEN. Der Katheter kann durch den Alkohol beschédigt werden.

Lesen Sie vor der Verwendung dieser Vorrichtung alle Anweisungen sorgfltig
durch.

Das Jinro Pigtail-Nept i kit und die A wurden mit
Ethylenoxid (EO) sterilisiert, werden in einem verschweiRten Beutel geliefert und
sind nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Den Inhalt des Kits surgfaltlg

(1) Verbi mit Absperrhahn fiir den Drainagebeutel

(1) 5-F (1,7-mm)-, 6-F (2,0-mm)-, 7-F (2,3-mm)-, 8-F (2,7-mm)-, 9-F (3,0-mm)-, 10-F
(3,3-mm)-Fasziendilatator

(1) Skalpell

Inhalt des Austauschkits

(1) Flexima Pigtail-Katheter

(1) Verstei kaniile aus Metall mit

Spitze

(1) 0,038-in (0,97-mm)-Fiihrungsdraht mit J-formiger Spitze

(1) Verbindungsschlauch mit Absperrhahn fiir den Drainagebeutel
VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das Jinro Pigtail i kit und die A dienen der
perkutanen Dramage des Harntrakts.

KONTRAINDIKATIONEN

Verfahren, bei denen eine perkutane Drainage-Katheterisierung nicht
maglich ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor Gebrauch dleser Vumchtung ist die griindliche Kenntnis der technischen
und mogli Risiken einer perkuta-

nen Nephrostomie erforderlich.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den moglichen Komplikationen gehdren u. a.:

e P ax

untersuchen, um eine Beschédigung des Inhalts oder der sterilen Vi
wahrend des Transports auszuschlieBen. Beschédigte Produkte diirfen NICHT
VERWENDET WERDEN. Ein beschadigtes Produkt umgehend an Boston Scientific
zuriicksenden.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die Jinro Pigtail kits und werden
fiir die Schaffung und fiir den Austausch von perkutanen Nephrostomie-

*  Katheterverschluss

*  Katheterablosung

*  Blutungen

*  Subkapsuléres Nierenhamatom

*  Blutung der iatrog arteri o Nier



«  Perforation der Nieren, des Nierenbeckens, des Ureters und/oder der
Blase

*  Peritonitis

EMPFOHLENES AUSTAUSCHVERFAHREN

HINWEIS: Wenn der Nephr iiber eine Nier
platziert wurde, muss die Schleuse ldngs aufgeschnitten werden,
um das Ent‘femen der Schleuse iiber den Absperrhahn des

oglichen. Beim Entfernen der Schleuse

Nephr zuer
darauf achten, den Nephr i nichtzu

HINWEIS: Die Vorrichtung muss nach 90 Tagen ausgetauscht werden. Vor
bzw. spéatestens bei Ablauf von 90 Tagen nach der Platzierung muss der
Katheter von einem Arzt iiberpriift werden.

1. Den Patienten auf seine Eignung zur Durchfiihrung einer perkutanen
Nephrostomie untersuchen.

2. Der erstmalige Zugang zur Niere kann mithilfe einer 21-ga. (0,81-mm)-
oder 18-ga. (1,3-mm)-Nadel hergestellt werden. Sicherstellen, dass der
Mandrin beim Vorschieben der Nadel korrekt positioniert ist.

3. Wenn sich die Nadel sicher im Nierensammelsystem befindet, den
Fiihrungsdraht vorsichtig durch die Nadel vorschieben, bis sich
die Spitze der Drat len im Nier | befindet. Bei
Verwendung einer 21-ga. (0,81-mm)-Nadel einen 0,018-in (0,46-mm)-
Fiihrungsdraht verwenden. Bei Verwendung einer 18-ga. (1,3-mm)-
Nadel einen 0,038-in (0,97-mm)-Fiihrungsdraht verwenden.

4. Den Fiihrungsdraht fixieren und die Nadel vorsichtig entfernen.

~

. Den Katheter sichern und den Absperrhahn sowie den Drainage-
schlauch anbringen.

EMPFOHLENES VERFAHREN ZUM ENTFERNEN/AUSTAUSCH DES
KATHETERS

1. DenDrai vom Ki trennen. Den Katheter
vorsichtig zuriickziehen. Wenn der Zugang zur Niere aufrechterhalten
werden soll, kann die Verwendung eines 0,038-in (0,97-mm)-
Fiihrungsdrahtes das Entfernen des Katheters erleichtern.

2. Die oben beschriebenen Schritte 6 bis 12 befolgen.

LIEFERFORM
Die Vorrichtung wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert und dient zum Gebrauch
an einem ei Patienten. Bei ged oder beschédi Verpackung

nicht verwenden. Bei unvollstindigem oder unleserlichem Etikett nicht
verwenden.

5. Den Nephrostomietrakt zur Einfilhrung des Nephr i auf
die entsprechende GroRe dilatieren.

und Lagerung

Kiihl, trocken und vor Li i i en. Einwirkung

HINWEIS: Bei Ver dung einer Nier hl die A i zur
Platzierung der Nierenschleuse befolgen. Die Nierenschleuse muss bei
diesem Schritt vor dem Einfiihren des Nephrostomiekatheters entfernt
werden, der Fiihr: draht verbleibtim S I Wenn die
Nierenschleuse wahrend der Einfiihrung des Katheters nicht entfernt
wird, muss die Schleuse langs aufgeschnitten werden, um das Entfernen
der Schleuse iiber den Absperrhahn des Nephrostomiekatheters zu
ermdglichen.

organi L ionisierender Strahlen oder ultravioletten
Lichts vermeiden. Durch entsprechende Uberwachung des Lagerbestands
sicherstellen, dass die Produkte vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett

angegebenen Verfallsdatums verwendet werden.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vor wurde Diese Garan!le ersetzt alle amieren ansdruckllchen

6. Den Pigtail vor dem Vorschieben der Versteifungskaniile strecken.
Die distale Spitze vollstédndig begradigen und die Kaniile in der Position
verriegeln.

7. Den Katheter und die Versteifungskaniile iiber den Fiihrungsdraht
vorschieben, bis die distale Spitze in das Nierenbecken eintritt.

8. Die Kaniile entriegeln und fixieren, wahrend der Katheter weiter tiber
den Fiihrungsdraht vorgeschoben wird.

9. Den Fithrungsdraht langsam zuriickziehen und dabei den Katheter gegen
den Uhrzeigersinn drehen, um den Pigtail zu formen. Die Platzierung des
Katheters kann mithilfe diverser Bildgebungsverfahren bestatigt werden.

=

. Die Positionierung des Pigtails kann durch gleichzeitige Bewegung der
Kaniile und des Katheters nachjustiert werden.

. Nachdem der Pigtail wie gewiinscht platziert wurde, den Katheter
fixieren und die Kaniile herausziehen.

oder still oder

Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwahnt werden, und schllem
diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgangige Qualitat oder Elgnung fiir einen
bestimmten Zweck. Die gung und
Sterilisation dieses Instruments sowie andere Fakturen dIE sich auf den
Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere
Umstande beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem Einsatz.
Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf
die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht
haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich
direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC
iibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit
diesem Instrument und bevollmachtigt dazu auch keine anderen Personen

BSC iibernimmt keine Hahnng. weder iicklich noch
fiir wi i oder reslerlllslene Inslrumenle,
einschlieBlich, aber mchl a auf, ich ihrer

marktgangigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Jinro” Pigtail
Catetere per nefrostomia

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EO). Non utilizzare se
la barriera sterile & stata compromessa. In caso si rilevino danni, rivolgersi al
rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali
processi potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o
provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del
paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa, in modo non
limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La
contaminazione del dispositivo pud inoltre provocare lesioni, malattia o la
morte del paziente.

Dopo l'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

PRIMA DELLUSO

ATTENZIONE: EVITARE CHE IL CATETERE VENGA A CONTATTO CON ALCOOL.
Il contatto con I'alcool potrebbe causare danni al catetere.

Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di utilizzare il dispositivo.

Il kit del catetere a pigtail per nefrostomia Jinro e i cateteri di ricambio sono
sterilizzati con ossido di etilene e forniti in un sacchetto sigillato. Il kit e i catetere
di ricambio sono esclusivamente monouso. Esaminare attentamente il contenuto
del kit per verificare che né il contenuto né la confezione sterile abbiano subito
danni durante la spedizione. NON USARE il prodotto qualora si rilevino danni e
restituirlo immediatamente a Boston Scientific.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| kit del catetere a pigtail per nefrostomia Jinro e i cateteri di ricambio
consentono di creare o sostituire un drenaggio tramite nefrostomia
percutanea. Il catetere € dotato di un pigtail che ne facilita la ritenzione.

Il catetere puo essere sottoposto a RM in sicurezza.
Contenuto della confezione del catetere

(1) catetere a pigtail Flexima™

(1) cannula irrigidente metallica con punta ecogena

Contenuto del kit

(1) catetere a pigtail Flexima

(1) cannula irrigidente metallica con punta ecogena

(1) ago ecogeno di calibro 18 (1,3 mm) con mandrino

(1) ago ecogeno di calibro 21 (0,81 mm) con mandrino

(1) filoguida da 0,038 in (0,97 mm) con punta a “J"

(1) tubo di collegamento con rubinetto di arresto per la sacca di drenaggio

(1) dilatatore fasciale da 5 F (1,7 mm), 6 F (2,0 mm), 7 F (2,3 mm), 8 F (2,7 mm),
9F(3,0mm), 10 F (3,3 mm)

(1) bisturi

Contenuto del kit di ricambio

(1) catetere a pigtail Flexima

(1) cannula irrigidente metallica con punta ecogena

(1) filoguida da 0,038 in (0,97 mm) con punta a “J”

(1) tubo di collegamento con rubinetto di arresto per la sacca di drenaggio

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il kit di catetere a pigtail per nefrostomia Jinro e i cateteri di ricambio sono indicati
per il drenaggio percutaneo dellapparato urinario.

CONTROINDICAZIONI

Per I'uso del presente dispositivo valgono le stesse controindicazioni relative
alle procedure di cateterismo di drenaggio percutaneo.

PRECAUZIONI

Per utilizzare il presente prodotto & necessaria una conoscenza approfondita
dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei rischi associati alle
procedure di nefrostomia percutanea.

EFFETTI INDESIDERATI

Le possibili complicazioni comprendono, in modo non limitativo:

*  Pneumotorace

*  Occlusione del catetere

* Distacco del catetere

* Emorragia

*  Ematoma renale subcapsulare

. i da fistole arter -caliciali i
* Perforazione del rene, della pelvi renale, dell’'uretere e/o della vescica

¢ Peritonite

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO CONSIGLIATA

NOTA: si consiglia di non superare una permanenza di 90 giorni. E compito
del medico valutare la funzionalita del catetere entro 90 giorni dall'impianto.




=

s

Determinare |'idoneita del paziente alla procedura di nefrostomia
percutanea.

L'accesso iniziale al rene puo essere ottenuto utilizzando un ago calibro
21(0,81 mm) o 18 (1,3 mm). Verificare che il mandrino sia in posizione
durante I'avanzamento dell’ago.

Con I'ago saldamente inserito nel sistema collettore renale, fare
avanzare lentamente il filoguida attraverso I'ago finché la punta del
filoguida non si avvolge all'interno del sistema collettore renale.

Se si utilizza un ago calibro 21 (0,81 mm), utilizzare un filoguida da
0,018 in (0,46 mm). Se si utilizza un ago calibro 18 (1,3 mm), utilizzare un
filoguida da 0,038 in (0,97 mm).

Stabilizzare il filoguida e rimuovere I'ago con cautela.

Dilatare progressivamente il tratto di nefrostomia fino al diametro
adeguato all'introduzione del catetere.

NOTA: se si utilizza una guaina renale, seguire le istruzioni per il
posizionamento della guaina. La guaina renale dovrebbe essere
rimossa in questa fase, prima di introdurre il catetere per nefrostomia
e lasciando il filoguida in posizione nel sistema collettore. Se rimane
posizionata durante I'introduzione del catetere, la guaina renale dovra
essere tagliata nel senso della lunghezza per agevolarne la rimozione
sopra il rubinetto di arresto del catetere per nefrostomia.

Prima di fare avanzare la cannula irrigidente nel catetere raddrizzare

il pigtail. Raddrizzare completamente la punta distale e bloccare la
cannula in posizione.

Fare avanzare il catetere con la cannula irrigidente sul filoguida, finché
la punta distale non entra nella pelvi renale.

Shloccare la cannula, tenerla ferma e continuare a fare avanzare il
catetere sulla guida.

Per formare il pigtail, rimuovere lentamente il filoguida facendo ruotare
il catetere in senso antiorario. Il posizionamento del catetere pud essere
confermato utilizzando le tecniche diimaging disponibili.

La posizione del pigtail pud essere regolata leggermente spostando la
cannula insieme al catetere.

Dopo avere posizi corr il pigtail, ilizzare il catetere
e retrarre la cannula.

NOTA: se il catetere per ia € stato posizi ili una
guaina renale, la guaina deve essere tagliata nel senso della lunghezza,
per agevolarne la rimozione sopra il rubinetto di arresto del catetere.
Durante la rimozione della guaina prestare attenzione a non tagliare il
catetere per nefrostomia.

Fissare il catetere e collegare il rubinetto di arresto e il tubo di
drenaggio.

PROCEDURA DI RIMOZIONE/SOSTITUZIONE DEL CATETERE CONSIGLIATA

1. Scollegare il tubo di drenaggio dal raccordo del catetere. Retrarre con
cautela il catetere. Se & necessario mantenere |'accesso al rene, fare
passare un filoguida da 0,038 in (0,97 mm) attraverso il catetere per
agevolarne la rimozione mantenendo I'accesso.

2. Seguire le fasi precedenti, da6a 12.

MODALITA DI FORNITURA

Il dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene ed & destinato all'uso su un
solo paziente. Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta.
Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.

Conservazione

Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. Non esporre
a solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta. Sottoporre a
rotazione l'inventario, in modo da utilizzare i prodotti prima della data di
scadenza riportata sull'etichetta della confezione.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento & stato
progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia sostituisce
ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite nella presente,
siano esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti, compresa, in
modo non esclusivo, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o
idoneita a uno scopo parti Le condizioni ditr conservazione,
pulizia e sterilizzazione di questo strumento, nonché altri fattori relativi al
paziente, alla diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi
al dila del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo strumento stesso
e sui risultati del suo impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia
@ limitato alla riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra
essere ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti,
derivanti direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro tipo di
obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC non si assume
alcuna ilita per i riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e
non offre alcuna garanzia, né impli é a, inclusa, in modo non
limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a scopo particolare,
per tali strumenti.
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Jinro” Pigtail
Nefrostomiekatheter

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale bepaalt dat dit hulpmiddel slechts
door of namens een arts kan worden gekocht.

Inhoud voor katheter

(1) Flexima™ varkensstaartkatheter

(1) metalen verstevigingscanule met echogene tip
Inhoud voor set

(1) Flexima varkensstaartkatheter

(1) metalen verstevigingscanule met echogene tip

(1) echogene naald van 18 ga (1,3 mm) met stilet

(1) echogene naald van 21 ga (0,81 mm) met stilet

(1) voerdraad van 0,038 in (0,97 mm) met J-tip

(1) verbindi met afsluitkraan voor drainagezak

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces en wordt
STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriére is beschadigd.
Neem contact op met uw Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade
wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan
de structurele i iteit van het i en/of het defect raken
van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte
of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
brengt tevens het gevaar van verontreiniging van het hulpmiddel met zich mee
en/of kan infectie of kruisinfectie van de patiént veroorzaken, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen
patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van
de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

VOOR HET GEBRUIK

LET OP: ZORG DAT DE KATHETER NIET IN CONTACT KOMT MET ALCOHOL.
Contact met alcohol kan de katheter beschadigen.

Lees voor gebruik van dit instrument alle aanwijzingen zorgvuldig door.

De setmet Jinro vark ende ver de katheters
wordt gesteriliseerd (ethyleenoxidegas) geleverd in een verzegelde verpakking
en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Controleer de inhoud van de
set en de sterlele verpakklng zorgvuld\g up lransportschade NIET GEBRUIKEN

hadi onmiddellijk retour aan

in geval van b Zend b
Boston Scientific.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De sets met Jinro var tnefr en de ver
katheters zijn hulpmiddelen die worden gebruikt voor het tot stand brengen
of vervangen van percutane nefrostomiedrains. De katheter heeft een
varkensstaart waarmee de katheter beter kan worden vastgezet.

De katheter is veilig bij MRI.

(1) fasciedilatators van 5 F (1,7 mm), 6 F (2,0 mm), 7 F (2,3 mm), 8 F (2,7 mm), 9 F
(3,0mm), 10°F (3,3 mm)

(1) scalpel

Inhoud voor vervangingsset

(1) Flexima varkensstaartkatheter

(1) metalen verstevigingscanule met echogene tip

(1) voerdraad van 0,038 in (0,97 mm) met J-tip

(1) verbindingsslang met afsluitkraan voor drainagezak

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De sets met Jinro var en de ver
katheters zijn bestemd voor percutane drainage van de urinewegen.
CONTRA-INDICATIES

Als katheterisatie voor percutane drainage onaanvaardbaar is.

VOORZORGSMAATREGELEN
Een grondig begrip van de technische pnnclpes klinische toepassingen en
de risico’s verbonden aan percutane nefr is lijk

voordat u dit product kunt gebruiken.

COMPLICATIES

Complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

*  pneumothorax

* katheterocclusie

* losraken van de katheter

*  bloeding

* subcapsulaire renale hematomen

*  bloeding uitiatrogene arterioveneuze nierkelkfistels
« perforatie van nier, nierbekken, ureter en/of blaas

*  peritonitis



AANBEVOLEN PLAATSINGSPROCEDURE

OPMERKING: Wij adviseren dat het instrument niet langer dan 90 dagen
geimplanteerd blijft. Deze katheter moet op of voor de 90e dag na plaatsing
door de arts worden beoordeeld.

=

]

Selecteer de patiént op geschiktheid voor percutane nefrostomie.

De eerste toegang tot de nier kan worden verkregen met gebruik van de
naald van 21 ga (0,81 mm) of 18 ga (1,3 mm). Zorg dat het stilet tijdens het
opvoeren van de naald op zijn plaats zit.

Nadat de naald goed in het renale verzamelsysteem is geplaatst,
voert u de voerdraad langzaam door de naald op totdat de tip van de
voerdraad in het renaal systeem een spiraal vormt. Als u de naald
van 21 ga (0,81 mm) gebruikt, gebruikt u een voerdraad van 0,018 in
(0,46 mm). Als u de naald van 18 ga (1,3 mm) gebruikt, gebruikt u een
voerdraad van 0,038 in (0,97 mm).

Stabiliseer de draad en verwijder de naald voorzichtig.

Dilateer het nefrostomiekanaal gestaag verder totdat de katheter kan
worden ingebracht.

OPMERKING: Volg bij gebruik van een renale huls de aanwijzingen voor
plaatsing van de renale huls. De renale huls moet in deze stap worden
verwijderd voordat de nefrostomiekatheter wordt ingebracht, waarbij
de voerdraad in het renale verzamelsysteem blijft zitten. Als u de renale
huls tijdens het inbrengen van de katheter op zijn plaats laat zitten, moet
u de huls in de lengte doorsnijden om het verwijderen van de huls over
de afsluiter van de nefrostomiekatheter te vergemakkelijken.

Trek de varkensstaart recht voordat u de verstevigingscanule in de
katheter opvoert. Strek de distale tip volledig en zet de canule op zijn
plaats vast.

Voer de katheter met de verstevigingscanule over de voerdraad op
totdat de distale tip het nierbekken binnenkomt.

Maak de canule los en houd hem stil, terwijl u de katheter verder over
de voerdraad opvoert.

Om de varkensstaart te vormen, verwijdert u de voerdraad langzaam
terwijl u de katheter linksom draalt De plaatslng van de katheter kan

AANBEVOLEN PROCEDURE VOOR VERWIJDEREN/VERVANGEN VAN
KATHETER

Haal de drainageslang los van de connector van de katheter. Trek de
katheter voorzichtig terug. Indien de toegang tot de nier in stand moet
worden gehouden, kan een door de katheter opgevoerde voerdraad van
0,038 in (0,97 mm) het met instandhouding van de toegang verwijderen
van de katheter vergemakkelijken.

2. Volg stap 6 - 12 hierboven.
LEVERING

Het hulpmiddel wordt met ethyleenoxidegas gesteriliseerd geleverd en is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet gebruiken als de verpakking
open of beschadigd is. Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of
onleesbaar is.

Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Niet blootstellen aan organische
oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Laat de voorraad zo
doorstromen dat de producten worden gebruikt voor de vervaldatum op het
verpakkingsetiket.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet worden
vermeld, hetzi drukkelijk, hetzij impliciet door de werking van de wet of
anderszins, met inbegrip van, maar beperkt tot, geimpliceerde garanties
van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Hanteren,
opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit instrument alsmede andere
factoren in verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische
ingrepen en andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee worden verkregen.
De aansprakelijkheid van BSC volgens deze garantievoorwaarden is beperkt
tot het repareren of vervangen van dit instrument; BSC aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende schade die direct dan
wel indirect voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen,
en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC aanvaarden
van, andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in
verband met dit instrument. BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor

metde b e beeldvor h worden b

. U kunt de positie van de varkensstaart iets aanpassen door de canule en

de katheter tegelijkertijd te verplaatsen.

. Als utevreden bent met de positie van de varkensstaart, stabiliseert u de

katheter en trekt u de canule terug.

OPMERKING: Als de nefrostomiekatheter door een renale huls is
geplaatst, moet u de huls in de lengte doorsnijden om het verwijderen
van de huls over de afsluitkraan van de nefrostomiekatheter te
vergemakkelijken. Pas bij het verwijderen van de huls op dat u niet in de
nefrostomiekatheter snijdt.

. Zetde katheter vast en bevestig de afsluitkraan en de drainageslang.

die opnieuw zijn gebruikt, velwerkl of gesteriliseerd en
biedt geen ui lijke dan wel impli ies in verband met
zulke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.
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Jinro” Pigtail
Cateter de Nefrostomia

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) so permite a venda deste dispositivo sob receita
médica.

ADVERTENCIA

0 conteddo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (EO).
Nao utilize se o selo de esterilizagdo estiver danificado. Se verificar a
presenca de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da
Boston Scientific.

Apenas para uma Gnica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizag@o, o reprocessamento ou a reesterilizagao podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por
sua vez, pode causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o risco de
contaminagdo do dispositivo e/ou o risco de infecgdo no paciente ou
infecgdo cruzada incluindo mas n@o se limitando a transmiss@o de doencal(s)
contagiosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
causar lesdes, doenga ou a morte do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

ANTES DE UTILIZAR

CUIDADO: NAO PERMITA QUE O CATETER ENTRE EM CONTACTO COM
ALCOOL. A exposicao ao alcool poderé danificar o cateter.

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de utilizar este dispositivo.

0 Kit de Cateter de Nefrostomia com Espiral Jinro e os cateteres de substituicao
sao fornecidos esterilizados por 6xido de etileno numa bolsa selada e foram
concebidos somente para uma (nica utilizagdo. Examine cuidadosamente o
conteddo do kit para verificar se o contetdo ou a embalagem esterilizada foram
danificados durante o transporte. NAQ UTILIZE se estiver danificado. Devolva
imediatamente o produto danificado a Boston Scientific.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Os Kits de Cateter de Nefrostomia com Espiral Jinro e os cateteres de
ituicdo s@o dispositi ili para ourepor a drenagem

por nefrostomia percutanea. O cateter possui uma espiral para auxiliar a
retencao do cateter.

0 cateter é seguro para RM.

Conteido para o cateter

(1) Cateter com Espiral Flexima™

(1) Canula de Endurecimento de Metal com Ponta Ecogénica
Conteido para o kit

(1) Cateter com Espiral Flexima

(1) Canula de Endurecimento de Metal com Ponta Ecogénica

(1) Agulha ecogénica com estilete de calibre 18 (1,3 mm)

(1) Agulha ecogénica com estilete de calibre 21 (0,81 mm)

(1) Fio-guia com ponta em J de 0,038 in (0,97 mm)

(1) Tubo de Ligagao com Valvula Reguladora para o Saco de Drenagem

(1) Dilatadores de Fascia de 5F (1,7 mm), 6 F(2,0mm), 7 F (2,3 mm), 8 F (2,7 mm),
9F(3,0mm)e 10 F (3,3 mm)

(1) Bisturi

Conteiido para o kit de substituicao

(1) Cateter com Espiral Flexima

(1) Canula de Endurecimento de Metal com Ponta Ecogénica

(1) Fio-guia com ponta em J de 0,038 in (0,97 mm)

(1) Tubo de Ligagao com Valvula Reguladora para o Saco de Drenagem

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Kit de Cateter de Nefrostomia com Espiral Jinro e os cateteres de substituicao
destinam-se a drenagem percutanea do tracto urinério.

CONTRA-INDICAGOES

Onde a cateteriza¢do por drenagem percuténea nao seja aceitavel.

PRECAUCOES

Antes de utilizar este produto, é necessario possuir um conhecimento
profundo dos principios técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados a
nefrostomia percutanea.

EFEITOS INDESEJAVEIS

As complicagdes incluem, mas nao se limitam a:

*  Pneumotorax

*  Oclusao do cateter

* Desalojamento do cateter

*  Hemorragia

*  Hematoma renal subcapsular

* Sangramento devido a fistulas caliciais arteriovenosas iatrogénicas

*  Perfurac@o do rim, da pelve renal, do uréter e/ou da bexiga

*  Peritonite



PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO RECOMENDADO

NOTA: recomendamos que o tempo de permanéncia nao exceda os 90 dias.
Este cateter deve ser avaliado pelo médico aos 90 dias ou antes de 90 dias
apos a sua colocagao.

1. Sel

2. 0 acessoinicial ao rim pode ser conseguido usando uma agulha de
calibre 21 (0,81 mm) ou 18 (1,3 mm). Certifique-se de que o estilete esta
no lugar durante o avango da agulha.

o0 paciente para percutanea.

3. Com a agulha firmemente no sistema colector renal, avance lenta-
mente o fio-guia através da agulha até a ponta do fio se enrolar dentro
do sistema colector renal. Se estiver a utilizar a agulha de calibre 21
(0,81 mm), utilize um fio de 0,018 in (0,46 mm). Se estiver a utilizar a
agulha de calibre 18 (1,3 mm), utilize um fio de 0,038 in (0,97 mm).

4. Estabilize o fio e retire cuidadosamente a agulha.

5. Dilate progressivamente o tracto para nefrostomia até ao tamanho
apropriado para introduzir o cateter.

NOTA: caso seja utilizada uma bainha renal, siga as instrucdes de
colocaca@o da mesma. A bainha renal deve ser removida neste passo,
antes de inserir o cateter de nefrostomia, deixando o fio-guia colocado
no sistema de recolha. Se a bainha renal permanecer colocada durante
ainsercao do cateter, tera de ser cortada em comprimento para
facilitar a remog@o da bainha sobre a valvula reguladora do cateter

de nefrostomia.

6. Endireite a espiral para fora antes de avancar a canula de endurecimento
para dentro do cateter. Endireite completamente a ponta distal e fixe a
cénula na devida posicao.

7. Facaavancar o cateter com a canula de endurecimento sobre o fio-guia
até a ponta distal entrar na pelve renal.

8. Liberte acénulae imével
sobre o fio.

continua a a-l

9. Paraformar a espiral, retire lentamente o fio-guia ao mesmo tempo
que roda o cateter no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio.
A colocacdo do cateter pode ser confirmada usando técnicas de
imagiologia disponiveis.

=

. Aposicéo da espiral pode ser ajustada ligeiramente movendo a cénula
€ 0 cateter um a sequir ao outro.

Quando a espiral estiver posicionada satisfatoriamente, estabilize o
cateter e retire a canula.

NOTA: se o cateter de nefrostomia tiver sido colocado através de

uma bainha renal, esta tera de ser cortada em comprimento para
facilitar a remoc@o da bainha sobre a valvula reguladora do cateter de
nefrostomia. Tome as devidas precaugdes para evitar cortar o cateter
de nefrostomia durante a remog&o da bainha.

12. Segure o cateter e ligue a valvula reguladora e tubo de drenagem.

PROCEDIMENTO RECOMENDADO DE REMOCA0/SUBSTITUICAO DO
CATETER

1. Desligue o tubo de drenagem do conector do cateter. Retire o cateter
cuidadosamente. Se 0 acesso ao rim for mantido, um fio-guia de 0,038 in
(0,97 mm) passado através do cateter pode facilitar a remogao do
cateter, enquanto mantém o acesso.

2. Siga os passos 6 a 12 acima.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Este dispositivo é fornecido esterilizado por 6xido de etileno e destina-se a ser
utilizado num Gnico paciente. N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada. N&o utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Manuseio e armazenamento

Guarde num local seco, escuro e fresco. Ndo exponha a solventes organicos,
radiac@o ionizante ou raios ultravioletas. Efectue a rotagao dos stocks de
forma a que os produtos sejam utilizados antes do vencimento da data de
validade indicada na embalagem.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os
cuidados devidos na concepgao e fabrico deste instrumento. Esta garantia
substitui e exclui todas as outras aqui ndo expressamente mencionadas,
explicitas ouimplicitas pnllnlga delei,ou de qualquer outraforma, mclumdn
mas néo se limi a, de
ou ao parafins ifi 0 i0,0 alimpeza
ea esterlllzagan deste mstrumento, bem como 0s factores relacionados com
o paciente, di cirrgicos e outros
assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os
resultados obtidos pela sua utilizagao. A responsabilidade da BSC, de acordo
com esta garantia, limita-se a reparacdo ou substituicdo deste instrumento
ea BSC nau se responsab\llza por quaisquer perdas, danos ou despesas
id ou r directa ou indil da
utilizagao deste instrumento. A BSC n@o assume, nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigac@o ou responsabilidade
adicional em relagdo a este |nstrumentu A BSC nan assume nenhuma
ilidade i ai

ou reesteril izados e nao bel i i icitas ou

mas nao se limi a ou
para fins especificos, em relacao a estes instrumentos.
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Catalog Number
Nimero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Contelido

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant Iégal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

UPN

Product Number
Namero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Namero do Produto

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentini
Contacto local na Argentina

Brazil Local Contact
Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil
Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilié
Contacto local no Brasil



@

For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.
A usage unique. Ne pas réutiliser.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht Mit Ethylenoxid sterilisiert.
wieder verwenden. Sterilizzato con ossido di etilene.
Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig Esterilizado por dxido de etileno.

gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagdo. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Recommended Guidewire
Guia recomendada

Guide recommandé
Empfohlener Fithrungsdraht
Filoguida consigliato
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia Recomendado

Magnetic Resonance Safe
Resonancia magnética, segura
Résonance magnétique - Sécurisé
Magnetresonanz, sicher

Risonanza magnetica — Sicura
MRI-veilig

Ressonéancia magnética - utilizacao
segura
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

Australian
Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€0086

© 2014 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific
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Karetep Jinro ¢ netieii B popme «3aBUTKA»
Karerep mst nedpocromun

TOJIBKO IO NPEAIINCAHHUIO BPAYA

Octopoxno: B cootBercTBum ¢ (enepanpbHbiM 3akoHomarenbcTBoM CIIIA mponmaxa maHHOTO
U3JIeNHsl pa3pellieHa ToJIbKO BpayaM WU 10 UX MPeANUCaHUIO.

BHUMAHMUE!

ColepXUMO€  IOCTABIACTCA  CTEPHIM30BaHHBIM  dTHieHOKcHaoM (D0).  3amperaercs
UCTIOJIb30BaTh, €CIM CTEPUJIbHBIA Oapbep noBpexkaeH. I[lpu oOHapyXeHUH NOBPEKACHUI
HEOOXO0IUMO CBS3aThCs ¢ IpeacTaBuTeieM kommnannu «bocron Caitentudux» (Boston Scientific).

Tonpko nns ofgHOKpaTHOro mpuMmeHeHus. He wucnonb3oBath, He 00pabaTbiBaTh U HE
CTepUIN30BaTh MOBTOPHO. [loBTOpHOE HCHONB30BaHUE, 00pabOTKa WM CTEPHUIU3ALUS MOTYT
HApYIIUTh KOHCTPYKTUBHYIO II€JIOCTHOCTh M3AENUS W (WJIM) MOTYT MPHUBECTU K BBHIBEICHUIO
W3JIeNUs U3 CTPOsi, YTO, B CBOIO OYEpEIh, MOXET HAHECTH BPEJ 3/I0POBBIO MAI[UEHTA, CTaTh
OPUYMHOM TpaBMbl, Oone3Hu wuiu cmeptd. [loBTOpHOE uCHONB30BaHUE, O00pabOTKa WU
CTEpWIM3AMs MOTYT TakKe CO3JaTh PHUCK 3arpsi3HEHHS W3Aenus W (WiIM) TPUBECTH K
MHOUIUPOBAHUIO TAIMEHTa WIM TepeKpecTHoW uHGEKIWd, B YACTHOCTH, I[eperaye
MH(EKIIMOHHOTO 3a00JIeBaHMsI(-i1) OT OJHOTO MAlMEHTa IPYyromMy. 3arpsa3HeHUe U3JIETUs MOXKET
MIPUBECTU K HAHECEHUIO BpeJia 3J0POBBIO, OOJIE3HU WU CMEPTH MAIlHEHTA.

[Tocne ucnonp3oBaHUsT HEOOXOJUMO YTUIM3HPOBATH W3JIEIME U YIMAKOBKY B COOTBETCTBUHU C
HOpPMaMH YYpEXJIEHUS 3ApPAaBOOXPAHEHHUS, AJMUHUCTpAUUMU U (UIM) OPraHOB MECTHOTO
CaMOYIIPAaBJICHHUS.

HEPEJ] IIPUMEHEHUEM

OCTOPOXKHO: UCKIIIOYUTE KOHTAKT CIIMPTA C KATETEPOM. Bo3sxelictBue
CIIUPTa Ha KATETEP MOXKET IIPUBECTHU K €r0 NMOBPEKACHUIO.

BHuMaTenprHO 03HAKOMBTECH CO BCEMU HHCTPYKIHUAMU O HavaJla UCIIOJIb30BaAHUA U3ACIIUS.

HaGop karetepa ans HeppocToMHuH ¢ neTyied B (popMe «3aBUTKa» Jinro M 3amacHble KaTeTepsl
MOCTaBISIIOTCA  CTEPHIIM30BAHHBIMU  ATHWIIEHOKcHAOM (D0O) B TrepMEeTHYHBIX MAKeTax U
IIpeIHa3HaYEHBI TOJIBKO JJIS OJHOPA30BOr0 UCIIOIb30BaHuUs. TIIATEIbHO OCMOTPUTE CONEPKUMOE
MaKkeTa, YTo0bl yOeIUTHCS B OTCYTCTBUU MOBPEXKIEHUHN CONIEP)KUMOT0 UIIH CTEPUIIbHON YIIAaKOBKH,
KOTOpbIE MOTJTH OBITh HAHECEHHI BO BpeMs Tpancroptuposku. HE NCITOJIb3YUTE usnenue npu
HaJIM4MH NOBPEXIeHUN. HezaMenmuTebHO BEPHUTE TOBPEXKICHHOE U3ENIHE KOMITAaHUH «bOoCTOH
CaiteHTH UK.

OIIMCAHUE U3JAEJUA

HaGops! karetepoB 1t HehpOCTOMUH C TIETIIEH B (hOpMe «3aBUTKa» Jinro U 3amacHbIe KaTeTephl
MPEJICTAaBISIIOT CO0OM M3Aenus Jisl YCTAaHOBKM WM 3aMeHbl He(PpOCTOMUYECKOTO JpeHaXa.
Karerep ocnaiien nerneit B popMe «3aBUTKa», KOTOpasi ClOCOOCTBYET yAepKaHHUIO KaTeTepa B
3a/IaHHOM T10JIO’KE€HHUH.

Karerep coBmectum ¢ MPT.

Conep:xumoe Hadopa KaTeTepa



(1) Karerep Flexima c metineii B popme «3aBUTKa»
(1) Apmupyromas MeTAIIMYECKast KAHIOJIS C 9XOT'€HHBIM KOHUNKOM

Coaepxumoe HaOopa

(1) Karerep Flexima c metieii B popMe «3aBUTKa»

(1) Apmupyroias MeTaJUIMYECKast KAHIOJIS ¢ 9XOT€HHBIM KOHUYUKOM

(1) Oxorennas urna 18 xanu6pa (1,3 MM) co cTHIIETOM

(1) Oxorennas urna 21 xanubpa (0,81 MM) co cTunerom

(1) ITpoBoguuk ¢ J-o6pa3ubiM KoHUMKOM pazmepom 0,038 mroiima (0,97 mm)

(1) TpyOka coenuHuTENbHAS € 3alIOPHBIM KPAaHOM JJISl APEHAKHOIO MEIIKa

(1) ®acumanbubie auatatopsl 5 Fr (1,7 mm), 6 Fr (2,0 mm), 7 Fr (2,3 mm), 8 Fr (2,7 mm), 9 Fr (3,0
MMm) u 10 Fr (3,3 mm)

(1) Ckanbnenp

Conep:kumoe 3anacHoro Habopa

(1) Karetep Flexima c netseii B hopme «3aBUTKaA»

(1) Apmupyrorias MeTaUTHIeCKasi KaHIOJSI C 9XOT€HHBIM KOHYHMKOM

(1) ITpoBoanuk ¢ J-o6pa3ubiM kKoHUKOM pazmepom 0,038 mroiima (0,97 mm)
(1) TpyOka coenmuHUTENbHAS C 3aMIOPHBIM KPAHOM JIJISl IPEHAKHOTO MEIlKa

IMNPUMEHEHMUE 110 HASBHAYEHUIO/TIOKA3AHUS K MIPUMEHEHUIO
HabGop karerepa st HedpocToMun C TEeTied B GopMe «3aBUTKa» Jinro M 3armacHbIe KaTeTePhI
npeHa3HAYCHBI JIJISl YPECKOXKHOTO JPEHUPOBAHHS MOUYEBBIBOISIINX TYTEH.

ITPOTUBOIIOKA3AHUA
Curyanuu, Korja YpecKoXHas JpeHa)KHasi KaTeTepu3alys Helpuemsiema.

MEPBI IPEJOCTOPOXXHOCTH

[epen ucronp30BaHUEM U3AETHS PEKOMEHIAYETCS TIATEIBHO U3YyUUTh TEXHUYECKHUE TIPUHIIUIIBI,
CHOCOOBI KIIMHUYECKOTO MPUMEHEHUS! U PUCKH, CBS3aHHBIC C JAHHOHM MPOIETypOl YPECKOKHON
HE(PPOCTOMHUH.

HEKEJIATEJIBHBIE SABJIEHUA
Bo3MOXkHBIE OCIIOKHEHUS BKIIIOYAIOT, IOMUMO IIPOYEro, CIECAYIOIIHUE:

. ITHeBMOTOpakc

. OKKJTI03US KaTeTepa

. Cwmelenue karerepa

. KpoBousnusuue

. IToaxaricynbpHast reMaToOMa I€YEHU

. KpoBoTteuenue BcieacTBHE ATPOTEHHONW apTEpUOBEHO3HOMN (PUCTYIIbI IOYEHYHOH YallKu
. [Tephoparust moyku, NOYEYHON JIOXaHKU, MOYETOYHHUKA U/UIM MOUYEBOTO My3bIps

. IlepuTonuT

PEKOMEHAYEMAS NIPOHEAYPA YCTAHOBKH

INNPUMEYAHHUE: Pexkomennyercs, 4yToObl BpeMsl HaXOXICHHMsS KaTeTepa B OpraHu3Me He
npesbimano 90 nHeil. Bpau nomkeH OLEHUTH COCTOsHHME KaTteTepa yepe3 90 mHeil mocie ero
YCTaHOBKH WJIU PaHee.

1. [IpoBenuTe 0TOOpP NALIMEHTOB, Yb€ COCTOSIHUE COOTBETCTBYET IMOKA3aHUSIM K IPUMEHEHHUIO
YPECKOKHONU HEPPOCTOMMH.



2. [TepBUYHBIH AOCTYII K IOYKE MOXKET OBITH JIOCTUTHYT IpH oMoy uriiel 21 kaaubpa (0,81
MMm) win 18 xamu6pa (1,3 Mmm). Bo Bpemst BBeA€HUS UIJIBI CIIEAYET MPOKOHTPOIUPOBATD,
YTO B HEE BCTABJICH CTHUJIET.

3. [Tocne HagekKHOU (PUKCAIIMM UTIIBI B TIOJI0KEHUU BHYTPHU YalIEYHO-TOXaHOYHOU CHCTEMBI

clieyeT MeIJICHHO BBECTH IMPOBOJHHUK Ye€pe3 MPOCBET WUIJIBI IO TEX MOp, MOKa KOHYHK

CIMpaIM MPOBOJHUKA HE BOWJET B IOYEUHYIO YAIIEYHO-JIOXaHOYHYIO cuctemy. llpu

UCrobp30BaHuu Uikl 21 kamubpa (0,81 Mm) crieayer mpumensts npoBoauuk 0,018 mroiima

(0,46 mm). Ilpum ucmonb3oBanum wuribl 18 xamubpa (1,3 MM) ciemyer NpPUMEHSTh

npoBoauuk 0,038 mroiima (0,97 mm).

Crabwinsupyiite 10J10)KeHHE IPOBOJAHNUKA U aKKypaTHO U3BJIEKUTE UIITY.

5. [TocrenenHno pacmmpbTe HEPPOCTOMUUYECKUN KaHAI 10 pa3Mmepa, HEOOXOAMMOIO JUIs
BBEJICHUS KaTeTepa.

&

INPUMEYAHUE: Ilpy uCnoab30BaHMM TOYEUHOrO HMHTPOABIOCEpA CIEAYET BBINOJHUTD
yKa3aHus 110 ero pa3menieHuto. Ha nannom sramne HeoO0X0AuMO U3BJI€Yb TOYEUHBIA HHTPOIbIOCED
0 BBEICHHS Karerepa A HEe(PpPOCTOMHUU, OCTaBUB MPOBOAHHK BBEACHHBIM B YalIeyHO-
JIOXaHOYHYIO cucTeMy. Eciii modeuHblil HHTPOIBIOCEP OCTAaeTCAd Ha MECTE BO BpPEMSI BBEICHUS
Karerepa, TO HEOOXOAMMO OTpe3aTh 4YacTh HHTPOJAbIOCEpA B JUIMHY, YTOOBI OOJETYUThH €ro
W3BJICUCHHEC Yepe3 3aMOPHBINA KpaH KaTeTepa i HepOCTOMUMU.

6. Beimpsimute netio B (opMmMe «3aBUTKa» Iepe] BBEACHUEM apMHPYIOLIEH KaHIOIU B
karerep. IlogHOCTBIO BBIIPSAMUTE JUCTAIBHBIM KOHUYMK U 3aQUKCUPYHTE KaHIOIIO B
HEIOJABHKHOM I10JIOKECHHH.

7. BBenure karerep ¢ apMupyrollel KaHioJIel 110 IPOBOJHUKY TaK, YTOObI €ro AUCTaIbHBIN
KOHYMK OKa3aJiCsl B I0YEUHOM JIOXaHKE.

8. Paz0nokupyiiTe KaHIONIO U, YICPKUBAs €€ HEMOIBU)KHO, TPOABUHBTE KaTeTEP AAJIbIIE 110
IIPOBOJHUKY.

9. Jns mpumaHus HYKHOM ¢Gopmbl meTie B (popMe «3aBUTKA» MEUIEHHO H3BICKUTE

IIpOBOAHUK, OAJHOBPECMCHHO C 3THM IIOBOpAa4YMBasA KaTCTCp IIPOTHB 4acoBOM CTPCJIKH.
HpaBI/IHI)HOCTI) IMMOJIOKCHHUA KaTCTCpa MOXHO MPOKOHTPOJIHMPOBATE MHpPHU IMMOMOIIU
AOCTYIIHBIX METOUK BU3YyaJIN3allHH.

10. Tlomoxenwe merau B (OpME «3aBUTKA» MOXHO HEMHOTO OTKOPPEKTHPOBATH,
OJIHOBPEMEHHO CMeNlasi KaHIOJII0 U KaTeTep.
11. [Tocne nmocTuxeHus yAOBIETBOPUTEIHHOTO TOJOXKEHHS B (opMe «3aBUTKa» HYKHO

CTa6I/IJ'II/I3I/IpOBaTI:> IMOJIOKCHUEC KAaTETECPpa U U3BJICHDb KAHIOJIIO.

IMPUMEYAHME: Ecnu npu BBeleHUHU KaTteTepa Al He(pOCTOMUU HCIIOIB30BAJICS MOYECUHBIN
UHTPOJIBIOCED, TO CIEAYET OTpe3aTh YacTh 3TOTO0 UHTPOABIOCEPA B JUTMHY, UTOOBI OOJIETYUTh €ro
W3BJICUCHHUE Yepe3 3alopHbI KpaH Karterepa s Hedpoctomuu. Cremayer coOI0aaTh
OCTOpPOKHOCTb, YTOOBI HE pa3pe3aTb KareTep A HeQpPOCTOMUM BO BpeMsl H3BIICUECHUS
UHTpPOAbIOCEDPA.

12. 3akpenure KaTeTep U MPUCOEAUHNUTE K HEMY 3allOpHBIN KpaH ¢ JPEHaXHOU TPyOKOM.

PEKOMEHIAYEMAS IMTPOUEAYPA U3BJIEYEHUS / 3SAMEHBI KATETEPA

1. OTtcoenuHuTe IpeHAXHYIO TPYOKy OT Xaba karerepa. AKKypaTHO M3BJIEKUTE KaTeTep.
Ecnu tpebyercss coxpaHuTh IOCTyNn K IOYKe, MOKHO BBecTu uepe3 Karetep 0,038-
mroiMoBsIi (0,97 MM) IPOBOIHUK, KOTOPBIM OOJETYUT M3BICUCHUE KaTeTepa U COXPaHUT
JOCTYTI K TIOUKE.

2. BrimonnuTe maru 6-12, onyucadnHbIC BBIIIIC.

®OPMA INIOCTABKH



I/IS,I[GJ'II/IG IMMOCTaBJIACTCA CTCPUITU30BAHHBIM 3THUJICHOKCUAOM U IMPEAHA3HAYCHO TOJIBKO IJIsI OJJHOT'O
manuenta. He HCIIOJIb30BaTh, CCJIM YIIAKOBKAa BCKpPbITA WKW MOBPCKACHA. 3anpemaeTcsI
HCII0JIB30BAaTh, €CJIIM MapKUPOBKa HCIIOJIHAA U Hepa36oqu/IBa${.

OoOpaieHue u XpaHeHue

XpaHI/ITB B TCMHOM IIPOXJIAJTHOM U CyXOM MCCTC. He noaBCpraTrb BOSHGP'ICTBHIO OpPraHu4CCKUux
pacTBopHUTeNiel, HOHU3UPYIOIIETO WK yibTpaduoieToBoro usnydenus. [lepenaua uzgenuit B
HAJIMYUU Ha pCaIM3alnio JOJUKHA OCYHICCTBIIATHCA TaKUM 06pa30M, yTOOBI MCIIOJIb30BATh X a0
JaThl UCTEUEHUS CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOI'O Ha 3TUKETKE YIAaKOBKH.

I'APAHTUSA

Kommanuss «bocron Caitentupuk Kopmopeitmn» («bCK») rapantupyer, uro mnpu
IPOEKTUPOBAHUU M MPOM3BOJICTBE JAHHOI'O MHCTPYMEHTA OBLIM IMPHUHSATHI JOJDKHBIE MEpHI
npenocropoxHoctd. Hacrosimas rapanTus 3aMeHsieT M HCKJII0YAaeT BCe MHbIe TApaHTHH, He
yYKa3aHHble NPSIMO B HACTOSIIIEM JOKyMeHTe, H BbIpa:kaeMble MJIM INOJApa3yMeBaeMble B
CHJIy [eHCTBUSI 3aKOHA MJIM N0 MHOH NpHYMHe, BKJIYasg, MOMHMO NpoYero, Jro0ble
BbIIaHHbIe TAPAHTHM TOAHOCTH M3JeJHA JJIsl MPOAAKH MU TAPAHTHH ero rOAHOCTH JJIsl
Apyroii KoHkpetrHoil uneau. OOpalieHue, XpaHEHHE, OUYMCTKA W CTEpUIIM3aLUs JaHHOIO
UHCTPYMEHTA, a TaKKe JApyrue (pakTophl, CBA3aHHBIE C IMALMEHTOM, JUATHO30M, JICUEHHUEM,
XUPYPru4ecKUMHU MpPOLEIypaMUd U UHBIMH OOCTOSATENbCTBAMM, HE 3aBUCSILUMMU OT KOMIIAHUU
«BCK», 0Ka3bIBalOT HEMOCPEACTBEHHOE BIMSHNE HA MHCTPYMEHT U PE3yJIbTaThl, 10JIy4YEHHbIE IPU
ero ucnoiszoBanuu. O0sa3arenpcTBa komnanuu «bCK» no qaHHON rapaHTHH OrpaHUYMBAOTCS
PEMOHTOM WJIM 3aMEeHOM JaHHOro nHeTpyMeHTa. Kommnanus «bCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a
ar00ble MOOOYHBIE WIIM KOCBEHHBIC YOBITKH, yHiepO WM pPacxoibl, MPsIMO MM KOCBEHHO
CBsI3aHHBIE C MCII0JIb30BaHUEM JaHHOro uHcTpyMmeHTa. Komnanus «bCK» He GepeT Ha cebs U He
YIOJIHOMOYHBAET Kakoe Obl TO HU OBUIO JIMIO OpaTh Ha ce0sl OT ee UMEHH JIIOObIe APYTUe WU
JIOTIOJIHUTEIIbHBIE 0053aTeNIbCTBA WM OTBETCTBEHHOCTh B CBA3M C JAHHBIM HHCTPYMEHTOM.
Komnannsa «bCK» He HeceT HHKaKoOil OTBeTCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO HMCIOJb30BaHHbIE,
NOBTOPHO 00pa0oTaHHBbIE HJIN NOBTOPHO CTEPH/IN30BAHHbIE H3/1e/IUsl M He NIPeA0CTaBJIseT B
OTHOLIEHNH TAKHUX U3JeJMi HUKAKUX SIBHBIX WIHN NOAPa3yMeBaeMbIX rapaHTHii, BKJIOYas,
NMOMHMO NPOYero, rAapaHTHH I'OJHOCTH JJIsl MPOAAKU MJIM NPHUTOAHOCTH /ISl KOHKPETHOI
e,
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He HCIIOJIB30BATh, €CJIM YIIAKOBKA IMOBPECIKACHA

PexoMennoBaHHBIN TPOBOJHUK

besomacHo B YCIIOBUAX MAaroHuTHOI'O p€30HaHCa

CTepI/IJ'II/ISOBaHO OTUICHOKCHAOM



ARG KoHTakTHOE JIMII0 B ApFeHTl/lHe

Juist mosryyeHusi KOHTAaKTHO# uHpopmanuu komnanuu «bocron Cailientudguk Aprentuna CA» (Boston
Scientific Argentina SA) npoiiguTe o cchliike www.bostonscientific.com/arg

BRA KontakTHoe sinuo B bBpazuiaun

J1s nosrydeHusi KOHTaKTHOM HHpopManun komnannu «bocron CaiienTndux 10 Bpasui JItna» (Boston
Scientific do Brasil Ltda) npoiigute no ccsliike www.bostonscientific.com/bra

EC | REP YnonnomodeHHblii npeacrasutenas B EC

«bocrton Caiientudux Jumuren»

(Boston Scientific Limited)

Baamu6pur busnec IMapk, INoaysii, UPJIAHAWUA
(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

AUS AZpec aBCTPAJIHIICKOrO CIIOHCOPA

«bocron Caitentudux (Apcrpanaus) Itu JItm»

(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

A/s 332, BOTAHMU, Hosslii FO:xub1i Yaabce 1455, ABcrpaius
(PO Box 332, BOTANY, NSW 1455 Australia)

Tenedon 6ecniiatnoi munun: 1800 676 133

®axkc OecniatHoii imHum: 1800 836 666

‘ O¢uunaabLHBIA TPOU3BOAUTED

«bocton CaiienTudux Kopnopeimn»

300 Bocron CailienTudux Yai, Maasbopo, Maccauycerc 01752, CIIIA
(300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752 USA)

Cay:x6a mo padore ¢ kimentamu B CLIIA: 888-272-1001

@ He HCIOJb30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA IMMOBPEKIACHA

@ YnakoBka nojajiexKuT BTOPUYHOI nepepadorke

C€ 0086

© 2014 r. Komnanus «bocton Caiientuduk Koprnopeiiiny nim ee nouepHue npeanpustus. Bee
IIpaBa 3allHIIEHBI.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Percuflex WRT, Global, 90967965-01A

Percuflex” Combination
Stent/Nephrostomy
Catheter

Combination Stent/
Nephrostomy Catheter

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process.
Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call
your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance
with hospital, administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Percuflex Combination Stent/Nephrostomy Catheter is
a ureteral stent that allows internal drainage from the kidney
while maintaining external access by way of the combined
nephrostomy catheter. The catheter has a locking loop pigtail
to aid in catheter retention.

The catheter/stent is MR Safe.

Contents:

(1) Percuflex Locking Loop Catheter with Stent
(1) Stiffening Cannula

(1) Septum Cap

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

This catheter/stent is intended for use in percutaneous
drainage to facilitate drainage from the ureterpelvic junction to
the bladder while maintaining external access to the stent.

CONTRAINDICATIONS

This device is contraindicated for use in patients who are
unsuitable for ureteral catheterization or the infusion of
contrast media. The use of this device should be reconsidered
if the following conditions exist:

* Poor surgical risk

* Unexplained hematuria

¢ Unrepaired ureteral avulsion

The catheter/stent may rapidly obstruct where mycotic or
fungal infections (e.g. Candida Albicans) are present. Chronic
stone formers more rapidly cause encrustations.

ADVERSE EVENTS

Potential complications include, but are not limited to:

o Ureteral reflux

e Extravasation



Catheter/stent occlusion

Catheter/stent dislodgment

Hemorrhage

Peritonitis

Sepsis

Edema

Loss of Renal Function

Perforation of Kidney, Renal Pelvis, Ureter, and Bladder
Urinary Tract Infection

Encrustation

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

1.

Select patient for suitability for percutaneous placement of
a catheter/stent.

. After standard radiographic studies, a heavy-duty

0.038 in (0.97 mm) diameter guidewire is introduced and
advanced percutaneously through the renal pelvis, ureter
and into the bladder.

. Progressively dilate the tract one French size (0.33 mm)

above the size of the catheter/stent. If necessary, dilate
the ureter stricture with appropriate dilators. This will ease
introduction of the catheter/stent.

Note: If using a renal sheath, follow renal sheath placement
directions. The renal sheath should be removed at this step
before the catheter/stent is inserted, leaving the guidewire
in place within the collecting system. If the renal sheath is
leftin place during catheter/stent insertion, then the sheath
will need to be cut lengthwise to facilitate sheath removal
over the stopcock of the catheter/stent.

. Straighten the pigtails out before advancing stiffening

cannula. Advance the stiffening cannula into the catheter/
stent, fully straightening distal tip and lock cannula in place.

. The catheter/stent with cannula is advanced over the

heavy-duty guidewire into the superficial part of the dilated
pelvis. At the point of entry into the pelvis, the cannula is
unlocked and held stationary while the catheter/stentis
further advanced into the pelvis and ureter over the guidewire.
The catheter/stent is advanced so that all holes are within
the pelvis and bladder. The cannula is then removed.

. To form the locking pigtail in the renal pelvis, slowly

remove the guidewire while rotating the catheter/stent
counterclockwise. This movement, observed with
fluoroscopy, will cause the catheter/stent to reform the
pigtail in the renal pelvis.

. To lock the pigtail in its position, gently pull the suture until

resistance is felt. Holding the suture, rotate the stopcock
clockwise exactly 180 degrees (arrow should now point
to “Lock”) with the “key”. This will lock the pigtail in its
position and leave the stopcock open for drainage.

Note: To rotate stopcock: The “key” attached to the suture is
inserted into the slot of the stopcock. Alternate items that fit
in the slot of the stopcock will suffice if “key” is not used.

Locked Position
Retention Stopcock

Unlocked Position
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8. Cutthe suture, leaving 10 cm of excess suture.

Note: If the catheter/stent was placed through a renal sheath,
the sheath will need to be cut lengthwise to facilitate sheath

removal over the stopcock of the catheter/stent. Take care to
avoid cutting the catheter/stent upon sheath removal.

9. For External Drainage

Connect drainage tube to stopcock making sure to insert
entire 10 cm of suture into the drainage tube.

For Internal Drainage

Close the catheter by securely seating the luer lock septum
cap (provided) into the hub of the catheter for long-term
closure. This maintains sterility of the catheter lumen and
allows routine flushing by needle puncture directly through
the resealing septum surface. Always wipe with alcohol
before injection to maintain sterility.

A flush regimen should be designed for the circumstances
of each patient and the protocol of the physician.

o

. Itis essential to fix the catheter securely at the skin
so that the entry site can be easily maintained by the
patient without disturbing the position of the catheter. The
Percufix™ Catheter Cuff Kit is recommended for affixing the
catheter to the skin.

TWO METHODS FOR CATHETER REMOVAL

Note: Method 1 should be attempted in all cases. Only use
method 2 when method 1 can not be applied.

Method 1

Disconnect drainage tube from stopcock. Using the “key”,
or alternate items that fit in the slot of the stopcock, rotate
the stopcock counterclockwise exactly 180 degrees to the
“unlocked” position. If access to the cavity is to be maintained,
grasp the exposed suture while inserting a 0.038 in (0.97 mm)
floppy tip guidewire through the catheter and past the distal tip,
then release the exposed suture. Gently withdraw the catheter.

Note: After rotating the retention stopcock clockwise

180 degrees to lock the pigtail during placement, you must
rotate the stopcock counterclockwise 180 degrees to unlock
the pigtail prior to catheter removal.

Method 2

Disconnect drainage tube from stopcock. If access to the cavity
is to be maintained, grasp the exposed suture while inserting a
0.038 in (0.97 mm) floppy tip guidewire through the catheter and
past the distal tip, then release the exposed suture. Carefully
cut the full circumference of the catheter immediately distal of
the hub and strain relief, being sure to sever the suture without
damaging the guidewire. Remove the stopcock. Be aware that
the suture is no longer secured to the catheter. Gently remove the
catheter, taking care to remove both the suture and the catheter.

Caution: Be certain to remove both the suture and the catheter.
Failure to do so could result in the suture being left behind in
the patient. The suture is non-absorbable monofilament nylon.

ATTENTION ATTENDING PHYSICIAN: I[F PATIENT WILL NOT
BE FOLLOWED UP BY YOU, IT IS RECOMMENDED THAT
THE “OPERATIONAL INSTRUCTIONS” OR THE SECTION ON
HOW TO REMOVE THE CATHETER BE ATTACHED TO THE
PATIENT'S CHART.




HOW SUPPLIED

This device is supplied sterile by ethylene oxide gas and intended
for single patient use only. Do not use if package is opened or
damaged. Do not use if labeling is incomplete or illegible.

Handling and Storage

Store in a cool, dry, dark place. Do not expose to organic
solvents, ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory
so that products are used prior to the expiration date on the
package label.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable
care has been used in the design and manufacture of this
instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other
warranties not expressly set forth herein, whether express or
implied by operation of law or otherwise, including, but not
limited to, any implied warranties of merchantability or fitness
for a particular purpose. Handling, storage, cleaning and
sterilization of this instrument as well as other factors relating to
the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and other
matters beyond BSC's control directly affect the instrument and
the results obtained from its use. BSC’s obligation under this
warranty is limited to the repair or replacement of this instrument
and BSC shall not be liable for any incidental or consequential
loss, damage or expense directly or indirectly arising from the
use of this instrument. BSC neither assumes, nor authorizes any
other person to assume for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this instrument. BSC assumes
no liability with respect to instruments reused, reprocessed
or resterilized and makes no warranties, express or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for a
particular purpose, with respect to such instruments.
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Percuflex” Combination
Stent/Nephrostomy
Catheter

Combinacion de stent/
catéter para nefrostomia

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos solo
permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion
facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o
causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones
al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden también crear el
riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccion
o infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de
acuerdo a las normas del hospital, administrativas y/o de las
autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La combinacion de stent/catéter para nefrostomia Percuflex es
un stent ureteral que permite el drenaje renal interno mientras
se mantiene el acceso externo por medio del catéter para
nefrostomia combinado. Este catéter tiene una espiral de cierre
con lazo que facilita su retencion.

Este catéter/stent es seguro para las exploraciones con RMN.
Contenido:

(1) Catéter con lazo de cierre y stent Percuflex

(1) Canula de refuerzo

(1) Tapa de tabique

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

Este catéter/stent estd indicado para su uso en el drenaje
percutdneo a fin de facilitar el drenaje desde la unién
pieloureteral hasta la vejiga, mientras mantiene el acceso
externo al stent.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo estad contraindicado para su uso en pacientes
que no sean aptos para la cateterizacion ureteral o a quienes
no se les pueda inyectar medio de contraste. El uso de este
dispositivo debe reconsiderarse en las siguientes condiciones:
¢ Alto riesgo quirdrgico

* Hematuria inexplicable

e Avulsion ureteral sin reparar

El catéter/stent puede obstruirse rapidamente cuando existen
infecciones micoticas (por ejemplo, Candida Albicans).
Las sustancias cronicas formadoras de célculos causan
incrustaciones mas rapidamente.



EPISODIOS ADVERSOS
Entre otras complicaciones, pueden producirse las siguientes:

Reflujo ureteral
Extravasacion

Oclusién del catéter/stent
Desalojo del catéter/stent
Hemorragia

Peritonitis

Septicemia

Edema

Pérdida de la funcién renal
Perforacion del rifion, pelvis renal, uréter y vejiga
Infeccion de las vias urinarias
Incrustacion

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

1.

2.

3.

Seleccione pacientes que sean aptos para la colocacion
percuténea de un catéter/stent.

Después de realizar los estudios radiogréficos habituales,
se introduce y se hace avanzar una guia reforzada de
0,038 in (0,97 mm) de didmetro por via percutanea a través
de la pelvis renal, uréter y en la vejiga.

Dilate progresivamente el conducto hasta que su tamafio
supere en un French (0,33 mm) el tamafio del catéter/stent.
Si fuera necesario, dilate la estenosis ureteral con los
dilatadores apropiados. Esto facilitara la introduccion del
catéter/stent.

Nota: si utiliza una vaina renal, siga las instrucciones

de colocacion de vainas renales. La vaina renal debe
extraerse en este momento antes de insertar el catéter/
stent, dejando la guia colocada dentro del sistema colector.
Sila vaina renal se deja colocada durante la insercion del
catéter/stent, serd necesario cortarla longitudinalmente
para facilitar su extraccion por encima de la llave de paso
del catéter/stent.

Enderece los dispositivos en espiral antes de avanzar
la canula rigida. Haga avanzar la canula rigida hacia el
interior del catéter/stent, enderezando la punta distal
completamente y trabe la canula en su lugar.

El catéter/stent con la canula se avanza sobre la guia
reforzada y se introduce en la parte superficial de la pelvis
dilatada. En el punto de entrada en la pelvis, la canula se
desbloguea y se mantiene fija mientras el catéter/stent
avanza mas sobre la guia dentro de la pelvis y del uréter. El
catéter/stent se avanza de tal forma que todos los orificios
queden dentro de la pelvis y la vejiga. A continuacion, se
extrae la canula.

Para formar el dispositivo de cierre en espiral en la pelvis
renal, extraiga lentamente la guia mientras hace girar

el catéter/stent en sentido antihorario. Este movimiento,
observado bajo fluoroscopia, hara que el catéter/stent
vuelva a enrollarse en espiral dentro de la pelvis renal.

Para bloquear la espiral en su posicion, tire suavemente de
la sutura hasta notar resistencia. Sujetando la sutura, gire
la llave de paso en sentido horario exactamente 180 grados
(la flecha debe apuntar ahora a “Lock”) con la “llave”.

De esta forma se bloqueara el elemento en espiral en su
posicion y se dejara la llave de paso abierta para el drenaje.

Nota: para girar la llave de paso: la “llave” conectada a la
sutura se inserta en la ranura de la llave de paso. Cualquier
otro elemento que se ajuste en la ranura de la llave de paso
sera suficiente, en caso de no utilizarse la “llave”.
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Llave

‘ Posicion blogueada
Llave de paso de retencion

Posicion de desbloqueo

8. Corte la sutura, dejando un exceso de 10 cm.

Nota: si el catéter/stent se ha colocado mediante una
vaina renal, esta deberd cortarse longitudinalmente para
facilitar su extraccion por encima de la llave de paso del
catéter/stent. Tenga cuidado de no cortar el catéter/stent
al extraer la vaina.

9. Drenaje externo

Conecte el tubo de drenaje a la llave de paso, asegurandose
de insertar los 10 cm de sutura en el tubo de drenaje.

Drenaje interno

Para cerrar el catéter por un periodo prolongado, asiente
firmemente la tapa de separacion con cierre luer (incluida)
sobre el conector del catéter. Esto mantiene la esterilidad
del lumen del catéter y permite la irrigacion periédica
mediante puncion con aguja directamente a través de la
superficie del tabique de resellado. Limpiar siempre con
alcohol antes de inyectar para mantener la esterilidad.
Se debe disefiar un régimen de irrigaciones basado en las
condiciones de cada paciente y en el protocolo del médico.
10. Es imprescindible fijar el catéter firmemente a la piel
para que el punto de entrada se mantenga facilmente sin
desplazar el catéter. Se recomienda utilizar el juego de
mango para catéter Percufix™ para fijar el catéter a la piel.

DOS METODOS DE EXTRACCION DEL CATETER

Nota: el método 1 debe intentarse en todos los casos. Utilice el
método 2 (inicamente cuando no pueda aplicar el método 1.

Método 1

Desconecte el tubo de drenaje de la llave de paso. Con la
ayuda de la “llave”, o cualquier otro elemento que se ajuste
enlaranura de la llave de paso, gire la llave de paso en sentido
antihorario exactamente 180 grados hasta llegar a la posicion
de “deshloqueo”. Si debe mantenerse el acceso a la cavidad,
tome la sutura expuesta mientras inserta una guia de punta
flexible de 0,038 in (0,97 mm) a través del catéter y mas alla
de la punta distal, y libere la sutura expuesta. Retire el catéter
con cuidado.

Nota: después de girar la llave de paso de retencion

180 grados en sentido horario para bloquear la espiral
durante la colocacion, debe girar la llave de paso 180 grados
en sentido antihorario para desbloquear la espiral antes de
extraer el catéter.

Método 2

Desconecte el tubo de drenaje de la llave de paso. Si debe
mantenerse el acceso a la cavidad, tome la sutura expuesta
mientras inserta una guia de punta flexible de 0,038 in (0,97 mm)
a través del catéter y mas alld de la punta distal, y libere la
sutura expuesta. Corte con cuidado la circunferencia completa
del catéter inmediatamente distal al conector y el reductor
de tension, y aseglrese de cortar la sutura sin dafar la guia.



Retire la llave de paso. Recuerde que la sutura ya no esta fijada
al catéter. Retire el catéter lentamente y con cuidado de retirar
tanto la sutura como el catéter.

Precaucion: aseglrese de retirar la sutura y el catéter. El
incumplimiento de esta recomendacién podria ocasionar
que la sutura quedara en el paciente. La sutura es nylon de
monofilamento irreabsorbible.

ATENCION MEDICO ASISTENTE: S| USTED NO VA A REALIZAR
EL SEGUIMIENTO DEL PACIENTE, SE RECOMIENDA QUE
AGREGUE A SU HISTORIA CLINICA LAS “INSTRUCCIONES DE
FUNCIONAMIENTO" O LA SECCION SOBRE LA EXTRACCION
DEL CATETER.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra esterilizado con gas de o6xido
de etileno y esta indicado para su uso en un solo paciente. No
utilizar si el envase esté abierto o dafiado. No utilizar sila etiqueta
esté incompleta o ilegible.

Manipulacién y al

p

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. No se debe
exponer a disolventes orgénicos, radiacion ionizante ni a luz
ultravioleta. Rote el inventario de manera que los productos se
utilicen antes de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
del envase.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto
un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este
instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no
se mencione expresamente en este documento, ya sea de
forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida,
entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion,
el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este
instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el
paciente, el diagnéstico, el tratamiento, las intervenciones
quirGrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC
afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en
virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion
de este instrumento y BSC no asumir responsabilidad alguna
por pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni por
gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de
este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacién
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza
cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados y, respecto a los
mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita,
incluyendo entre otras la de comerciabilidad y adecuacion
para un fin concreto.
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Percuflex” Combination
Stent/Nephrostomy
Catheter

Ensemble de cathéter de
néphrostomie/stent

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si
I'emballage stérile estendommagé. Sile produitestendommagé,
contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif
risquent de compromettre son intégrité structurelle et/ou
d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des
blessures, des maladies ou le déceés du patient. De plus, une
telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/
ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

Aprés utilisation, éliminerle produitetl’emballage conformément
au reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Lensemble stent/cathéter de néphrostomie Percuflex est
un stent urétérale qui permet le drainage interne du rein
tout en maintenant un acces externe grace au cathéter de
néphrostomie associé. Ce cathéter posséde une boucle
occlusive pour faciliter la rétention du cathéter.

Le cathéter/stent est compatible avec la résonance
magnétique.

Contenu:

(1) Cathéter a boucle occlusive Percuflex avec stent

(1) Canule de raidissement

(1) Bouchon a membrane

UTILISATION/INDICATIONS

Cet ensemble cathéter/endoprothese permet de faciliter le
drainage percutané entre la jonction pyélo-urétérale et la
vessie tout en maintenant un acces extérieur a I'endoprothese.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif est contre-indiqué chez les patient ne pouvant
subir de cathétérisme urétéral ou de perfusion de produit de
contraste. Lutilisation de ce dispositif doit étre reconsidérée
dans les cas suivants :

¢ Risque chirurgical important
e Hématurie inexpliquée
e Avulsion urétérale non corrigée

L'ensemble cathéter/stent risque de s'obstruer rapidement
aux sites d'infections mycosiques ou fongiques (Candida
Albicans par exemple). Les patients qui ont une tendance
chronique a former des calculs sont plus rapidement sujets aux
incrustations.



EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications potentielles incluent notamment :
o Reflux urétéral

. Epanchement

¢ QOcclusion du cathéter/stent

* Délogement du cathéter/stent

¢ Hémorragie

e Péritonite

e Septicémie

e (Edéme

* Perte de la fonction rénale

* Perforation du rein, du bassinet, de I'uretére ou de la vessie
* Infection des voies urinaires

* Incrustation

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. Vérifier que I'état du patient est compatible avec la mise en
place d'un cathéter/stent par voie percutanée.

2. Une fois les examens radiographiques habituels réalisés,
un guide renforcé de 0,038 in (0,97 mm) de diamétre est
introduit et avancé par voie percutanée dans le bassinet,
I'uretére et la vessie.

3. Dilater progressivement le passage de 1 French (0,33 mm)
de plus que la taille du cathéter/stent. Au besoin, dilater
I'occlusion urétérale a I'aide de dilatateurs appropriés. Ceci
permet de faciliter I'introduction du cathéter/stent.

Remarque : Si un introducteur rénal est utilisé, suivre les
instructions de mise en place. Lintroducteur rénal doit étre
retiré a cette étape avant I'insertion du cathéter/stent, en
laissant le guide en place dans le systéme collecteur. Si
I'introducteur rénal est laissé en place durant I'insertion
du cathéter/stent, il peut étre nécessaire de couper
I'introducteur sur sa longueur pour faciliter le retrait de
I'introducteur sur le robinet du cathéter/stent.

4. Redresser les boucles avant de faire progresser la canule
de raidissement. Faire progresser la canule de raidissement
dans le cathéter/stent en redressant completement
I'extrémité distale et verrouiller la canule en place.

5. Faire progresser le cathéter/stent avec canule sur le guide
renforcé jusque dans la partie superficielle du bassinet
dilaté. Aumoment de pénétrer a I'intérieur du bassin,
déverrouiller et immobiliser la canule, mais continuer a
faire progresser le cathéter/stent sur le guide dans le bassin
et l'uretére. Faire progresser le cathéter/stent de maniéere
a ce que tous les orifices soient a l'intérieur du bassin et
de la vessie. Retirer ensuite la canule.

6. Pourformer la boucle de blocage dans le bassinet, retirer
lentement le guide tout en imprimant au cathéter/stent un léger
mouvement de rotation dans le sens contraire des aiguilles
d’une montre. Ce mouvement, observé sous radioscopie, force
le cathéter/stent a reformer la boucle dans le bassinet.

7. Pourimmobiliser la boucle, tirer Iégérement sur le fil de
suture jusqu’'a ce qu’une résistance soit pergue. Tout en
tenant le fil de suture, tourner le robinet dans le sens des
aiguilles d'une montre de 180° exactement avec la « clé »
(la fleche doit maintenant pointer vers « Lock »). Ceci
permet de verrouiller la boucle en position, tout en laissant
le robinet ouvert pour le drainage.

Remarque : Pour tourner le robinet : insérer la « clé »
attachée au fil de suture dans la fente du robinet. La « clé »
peut étre remplacée par un autre outil s'insérant dans la
fente du robinet.
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Clé Fil de suture

‘ Position verrouillée
Robinet de rétention

Position déverrouillée

8. Couper le fil de suture, en en laissant 10 cm.

Remarque : Si le cathéter/stent a été placé par un introducteur
rénal, celui-ci doit étre coupé sur sa longueur pour en
faciliter le retrait sur le robinet du cathéter/stent. Eviter de
couper le cathéter/stent lors du retrait de I'introducteur.

9. Pour un drainage externe

Raccorder le drain au robinet en veillant a bien insérer les
10 cm de fil de suture a l'intérieur du drain.

Pour un drainage interne

Fermer la sonde en enfoncant fermement le bouchon luer

lock (fourni) dans I'embase de la sonde pour une fermeture

a long terme. Ceci maintient la stérilité de la lumiere du

cathéter et permet le ringage de routine par injection

directe par la membrane auto-obturante. Afin de garantir la

stérilité du dispositif, toujours essuyer le septum a I'alcool

avant une injection.

La fréquence des ringages doit étre adaptée en fonction de

chaque patient et du protocole suivi par le médecin traitant.
10. Il est essentiel de fixer la sonde solidement a la peau

pour que le patient puisse entretenir le site d’entrée

sans déplacer la sonde. Le kit de support Percufix™ est

recommandé pour fixer le cathéter a la peau.

DEUX METHODES DE RETRAIT DU CATHETER

Remarque : La méthode 1 doit étre tentée dans tous les cas.
Recourir uniquement a la méthode 2 lorsque la méthode 1 ne
peut pas étre appliquée.

Méthode 1

Déconnecter le drain du robinet. A l'aide de la « clé » ou d’un
autre outil s'insérant dans la fente du robinet, faire tourner le
robinet de 180° exactement dans le sens contraire des aiguilles
d’une montre jusqu'a la position « déverrouillée ». Sil'accés a la
cavité doit étre maintenu, saisir le fil de suture qui dépasse tout
en insérant un guide a extrémité souple de 0,038 in (0,97 mm)
dans le cathéter et au-dela de I'extrémité distale, puis relacher
le fil de suture qui dépasse. Retirer délicatement le cathéter.

Remarque : Aprés avoir tourné le robinet de rétention de

180° dans le sens des aiguilles d'une montre pour verrouiller

la boucle pendant la mise en place, il est nécessaire de le
tourner de 180° dans le sens contraire des aiguilles d'une
montre pour déverrouiller la boucle avant le retrait du cathéter.

Méthode 2

Déconnecter le drain du robinet. Si I'accés a la cavité doit étre
maintenu, saisir le fil de suture qui dépasse tout en insérant un
guide a extrémité souple de 0,038 in (0,97 mm) dans le cathéter
et au-dela de I'extrémité distale, puis relacher le fil de suture qui
dépasse. Couper avec soin toute la circonférence du cathéter
immédiatement distale a I'embase et au réducteur de tension, en
veillant bien a couper le fil de suture sans endommager le guide.
Retirer le robinet. Prendre en compte le fait que le fil de suture



n'est plus attaché au cathéter. Retirer délicatement le cathéter
en prenant soin de retirer a la fois le fil de suture et le cathéter.

Avertissement : Veiller a retirer a la fois le fil de suture et le
cathéter. Dans le cas contraire, le fil de suture resterait dans
le patient. Le fil de suture est constitué de nylon monofilament
non résorbable.

A LATTENTION DU MEDECIN TRAITANT : S| LE MEDECIN
TRAITANT NE SUIT PAS LE PATIENT APRES LINTERVENTION,
IL EST RECOMMANDEE DE JOINDRE INSTRUCTIONS
D’UTILISATION OU UNE COPIE DE CELLES-CI CONCERNANT
LE RETRAIT DU CATHETER AU DOSSIER DU PATIENT.

PRESENTATION

Ce dispositif est fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne et réservé a
une utilisation sur un seul patient. Ne pas utiliser si I'emballage
est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage est
incomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiére.
Eviter toute exposition a des solvants organiques, des rayons
ionisants ou des ultraviolets. Faire une rotation des inventaires
pour utiliser les produits avant la date d’expiration indiquée sur
I'emballage.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument
a été concu et fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie
remplace et exclut toute autre garantie non expressément
formulée dans le présent document, qu'elle soit explicite ou
implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris
notamment toute garantie implicite de qualité marchande
ou d’'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument
ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines
hors du contrdle de BSC, affectent directement I'instrument et
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun
cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n'assume, ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation
supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut étre tenu
responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
restérilisation des instruments et n'assume aucune garantie,
explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie
de qualité marchande ou d’aday a un usage particulier
concernant ces instruments.
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Percuflex” Combination
Stent/Nephrostomy
Catheter

Kombinierter Stent/
Nephrostomiekatheter

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft
werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT. Bei
beschédigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden. Im
Falle von Beschéadigungen Kontakt mit einem Vertreter von Boston
Scientific aufnehmen.

Fir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann eine Beeintrachtigung
der strukturellen Unversehrtheit der Vorrichtung und/oder ein
Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum zu
Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
der Vorrichtung erhoht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das
Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu
gehort u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient
zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den
Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/oder
értlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Percuflex kombinierte Stent/Nephrostomiekatheter ist ein
Ureterstent, der die interne Drainage aus der Niere ermdglicht,
wihrend gleichzeitig iber den kombinierten Nephrostomiekatheter
der externe Zugang aufrechterhalten wird. Der Katheter verfiigt iiber
einen Pigtail mit Verankerungsschlaufe, damit der Katheter in seiner
Position verbleibt.

Der Katheter/Stent ist MR-sicher.

Inhalt:

(1) Percuflex Verankerungskatheter mit Stent

(1) Versteifungskaniile

(1) Septumkappe

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Dieser Katheter/Stent ist fir die Verwendung bei perkutanen
Drainagen bestimmt, um die Drainage vom Ureterabgang aus dem
Nierenbecken zur Blase zu ermdglichen, wéhrend der externe
Zugang zum Stent aufrechterhalten wird.

KONTRAINDIKATIONEN

Diese Vorrichtung ist fiir die Verwendung bei Patienten
kontraindiziert, bei denen keine Katheterisierung des Ureters bzw.
keine Infusionen mit Kontrastmittel durchgefiihrt werden kdnnen.
Die Verwendung dieser Vorrichtung muss in den folgenden Féllen
sorgfaltig abgewogen werden:

¢ Hohes chirurgisches Risiko

¢ Unerklarte Hamaturie

¢ Nicht geheilter Ureterabriss

Bei bestehenden mykotischen oder Pilzinfektionen (z. B. Candida
albicans) kann der Katheter/Stent schnell blockiert werden.
Bei chronischer Steinbildung werden schneller Inkrustationen
verursacht.
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UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den moglichen Komplikationen gehdren u. a.:

Ureterreflux

Extravasation
Katheter-/Stentverschluss
Katheter-/Stentverschiebung
Starke Blutungen

Peritonitis

Sepsis

(deme

Verschlechterte Nierenfunktion

Perforation der Nieren, des Nierenbeckens, des Ureters und der
Blase

Harnwegsinfektionen
Inkrustation

BEDIENUNGSANLEITUNG

1.

Den Patienten auf seine Eignung zur Durchfiihrung einer
perkutanen Platzierung des Katheters/Stents untersuchen.

. Nach der radiographischen Standarduntersuchung wird

ein Hochleistungs-Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser
von 0,038 in (0,97 mm) perkutan eingefiihrt und durch das
Nierenbecken und den Ureter in die Blase vorgeschoben.

. Den Trakt nach und nach bis auf eine French-GroRe (0,33 mm)

iiber der Katheter-/StentgréRe dilatieren. Gegebenenfalls die
Ureterstriktur mit den entsprechenden Dilatatoren dilatieren.
Dadurch wird die Einfiihrung des Katheters/Stents erleichtert.

Hinweis: Bei Verwendung einer Nierenschleuse die
Anweisungen zur Platzierung der Nierenschleuse befolgen.
Die Nierenschleuse muss bei diesem Schritt vor dem

Einfiihren des Katheters/Stents entfernt werden, wahrend der
Fiihrungsdraht im Sammelsystem in situ verbleibt. Wenn die
Nierenschleuse vor der Einfiihrung des Katheters/Stents nicht
entfernt wird, muss die Schleuse langs aufgeschnitten werden,
um das Entfernen der Schleuse iiber den Absperrhahn des
Katheters/Stents zu ermdglichen.

. Die Pigtails vor dem Vorschieben der Versteifungskaniile

strecken. Die Versteifungskaniile in den Katheter/Stent
vorschieben und dabei die distale Spitze vollstandig strecken.
AnschlieBend die Kaniile verriegeln.

. Der Katheter/Stent mit der Kaniile wird iiber den Hochleistungs-

Fiihrungsdraht in die Oberfléche des dilatierten Nierenbeckens
vorgeschoben. Beim Eintritt in das Becken wird die Kaniile
entriegelt und festgehalten, wahrend der Katheter/Stent
weiter {iber den Fiihrungsdraht in das Becken und den Ureter
vorgeschoben wird. Der Katheter/Stent wird vorgeschoben, bis
sich alle Offnungen im Becken und in der Blase befinden. Dann
die Kaniile entfernen.

. Den Fiihrungsdraht langsam zuriickziehen und dabei den

Katheter/Stent gegen den Uhrzeigersinn drehen, damit sich

ein Verankerungs-Pigtail im Nierenbecken bildet. Durch diese
Bewegung, die unter Rontgendurchleuchtung beobachtet wird,
bildet der Katheter/Stent erneut den Pigtail im Nierenbecken.

. Vorsichtig am Faden ziehen, bis Widerstand spiirbar wird, um

den Pigtail in seiner Position zu verankern. Den Faden festhalten
und den Absperrhahn mit dem ,,Schliissel” um genau 180 Grad
im Uhrzeigersinn drehen (der Pfeil sollte nun auf ,Lock”
[Verankern] zeigen). Hierdurch wird der Pigtail in seiner Stellung
verankert und der Absperrhahn bleibt fiir die Drainage gedffnet.

Hinweis: Drehen des Absperrhahns: Den am Faden befestigten
.Schliissel” in den Schlitzam Absperrhahn einsetzen. Wenn

der ,Schliissel” nicht verwendet wird, kdnnen auch alternative
Hilfsmittel, die in den Schlitz am Absperrhahn passen, verwendet
werden.
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Schliissel Faden

‘ Verankerte Stellung
Absperrhahn zur Riickhaltung

Entriegelte Stellung

8. Den Faden bis auf 10 cm abschneiden.

Hinweis: Wenn der Katheter/Stent {iber eine Nierenschleuse
platziert wurde, muss die Schleuse ldngs aufgeschnitten werden,
um das Entfernen der Schleuse iiber den Absperrhahn des
Katheters/Stents zu ermoglichen. Beim Entfernen der Schleuse
darauf achten, den Katheter/Stent nicht zu schneiden.

9. Externe Drainage

Den Drainageschlauch am Absperrhahn anschlieBen. Dabei
darauf achten, dass der gesamte, 10 cm lange Faden in den
Drainageschlauch eingefiihrt wird.

Interne Drainage

Den Katheter schlieBen, indem die Luer-Lock-Septumkappe

(im Lieferumfang enthalten) zum langfristigen Verschluss sicher
auf dem Katheteransatz angebracht wird. Hierdurch wird die
Sterilitat des Katheterlumens bewahrt und eine regelméRige
Spiilung durch Nadelpunktion direkt durch die selbstdichtende
Septumoberflache ermdglicht. Vor der Injektion stets mit Alkohol
abwischen, um die Sterilitat zu bewahren.

Die routinemaRige Spiilung sollte an die Umsténde des

jeweiligen Patienten und das arztliche Protokoll angepasst
werden.

o

. Der Katheter muss unbedingt sicher auf der Haut befestigt
werden, damit die Zugangsstelle problemlos durch
den Patienten aufrechterhalten werden kann, ohne die
Position des Katheters zu beeintrachtigen. Das Percufix™
Kathetermanschettenkit wird zum Fixieren des Katheters auf
der Haut empfohlen.

ZWEI METHODEN ZUM ENTFERNEN DES KATHETERS

Hinweis: Die Verwendung von Methode 1 sollte in allen Fallen
versucht werden. Methode 2 nur dann verwenden, wenn die
Methode 1 nicht angewendet werden kann.

Methode 1

Den Drainageschlauch vom Absperrhahn trennen. Das Absperrventil
mit dem ,Schliissel” oder alternativen Hilfsmitteln, die in den
Schlitz am Absperrventil passen, um genau 180 Grad gegen den
Uhrzeigersinnin die ,entriegelte” Position drehen. Wenn der Zugang
zum Hohlraum bewahrt werden soll, den freigelegten Faden fassen
und gleichzeitig einen 0,038 in (0,97 mm) starken Fiihrungsdraht mit
biegsamer Spitze durch den Katheter einfiihren und bis iiber die
distale Spitze hinaus vorschieben. Danach den freigelegten Faden
loslassen. Den Katheter vorsichtig zuriickziehen.

Hinweis: Wenn der Absperrhahn zur Verankerung des Pigtails
bei der Platzierung um 180 Grad im Uhrzeigersinn gedreht wurde,
muss er vor dem Entfernen des Katheters um 180 Grad gegen den
Uhrzeigersinn gedreht werden, um den Pigtail wieder zu lésen.

Methode 2

Den Drainageschlauch vom Absperrhahn trennen. Wenn der Zugang
zum Hohlraum bewahrt werden soll, den freigelegten Faden fassen
und gleichzeitig einen 0,038 in (0,97 mm) starken Fiihrungsdraht mit
biegsamer Spitze durch den Katheter einfiihren und bis tiber die distale
Spitze hinaus vorschieben. Danach den freigelegten Faden loslassen.
Den gesamten Umfang des Katheters direkt distal vom Ansatz und von
der Druckentlastung vorsichtig durchschneiden. Dabei sicherstellen,
dass der Faden durchtrennt wird, ohne den Fiihrungsdraht zu
beschadigen. Den Absperrhahn entfernen. Beachten, dass der Faden
nun nicht mehr am Katheter befestigt ist. Den Katheter vorsichtig
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entfernen. Dabei sicherstellen, dass sowohl der Faden als auch der
Katheter entfernt werden.

Vorsicht: Sicherstellen, dass der Faden und der Katheter zusammen
entfernt werden. Nichtbeachtung kann dazu fiihren, dass der Faden
im Patienten verbleibt. Der Faden besteht aus nicht-absorbierbarem
Monofilament-Nylon.

WICHTIGER HINWEIS FUR DEN BEHANDELNDEN ARZT:
WENN DIE NACHUNTERSUCHUNGEN DES PATIENTEN NICHT
VOM BEHANDELNDEN ARZT DURCHGEFUHRT WERDEN,
WIRD EMPFOHLEN, DIE ,,BEDIENUNGSANLEITUNG" BZW.
DEN ABSCHNITT ZUR ENTFERNUNG DES KATHETERS DER
KRANKENAKTE DES PATIENTEN BEIZULEGEN.

LIEFERFORM

Diese Vorrichtung wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert und ist zum
Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt. Bei gedffneter oder
beschadigter Verpackung nicht verwenden. Bei unvollstandigem oder
unleserlichem Etikett nicht verwenden.

Handhabung und Lagerung

Kiihl, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren. Einwirkung
organischer Losungsmittel, ionisierender Strahlen oder ultravioletten
Lichts vermeiden. Durch entsprechende Uberwachung des
Lagerbestands sicherstellen, dass die Produkte vor Ablauf des auf
der Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwendet werden.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der
Konstruktion und Herstellung dieses Instruments mit angemessener
Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen
ausdriicklichen oder stillschweigenden gesetzlichen oder
anderweitig implizierten Garantien, die hier nicht ausdriicklich
erwihnt werden, und schlieBt diese aus, einschlieBlich, aber nicht
beschrénkt auf, jegliche implizierten Zusicherungen in Bezug auf
marktgéangige Qualitat oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation dieses
Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten,
die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere
Umsténde beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen,
haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate
aus seinem Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser
Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz des
betreffenden Instruments; BSC ist nicht haftbar fiir beilaufige bzw.
Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt
aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC tibernimmt
keine weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit
diesem Instrument und bevollméchtigt dazu auch keine anderen
Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich noch
stillschweigend, fiir wiederver d wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instr i h, aber nicht beschrénl
auf, Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitat oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

hliaRl
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Percuflex” Combination
Stent/Nephrostomy
Catheter

Insieme di stent/catetere
per nefrostomia

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
di questo prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EO).
Non utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso
si rilevino danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Tali processi potrebbero compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto, con
conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del paziente.
Potrebberoinoltre crearerischidicontaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa,
in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un
paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre
provocare lesioni, malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita
ai protocolli ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle
leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Linsieme di stent/catetere per nefrostomia Percuflex consiste
in uno stent ureterale in grado di consentire il drenaggio interno
dalrene, e mantenere al contempo I'accesso esterno attraverso
il componente del catetere per nefrostomia. Il catetere e dotato
di un pigtail di bloccaggio a cappio che ne facilita la ritenzione.

Il catetere/stent puo essere sottoposto a RM in sicurezza.
Contenuto:

(1) catetere con cappio di bloccaggio Percuflex con stent
(1) cannula irrigidente

(1) tappo perforabile

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il catetere/stent & indicato peril drenaggio percutaneo in quanto
facilita il drenaggio dalla giunzione ureteropelvica alla vescica
consentendo, al contempo, I'accesso allo stent dall’esterno.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del presente dispositivo & controindicato per i pazienti
riconosciuti non idonei a procedure di cateterismo ureterale
o all'infusione di mezzo di contrasto. L'uso del dispositivo &
controindicato in presenza delle seguenti condizioni:

¢ Alto rischio chirurgico

* Ematuria non chiarita

¢ Avulsione ureterale non riparata

Le infezioni micotiche (ad es. la Candida Albicans) possono
provocare |'ostruzione in tempi brevi dello stent/catetere. Nei
pazienti affetti da litiasi cronica, il fenomeno delle incrostazioni
si verifica in tempi pit brevi.



EFFETTI INDESIDERATI

Le complicazioni potenziali comprendono, in modo non
limitativo:

¢ Reflusso ureterale

e Stravaso

¢ QOcclusione del catetere/stent

¢ Spostamento del catetere/stent
¢ Emorragia

* Peritonite

e Sepsi

* Edema

¢ Perdita della funzione renale

* Perforazione del rene, della pelvi renale, dell'uretere e della
vescica

* Infezione alle vie urinarie
* Incrostazione

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

1. Determinare I'idoneita del paziente per il posizionamento
percutaneo di un catetere/stent.

2. Dopo avere eseguito gli esami radiografici standard,
introdurre un filoguida rinforzato con diametro di 0,038 in
(0,97 mm) e farlo avanzare percutaneamente attraverso la
pelvirenale e I'uretere fino alla vescica.

3. Dilatare progressivamente il tratto, fino a quando il suo
diametro non & di 1 French (0,33 mm) maggiore del diametro
del catetere/stent. Se necessario, dilatare la stenosi
ureterale con dilatatori adeguati. Tale accorgimento rende
pit agevole I'introduzione del catetere/stent.

Nota: se si utilizza una guaina renale, seguire le istruzioni
per il posizionamento della guaina. La guaina renale
dovrebbe essere rimossa in questa fase, prima di introdurre
il catetere/stent e lasciando il filoguida in posizione

nel sistema collettore. Se rimane posizionata durante
I'introduzione del catetere/stent, la guaina dovra essere
tagliata nel senso della lunghezza per agevolarne la
rimozione sopra il rubinetto di arresto del catetere/stent.

4. Prima di fare avanzare la cannula irrigidente raddrizzare
i pigtail. Quindi fare avanzare la cannula irrigidente nel
catetere/stent raddrizzando completamente la punta distale
e bloccare la cannula in posizione.

5. Fare avanzare il catetere/stent munito di cannula sul
filoguida rinforzato, fino a introdurlo nella porzione
superficiale della pelvi dilatata. Una volta raggiunto il punto
di ingresso nella pelvi, shloccare la cannula, tenerla ferma
e fare avanzare ulteriormente il catetere/stent sul filoguida
all'interno della pelvi e dell'uretere. Fare avanzare il catetere/
stent finché tutti i fori si trovano all'interno della pelvi e
della vescica. Quindi rimuovere la cannula.

6. Performare il pigtail di bloccaggio nella pelvi renale,
rimuovere lentamente il filoguida, facendo ruotare il
catetere/stent in senso antiorario. Tale movimento, da
osservare in fluoroscopia, permettera al catetere/stent di
riassumere la configurazione a pigtail nella pelvi renale.

7. Per bloccare il pigtail in posizione, tirare delicatamente
la sutura fino ad incontrare resistenza. Tenere la sutura
e ruotare il rubinetto di arresto di 180 gradi esatti in senso
orario con la targhetta (la freccia deve essere rivolta in
posizione di bloccaggio “Lock”). In tal modo il pigtail viene
bloccato in posizione e il rubinetto di arresto rimane aperto
per il drenaggio.
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Nota: per ruotare il rubinetto di arresto, inserire la targhetta
collegata alla sutura nella scanalatura del rubinetto di
arresto. Nel caso non si desideri impiegare la targhetta,
utilizzare un altro oggetto che si adatti alla scanalatura del
rubinetto di arresto.

Sutura

Targhetta

Posizione bloccata
Rubinetto di arresto

Posizione shloccata

8. Tagliare la sutura, lasciandone solo 10 cm in eccesso.

Nota: se il catetere/stent e stato posizionato utilizzando una
guaina renale, la guaina deve essere tagliata nel senso della
lunghezza, per agevolarne la rimozione sopra il rubinetto di
arresto del catetere/stent. Durante la rimozione della guaina
prestare attenzione a non tagliare il catetere/stent.

9. Per il drenaggio esterno

Collegare il tubo di drenaggio al rubinetto di arresto,
accertandosi di inserire i 10 cm di sutura nel tubo stesso.

Per il drenaggio interno

Per la chiusura a lungo termine del catetere, installare

il tappo perforabile Luer lock, accluso alla confezione,
nell’apposito raccordo del catetere. Cio mantiene la sterilita
del lume del catetere e permette di effettuare irrigazioni
regolari tramite puntura diretta attraverso la superficie
autosigillante del tappo in gomma. Prima dell'iniezione
detergere sempre con alcool per mantenere la sterilita.

La terapia d'irrigazione deve essere adattata alle condizioni
individuali di ogni paziente e al protocollo del medico.

10. E essenziale fissare il catetere alla cute in modo sicuro,
affinché il trattamento del sito di introduzione da parte del
paziente non provochi lo spostamento del catetere. Per
fissare il catetere alla cute, si consiglia I'uso del kit del
manicotto per catetere Percufix™.

DUE METODI DI RIMOZIONE DEL CATETERE

Nota: tentare di applicare il metodo 1 in tutte le circostanze.
Usare il metodo 2 solo in caso non sia possibile applicare il
metodo 1.

Metodo 1

Scollegare il tubo di drenaggio dal rubinetto di arresto.
Utilizzando I'apposita targhetta o un altro oggetto in grado di
adattarsi alla scanalatura del rubinetto di arresto, ruotare il
rubinetto di arresto esattamente di 180 gradi in senso antiorario,
in posizione “shloccata”. Se & necessario mantenere I'accesso
alla cavita, afferrare la sutura esposta e inserire al tempo stesso
un filoguida a punta flessibile da 0,038 in (0,97 mm) attraverso
il catetere e oltre la punta distale, quindi rilasciare la sutura
esposta. Retrarre il catetere con cautela.

Nota: dopo aver ruotato il rubinetto di arresto di 180 gradi in
senso orario per bloccare il pigtail durante il posizionamento,
ruotarlo di nuovo di 180 gradi in senso antiorario per sbloccare
il pigtail prima di rimuovere il catetere.
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Metodo 2

Scollegare il tubo di drenaggio dal rubinetto di arresto. Se &
necessario mantenere l'accesso alla cavita, afferrare la sutura
esposta e inserire al tempo stesso un filoguida a punta flessibile
da 0,038 in (0,97 mm) attraverso il catetere e oltre la punta distale,
quindi rilasciare la sutura esposta. Tagliare con cautela l'intera
circonferenza del catetere in posizione immediatamente distale
rispetto al raccordo e alla parte rinforzata, prestando attenzione
a tagliare la sutura senza danneggiare il filoguida. Rimuovere il
rubinetto di arresto. Accertarsi che la sutura non sia piu fissata
al catetere. Rimuovere delicatamente il catetere, prestando
attenzione a rimuovere contemporaneamente anche la sutura.

Attenzione: accertarsi della rimozione sia della sutura che
del catetere. In caso contrario, la sutura potrebbe rimanere
all'interno del paziente. La sutura & in nailon monofilamento
non assorbibile.

ALLATTENZIONE DEL MEDICO: SE IL PAZIENTE NON SARA
SEGUITO DAL MEDICO CHE HA ESEGUITO L'INTERVENTO,

SI CONSIGLIA DI ALLEGARE LE ISTRUZIONI PER IL
FUNZIONAMENTO 0 LA SEZIONE RELATIVA ALLA RIMOZIONE
DEL CATETERE ALLA CARTELLA CLINICA.

MODALITA DI FORNITURA

Il dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene ed &
esclusivamente monouso. Non usare il prodotto se la confezione
& danneggiata o aperta. Non usare il prodotto se le etichette sono
incomplete o illeggibili.

Conservazione

Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.
Non esporre a solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce
ultravioletta. Sottoporre a rotazione linventario, in modo
da usare i prodotti prima della data di scadenza riportata
sull’etichetta.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo
strumento ¢ stato progettato e costruito con cura ragionevole.
La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre
garanzie non espressamente stabilite nella presente, siano
esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti,
compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi garanzia implicita
di ciabilita o id a a uno scopo particolare. Le
condizioni ditrattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione
di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, alla
diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi
al di la del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo
strumento stesso e sui risultati del suo impiego. L'obbligo di
BSC in base alla presente garanzia é limitato alla riparazione o
sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta
responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento.
BSC non si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo
nome, alcun altro tipo di obbligo o responsabilita in relazione

a questo strumento. BSC non si | resp bilita
per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre
alcuna garanzia, né implicita né esplicita, incl in modo
non limitativo, ogni garanzia di ciabilita o di idoneita a

scopo particolare, per tali strumenti.
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Percuflex” Combination
Stent/Nephrostomy
Catheter

Combinatie stent/
nefrostomiekatheter

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit
hulpmiddel slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-
proces en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien
de steriele barriere is beschadigd. Neem contact op met uw
Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt
aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel
tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte
of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging van
het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie
van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen
patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte
of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg
volgens het hiervoor geldende beleid van de instelling en de
overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Percuflex-combinatie percutane stent/nefrostomiekatheter
is een ureterstent waarmee inwendige drainage van de
nieren kan worden verkregen, terwijl uitwendige toegang in
stand wordt gehouden door de met de stent gecombineerde
nefrostomiekatheter. De katheter heeft een varkensstaart met
vergrendelende lus als hulpmiddel om de katheter vast te zetten.

De katheter/stent is MRI-veilig.

Inhoud:

(1) Percuflex-katheter met vergrendelende lus en stent
(1) verstevigingscanule

(1) septumdopje

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Deze katheter/stent is bedoeld voor gebruik bij percutane
drainage om de drainage vanaf de overgang tussen de ureter
en het nierbekken tot aan de blaas te vergemakkelijken, terwijl
de uitwendige toegang tot de stent in stand wordt gehouden.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van dit hulpmiddel wordt afgeraden voor patiénten
die niet geschikt zijn als kandidaat voor ureterkatheterisatie
of een contrastmiddelinfuus. Het gebruik van dit hulpmiddel
moet opnieuw overwogen worden indien de volgende condities
aanwezig zijn:

¢ patiénten voor wie een ingreep riskant is
* onverklaarde hematurie
* onherstelde ureteravulsie
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De katheter/stentkan snel verstoptraken als er schimmelinfecties
(zoals Candida albicans) aanwezig zijn. Bij patiénten met
chronische steenvorming zal snel korstvorming ontstaan.

COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar niet uitsluitend:
o ureterreflux

* extravasatie

* katheter-/stentocclusie

* losraken van de katheter/stent

* bloeding

* peritonitis

* sepsis

* oedeem

* verlies van nierfunctie

» perforatie van nier, nierbekken, ureter en blaas
e urineweginfectie

¢ korstvorming

BEDIENINGSINSTRUCTIES

1. Selecteer de patiént op geschiktheid voor percutane
plaatsing van een katheter/stent.

2. Na de standaard radiografische onderzoeken wordt een
heavy-duty voerdraad met een diameter van 0,038 in
(0,97 mm) ingebracht en percutaan via het nierbekken en
de ureter naar de blaas opgevoerd.

3. Dilateer geleidelijk aan de doorgang tot één French-maat
(0,33 mm) hoger dan de maat van de katheter/stent.
Dilateer, indien nodig, de uretervernauwing met geschikte
dilatators. Dit vergemakkelijkt het inbrengen van de
katheter/stent.

Opmerking: Volg bij gebruik van een renale huls de
aanwijzingen voor plaatsing van de renale huls. De renale
huls moet in deze stap worden verwijderd voordat de
katheter/stent wordt ingebracht, waarbij de voerdraad in
het renale verzamelsysteem blijft zitten. Als u de renale huls
tijdens het inbrengen van de katheter/stent op zijn plaats
laat zitten, moet u de huls in de lengte doorsnijden om het
verwijderen van de huls over de afsluiter van de katheter/
stent te vergemakkelijken.

4. Trek de krulstaarten recht voordat u de verstevigingscanule
opvoert. Voer de verstevigingscanule op in de katheter/
stent, strek de distale tip volledig en zet de canule op zijn
plaats vast.

5. De katheter/stent wordt met de canule over de heavy-duty
voerdraad opgevoerd in de gedilateerde pelvis superficialis.
Bij het punt van binnenkomst in het nierbekken wordt de
canule ontgrendeld en stilgehouden, terwijl de katheter/
stent over de voerdraad verder in het nierbekken wordt
opgevoerd. De katheter/stent wordt opgevoerd totdat alle
gaten in het nierbekken en de blaas liggen. Vervolgens
wordt de canule verwijderd.

6. Om de borgende krulstaart in het nierbekken te vormen,
verwijdert u de voerdraad langzaam terwijl u de katheter/
stent linksom draait. Deze beweging, onder fluoroscopische
observatie, zorgt dat de krulstaart van de katheter/stent in
het nierbekken weer zijn oorspronkelijke vorm aanneemt.

7. Trek zachtjes aan de hechtdraad totdat u weerstand voelt
om de krulstaart op zijn plaats vast te zetten. Houd de
hechtdraad vast en draai met behulp van de ‘sleutel’ de
afsluitkraan precies 180 graden rechtsom (pijl moet nu
naar ‘Lock’ wijzen). Zo wordt de krulstaart op zijn plaats
vastgezet, maar blijft de afsluitkraan openstaan voor het
draineren.
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Opmerking: Om de afsluitkraan te draaien: de 'sleutel’
bevestigd aan de hechtdraad wordt in de sleuf in de
afsluitkraan gestoken. Ook andere voorwerpen die in de sleuf
in de afsluitkraan passen, kunnen in plaats van de ‘sleutel’
worden gebruikt.

vergrendelde stand

retentieafsluiter

ontgrendelde stand

8. Knip de uitstekende hechtdraad af, maar laat 10 cm zitten.

Opmerking: Als de katheter/stent door een renale huls is
geplaatst, moet u de huls in de lengte doorsnijden om het
verwijderen van de huls over de afsluitkraan van de katheter/
stent te vergemakkelijken. Pas bij het verwijderen van de
huls op dat u niet in de katheter/stent snijdt.

9. Voor uitwendige drainage

Sluit de drainageslang aan op de afsluitkraan, waarbij
u ervoor zorgt dat u de hele 10 cm hechtdraad in de
drainageslang steekt.

Voor inwendige drainage

Sluit de katheter voor de lange duur door de luer-lock-
septumdop (meegeleverd) stevig aan te brengen in de
connector van de katheter. Zo wordt de steriliteit van het
katheterlumen gehandhaafd en kan het gewone spoelen
door naaldpunctie rechtstreeks via het hersluitende
septumoppervlak worden uitgevoerd. Voorafgaand aan
de injectie altijd afnemen met alcohol om de steriliteit te
bewaren.

Er moet een aan de omstandigheden van de patiént en het
medisch protocol aangepast spoel-behandelplan worden
opgesteld.

10. Het is zeer belangrijk dat de katheter goed wordt vastgezet
op de huid zodat de ingangsplaats gemakkelijk door de
patiént schoongehouden kan worden zonder de positie
van de katheter te verstoren. Voor het vastzetten van de
katheter aan de huid wordt de Percufix™-kathetermanchet-
set aanbevolen.

TWEE METHODEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN KATHETERS

Opmerking: Methode 1 dient in alle gevallen te worden
geprobeerd. Gebruik methode 2 alleen als methode 1 niet kan
worden toegepast.

Methode 1

Haal de drainageslang van de afsluitkraan af. Gebruik de 'sleutel’
of een ander voorwerp dat in de sleuf van de afsluitkraan
past om de afsluitkraan precies 180 graden linksom naar de
“ontgrendelde” stand te draaien. Indien toegang tot de holte
in stand dient te worden gehouden, pakt u de uitstekende
hechtdraad vasten steektu eenvoerdraad van0,038in (0,97 mm)
met flexibele tip in de katheter; voer de katheter tot voorbij de
distale tip op en laat daarna de uitstekende hechtdraad los. Trek
de katheter voorzichtig terug.

Opmerking: Tijdens de plaatsing hebt u de afsluitkraan

180 graden rechtsom gedraaid om de krulstaart vast te
zetten; draai de afsluitkraan nu 180 graden linksom om de
krulstaart te ontgrendelen voordat u de katheter verwijdert.
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Methode 2

Haal de drainageslang van de afsluitkraan af. Indien toegang tot
de holte in stand dient te worden gehouden, pakt u de uitstekende
hechtdraad vast en steekt u een voerdraad van 0,038 in (0,97 mm)
met flexibele tip in de katheter; voer de katheter tot voorbij de
distale tip op en laat daarna de uitstekende hechtdraad los. Snijd
of knip de gehele omtrek van de katheter direct distaal van de
connector en de trekontlasting voorzichtig door, Let hierbij op
dat u de voerdraad niet beschadigt wanneer u de hechtdraad
doorsnijdt of -knipt. Verwijder de afsluitkraan. Denk eraan dat de
hechtdraad nu niet meer aan de katheter is bevestigd. Verwijder
de katheter voorzichtig en zorg dat u zowel de hechtdraad als de
katheter verwijdert.

Let op: Zorg dat u zowel de katheter als de hechtdraad
verwijdert. Doet u dit niet, dan zou de hechtdraad in de patiént
kunnen achterblijven. De hechtdraad is vervaardigd van niet-
absorbeerbaar monofilament nylon.

TER ATTENTIE VAN BEHANDELEND ARTS: ALS DE PATIENT
NIET DOOR U WORDT NABEHANDELD, ADVISEREN WIJ OM
DE 'BEDIENINGSINSTRUCTIES’ OF HET GEDEELTE OVER HET
VERWIJDEREN VAN DE KATHETER AAN DE PATIENTENKAART
TE BEVESTIGEN.

LEVERING

Dit hulpmiddel wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas
geleverd, en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. Niet
gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Niet blootstellen aan
organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet
licht. Laat de voorraad zo doorstromen dat de producten véoér
de vervaldatum op het etiket worden gebruikt.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke
zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit
instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere
garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie
van dit instrument alsmede andere factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en
andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee
worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen
van dit instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen,
en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC
aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. BSC
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt
geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband
met zulke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel.
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Percuflex” Combination
Stent/Nephrostomy
Catheter

Conjunto de Cateter/
Stent de Nefrostomia

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) sd permite a venda deste dispositivo
sob receita médica.

ADVERTENCIA

0 contelido é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno
(EQ). Nao utilize se o selo de esterilizagao estiver danificado. Se
verificar a presenca de quaisquer danos no produto, contacte o
seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma (nica utilizagdo. N&o reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode
causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o
risco de contaminag&o do dispositivo e/ou o risco de infecgdo
no paciente ou infecgao cruzada incluindo mas néo se limitando
a transmissao de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente para
outro. A contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes,
doenca ou a morte do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de
acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou do
governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Conjunto de Cateter/Stent de Nefrostomia Percuflex é um
stent ureteral que permite uma drenagem interna do rim,
mantendo ao mesmo tempo o acesso externo através do cateter
de nefrostomia combinado. O cateter possui uma espiral com
alga de bloqueio para auxiliar a retengdo do cateter.

0 cateter/stent é seguro para utilizagdo em RM.
Conteddo:

(1) Cateter com Alca de Bloqueio Percuflex com Stent
(1) Canula de Endurecimento

(1) Tampa do Septo

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Este cateter/stent destina-se a ser utilizado na drenagem
percuténea para facilitar a drenagem da jung&o ureteropélvica
da bexiga, permitindo ao mesmo tempo o acesso externo ao
stent.

CONTRA-INDICAGOES

Este dispositivo é contra-indicado para utilizagdo em pacientes
que ndo sejam candidatos aceitdveis para cateterizagdo
ureteral ou para infusdo de meio de contraste. A utilizagdo
deste dispositivo devera ser reconsiderada no caso de existir
uma das seguintes condicdes:

* Risco para o paciente se submetido a intervengao cir(irgica
* Hematria inexplicada
¢ Avulsdo do uréter ndo reparada

0 cateter/stent pode ficar rapidamente obstruido em locais

onde existam infecgdes micoticas ou fingicas (p. ex. Candida

Albicans). Nos pacientes com tendéncia para a formagao de

calculos cronicos, as incrustagdes formam-se mais rapidamente.
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EFEITOS INDESEJAVEIS
As complicacdes possiveis incluem, mas néo se limitam a:

Refluxo ureteral
Extravasamento

Oclusdo do cateter/stent
Desalojamento do cateter/stent
Hemorragia

Peritonite

Sépsis

Edema

Perda da fung&o renal
Perfuracdo do rim, da pelve renal, uréter e bexiga
Infeccdes do tracto urinario
Incrustacao

INSTRUCOES DE OPERAGAO

1.

Seleccione o paciente adequado para a colocagédo
percuténea de um cateter/stent.

. Depois de realizar os estudos radiogréficos, introduza um

fio-guia reforcado com um diametro de 0,038 in (0,97 mm)
e faca-o avancar percutaneamente através da pelve renal,
uréter e para dentro da bexiga.

. Dilate progressivamente o tracto até atingir 1 French

(0,33 mm) acima do tamanho do cateter/stent. Se
necessario, dilate a estenose ureteral com dilatadores
adequados. Isto facilitara a introduc@o do cateter/stent.

Nota: Caso seja utilizada uma bainha renal, siga as
instrugdes de colocacdo da mesma. A bainha renal deve
ser removida neste passo, antes de inserir o cateter/stent,
deixando o fio-guia colocado no sistema de recolha. Se a
bainha renal permanecer colocada durante a insergdo do
cateter/stent, tera de ser cortada em comprimento para
facilitar a remocéo da bainha sobre a vélvula reguladora
do cateter/stent.

. Endireite as espirais para fora antes de fazer avangar

a canula de endurecimento. Faga avancar a canula de
endurecimento para dentro do cateter/stent, endireitando
totalmente a ponta distal e bloqueie a canula nessa posig&o.

. 0 cateter/stent com a cénula é avangado sobre o fio-guia

reforgado para dentro da parte superficial da pelve dilatada.
No ponto de entrada na pelve, a canula é deshloqueada e
imobilizada enquanto o cateter/stent é avangado mais para
a frente na pelve e uréter, sobre o fio-guia. O cateter/stent é
avancado de forma a que todos os orificios fiquem dentro
da pelve e bexiga. A canula é entdo retirada.

Para formar a espiral de bloqueio na pelve renal, retire
lentamente o fio-guia ao mesmo tempo que roda o cateter/
stent no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Este
movimento, observado sob fluoroscopia, fard com que o
cateter/stent forme de novo a espiral na pelve renal.

Para bloquear a espiral na devida posicéo, puxe a sutura
cuidadosamente até sentir resisténcia. Ao mesmo

tempo que segura a sutura, rode a vélvula reguladora
exactamente 180 graus no sentido dos ponteiros do relégio
(a seta deve agora apontar para “Lock” — bloquear) com a
“chave”. Isto bloqueara a espiral na sua posicao e deixara
a vélvula reguladora aberta para drenagem.

Nota: Para rodar a valvula reguladora: a “chave” ligada a
sutura ¢ inserida na ranhura da vélvula reguladora. Pode
usar outras pegas que caibam na ranhura da vélvula
reguladora se a “chave” ndo for usada.
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Chave Sutura

Posicdo bloqueada
Vélvula reguladora

de retencao

Posicdo desbloqueada

8. Corte a sutura, deixando 10 cm de excesso.

Nota: Se o cateter/stent tiver sido colocado através de uma
bainha renal, esta tera de ser cortada em comprimento para
facilitar a remocao da bainha sobre a valvula reguladora do
cateter/stent. Tome as devidas precaucgdes para evitar cortar
o cateter/stent durante a remoc&o da bainha.

9. Para drenagem externa

Ligue o tubo de drenagem a valvula reguladora tendo o
cuidado de inserir os 10 cm da sutura no tubo de drenagem.

Para drenagem interna

Feche o cateter encaixando firmemente a tampa do septo
do Luer-lock (fornecida) no conector do cateter, para que
permaneca fechado durante bastante tempo. Isto mantém
a esterilidade do Iimen do cateter e permite uma irrigagdo
de rotina por meio de pungdo com agulha, atravessando
directamente a superficie do septo de vedagao. Limpe
sempre com &lcool antes da injec¢do, para manter a
esterilidade.

Deve ser concebido um regime de irrigagdo de acordo
com as circunstancias de cada paciente e o protocolo do
médico.

10. E essencial fixar o cateter com seguranca na pele, de
modo a que o local de entrada possa ser facilmente
mantido pelo paciente sem perturbar a posicao do cateter.
Recomendamos o Kit de Manguito para Cateter Percufix™
para fixar o cateter a pele.

DOIS METODOS PARA A REMOCAO DO CATETER

Nota: 0 método 1 deve ser tentado em todos os casos. Utilize
apenas 0 método 2 se ndo for possivel aplicar o método 1.

Método 1

Desligue o tubo de drenagem da vélvula reguladora. Utilizando
a “chave” ou outras pegas que caibam na ranhura da valvula
reguladora, rode a valvula reguladora no sentido contrério ao
dos ponteiros do reldgio, exactamente 180 graus até a posicao
“desbloqueada”. Se for necessario manter o acesso ao orificio,
segure a sutura exposta enquanto insere um fio-guia de 0,038 in
(0,97 mm) de ponta flexivel através do cateter e para além da
ponta distal; em seguida, liberte a sutura exposta. Retire o
cateter cuidadosamente.

Nota: Depois de rodar a valvula reguladora de retengdo

180 graus no sentido dos ponteiros do reldgio para bloquear
a espiral durante a colocacdo, rode a valvula reguladora
180 graus no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio
para desbloquear a espiral antes de retirar o cateter.

Método 2

Desligue o tubo de drenagem da vélvula reguladora. Se for
necessario manter o acesso ao orificio, segure a sutura exposta
enquanto insere um fio-guia de 0,038 in (0,97 mm) de ponta flexivel
através do cateter e para além da ponta distal, em seguida,
liberte a sutura exposta. Corte cuidadosamente a circunferéncia
total do cateter imediatamente distal ao conector e protector,
certificando-se de que corta a sutura sem danificar o fio-guia.
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Retire a vélvula reguladora. Tenha em consideragéo que a sutura
ja ndo se encontra presa ao cateter. Retire cuidadosamente o
cateter, tendo cuidado para retirar a sutura e o cateter.

Cuidado: Certifique-se de que retira a sutura e o cateter. 0 ndo
cumprimento desta ac¢ao poderd fazer com que a sutura fique
retida no paciente. A sutura é feita com monofilamento de
nylon ndo absorvivel.

A ATENGAO DO MEDICO RESPONSAVEL PELO PROCEDIMENTO:
SE NAO FOR 0 MEDICO A FAZER 0 ACOMPANHAMENTO

DO PACIENTE, E RECOMENDADO QUE AS “INSTRUGOES DE
OPERAGAQ” OU A SECCAO SOBRE A REMOGAO DO CATETER
SEJAM ANEXADAS A FICHA MEDICA DO PACIENTE.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Este dispositivo é fornecido esterilizado por éxido de etileno e
foi concebido para utilizagdo num dnico paciente apenas. Nao
utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize
se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Manuseio e armazenamento

Guarde num local seco, escuro e fresco. Nao exponha a
solventes orgénicos, radiag@o ionizante ou raios ultravioletas.
Efectue a rotacao dos stocks de forma a que os produtos sejam
utilizados antes do vencimento da data de validade indicada no
rotulo da embalagem.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram
tomados todos os cuidados devidos na concepcéo e fabrico
deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas porforcade lei, oude qualquer outraforma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de
comercializacdo ou adequacdo para fins especificos. 0
manuseio, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo
deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e
outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizag&o.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se a reparagdo ou substituicdo deste instrumento e a
BSC ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa
ou indirectamente, da utilizagdo deste instrumento. A BSC ndo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigagao ou responsabilidade adicional
em relagdo a este instrumento. A BSC nao assume nenhuma
responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e nao estabelece quaisquer
garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas nao
se limitando a comercializacdo ou adequacao para fins
especificos, em relacao a estes instrumentos.
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UPN

Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Contetido

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Product Number
Nimero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Ndamero do Produto

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Enderego do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

Brazil Local Contact
Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil
Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilié
Contacto local no Brasil

30



@

For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esta dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Recommended Guidewire
Guia recomendada

Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filoguida consigliato
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia Recomendado

Magnetic Resonance Safe
Resonancia magnética, segura
Résonance magnétique - Sécurisé
Magnetresonanz, sicher

Risonanza magnetica — Sicura
MRI-veilig

Ressonancia magnética - utilizagao
segura

Sterilized using ethylene oxide.
ilizado por 6xido de etileno.
sé a I'oxyde d'éthyléne.
Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
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m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Brazil
Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra

EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway

IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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© 2014 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
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Ha6op nis HedppocTomnu komOuHUpoBanHblid Percuflex, crent/karerep
Hab6op nns HeppocToMun KOMOMHUPOBAHHBIN, CTEHT/KaTeTep

TOJIBKO IO NPEAIINCAHHUIO BPAYA

Octopoxno: B cootBercTBum ¢ (enepanpbHbiM 3akoHomarenbcTBoM CIIIA mponmaxa maHHOTO
U3JIeNHsl pa3pelieHa TOJIbKO BpayaM WU 10 UX MPEANHCAHUIO.

BHUMAHMUE!

ColepkUMO€  IMOCTABIIACTCA  CTEPHIM30BaHHBIM  3TWieHOKcuaoMm  (D0).  3Bampemraercs
UCTIOJIb30BaTh, €CIM CTEPUJIbHBIA Oapbep noBpexkaeH. I[lpu oOHapyXeHUH NOBPEKACHUI
HEOOXOIUMO CBS3aThCs ¢ IpeacTaBuTeieM kommnannu «bocron Caitentrdux» (Boston Scientific).

Tonpko nns ofgHOKpaTHOro mpuMmeHeHus. He wucnonb3oBath, He 00pabaTbiBaTh U HE
CTepHIIN30BaTh MOBTOPHO. [ToBTOpHOE HCMONB30BaHMe, 00pabOTKAa MM CTEPHIIM3ALUS MOTYT
HApYIIUTh KOHCTPYKTUBHYIO II€JIOCTHOCTh M3AENUS W (WJIM) MOTYT MPHUBECTU K BBHIBEICHUIO
U3JIeNUs U3 CTPOsi, YTO, B CBOIO OYEpEb, MOXXET HAHECTH BpEJ 3/I0POBBIO MAI[MEHTa, CTaTh
OPUYMHOM TpaBMbl, Oone3Hu wiu cmepTd. [loBTOpHOE wHCmONb30BaHHE, OO0pPadOTKA WU
CTEpWIM3AMs MOTYT TakKe CO3JaTh PHUCK 3arpsi3HEHHS W3Aenus W (WiIM) TPUBECTH K
WHOUIUPOBAHUIO TAIMEHTa WIM TMEPeKpecTHOM uH(GEeKIuH, B YaCTHOCTH, Mepeaaye
MH(EKIIMOHHOTO 3a00JIeBaHMsI(-i1) OT OJHOTO MAlMEeHTa IPYyromy. 3arps3sHeHUE U3EIUs MOXKET
MIPUBECTU K HAHECEHUIO BpeJia 3J0POBBIO, OOJIE3HU WU CMEPTH MAIlHEHTA.

[Tocne ucnonp3oBaHUs HEOOXOJUMO YTHUIM3HPOBATH W3JIEJIME U YNAKOBKY B COOTBETCTBUU C
HOpPMaMH YYpEXJIEHUS 3ApPAaBOOXPAHEHHUS, AJMUHUCTpAUUMU U (UIM) OPraHOB MECTHOTO
CaMOYIIPABJICHHUS.

OINMNCAHUE U3JAEJUS

Habop ms Hedpocromun komOuHMpoBaHHBIN Percuflex, crent/karerep, mpeacraBiseTr coOou
MOYETOYHUKOBBIM CTCHT, KOTOPBI oOOecneunBaeT BHYTPCHHHH JpPEHAXX W3 IMOYKH TIpU
COXPAaHEHUU HAPY>KHOTO JOCTYIIA C MOMOIIBI0 KOMOMHUPOBAHHOTO KaTeTepa sl HePPOCTOMUMU.
Karerep ocnamen Qukcupyromeii mnemiei B QopMe «3aBUTKa», KOTOpas CIOCOOCTBYET
yAepKaHUIO KaTeTepa B 33JaHHOM TOJI0KEHUH.

Karerep/crent coBmectum ¢ MPT.

Coaepxumoe:

(1) Karerep Percuflex Locking Loop co crenTom
(1) Apmupyrorias KaHOJIs

(1) Kpprika ¢ quagparmoit

MNPUMEHEHHUE IO HABHAYEHUIO/TIOKA3AHUSA K TIPUMEHEHUWIO

Hacrosimuii  xaTerep/cTeHT TMpenHa3HaueH JUIsi TPUMEHEHUs B paMKaX YpPEecKOXKHOTo
JIPEHUPOBaHMS JJIsi OOJIerdyeHus] APEHUPOBAHUSA U3 JIOXAaHOYHO-MOUYETOYHUKOBOTO CErMEHTa K
MOUYEBOMY ITy3bIPIO, COXPAHSISI IPU 3TOM HAPY’KHBIHM TOCTYI K CTEHTY.

ITPOTUBOIIOKA3AHUA

Hcnonbs3oBaHWe JAHHOTO M3JENMS NMPOTHUBONOKA3aHO y IMAIIMEHTOB, KOTOPBIM HE IMOJAXOIUT
KaTeTepu3alyss MOYETOYHHMKA WJIM HMH(Y3MOHHOE BBEACHHWE KOHTPACTHOIO BEIIECTBA.
IIpuMeHeHre HACTOSIErO U3ENHS CIETYET TIIATEIbHO PACCMOTPETh NPY HAJMYUU CIENYOIINAX
YCIJIOBHIA:

. BrIcokHi1 XUpypruaeckuii puck



['emaTypusi HEM3BECTHON ATUOJIOTHUH
HCHOI[,Z[aIOH_Ia}IC}I JICYCHHUIO aBYJIbLCHUA MOYCTOYHUKA

[TpoxoauMoCTh KaTeTepa/CTEHTa MOXKET OBITh OBICTPO 3aTPyAHECHA NMPU HAUTMYUU MUKOTHYCCKHX
uim TpubkoBbIX wuHeknui (Hanmpumep, Candida Albicans). XpoHudeckoe o00pa3oBaHUE
KOHKPEMEHTOB OBbICTpee MPUBOIUT K UHKPYCTAIUH.

HEKEJIATEJBbHBIE SABJIEHUSA
[ToreHnManbHBIE OCIOKHEHUS BKIIIOYAIOT, CPEAH IIPOYETO, CIEAYIOLIHUE:

Mo4eTOUYHUKOBEIHN pedIroKe
DKcTpaBazanus

OKKITFO3Us KaTeTepa/CTeHTa
CwmenieHne kaTeTepa/cTeHTa
Kposousnusuue

[leputonut

Cercuc

OTek

Hapymenne @pyHkium nmouex
[Tepdopatust oYKy, MOYEYHOM TOXAaHKU, MOYETOYHHKA U MOYEBOTO ITy3bIps
NHdexnnst MOYEBBIBOISIINX Ty TEH
WNukpycranus

HNHCTPYKIHUMU 110 SKCIIVIYATALLUU

1.
2.

Bribepure nanuenTa, KOTOpOMY HOJXOIUT YPECKOKHOE pa3MeIleHHEe KaTeTepa/CTeHTa.
[Tocne craHgapTHBIX pPEHTreHOrpadUyYecKuX HUCCIETOBAHUM, BBOJUTCS BBICOKOMPOYHBIN
npoBoHUK, guamerpoMm 0,038 mroiima (0,97 MM) M YpPECKOKHO MPOABUTACTCS UEpe3
MOYCYHYIO JIOXaHKY ¥ MOYETOUYHUK B MOYEBOM My3bIPb.

[TocTtenenno pacmupbTe TpakT g0 auamerpa Ha omuH Fr (0,33 mMm) OGonbine pasmepa
karerepa/crenta. [Ipu HEOOXOAMMOCTH paCHIMPhTE CTPUKTYPY MOUYETOYHHKA C MIOMOIIBIO
COOTBETCTBYIOIIUX AMJIATATOPOB. ITO YIPOCTUT BBEJICHHE KaTETEPa/CTEHTA.

IIpumeuyanue: [1py ncnonbp30BaHUU OYEYHOTO HHTPOABIOCEPA CIIETYET BBIOIHUTD YKa3aHHsI 10
ero pa3Mmenienno. Ha raHHOM 3Tarne HeoOX0IMMO U3BIIEYb ITOYEYHBIH HHTPOIBIOCED IO BBEACHUS
KaTeTepa/CTeHTa, OCTaBUB IPOBOAHMK BBEIEHHBIM B YallleYHO-JIOXaHOYHYIO cucrteMy. Ecim
MOYEUHBI HMHTPOABIOCED OCTAaeTCs Ha MeCTe BO BpEMsS BBEIEHHsS KaTeTepa/CTeHTa, TO
HE00XO0IMMO OTpe3aTh YacTh ATOr0 MHTPOABIOCEPA B JUIMHY, YTOObI 00JETYUThH €r0 M3BJICUCHHE
Yyepe3 3alopHbBIN KpaH KaTeTepa/CTeHTa.

4.

[lepen BBedeHHEM apMHpPYIOLIEH KaHIOIM HEOOXOIUMO BBIIPAMUTH (DUKCHPYIOLIHE
3aBUTKU. BBeaute apMUpYIOIIYyI0 KaHIONIO B KaTETEpP/CTEHT, MOJHOCTHIO BBIIPSIMHUB
JMCTabHbIN KOHYMK U 3a()MKCUPOBAB KaHIOJIO B HETIOABHKHOM TOJ0XKEHUH.

Jlanee mnpoBenuTe KaTeTEp/CTEHT C KaHIOJEH 10 BBICOKOINPOYHOMY MPOBOAHHUKY B
MIOBEPXHOCTHYIO 4aCTh JWJIATUPOBAHHOM II0YEYHOH JIOXaHKU. B MOMEHT BX0/1a B [TIOYEUHYIO
JIOXaHKY cleqyeT pa30Jo0KUpOBaTh KaHIONIO U, YAEPKHUBas €€ HENOJBUKHO, MPOJIBUHYTh
KaTeTep/CTeHT MO0 TPOBOJHMKY Jaiblle B IOYEYHYIO JIOXaHKY W MOYETOYHHK.
Karerep/cTeHT HY>XHO BBECTH TaK, YTOOBI BCE OTBEPCTUS HAXOJIWIMCHh BHYTPH MOYEUHOM
JIOXaHKU U MOYEBOTO ITy3bIps. 3aT€M KaHIOJIS U3BJIEKAETCS.

Jns npunanus HykHOM GopMbl GUKCUPYIOIIEMY 3aBUTKY B MTOUYEYHON JIOXaHKE MEIJICHHO
U3BJICKUTE MPOBOJHHUK, OJHOBPEMEHHO C OSTHUM IIOBOpayMBas KaTeTep/CTEHT IPOTUB
4acoBOM cTpenku. J[aHHBIE MaHUWITYJISIUUM, BBINOJIHSEMBIE IOJ PEHTTEHOCKOIINYECKHM
KOHTPOJIEM, IPUBOJIAT K TOMY, YTO Ha YacCTHU KaTeTepa/CTeHTa, HaXOAIIEHCs B TOYSUHON
JoxaHKe, popMupyeTcsi GUKCUPYIOIUI 3aBUTOK.



Uro0Osl 3aUKCHpPOBATh 3aBUTOK, AKKypaTHO BBHITSIHUTE HUTh, MOKAa HE IMOYYBCTBYETE
CONIPOTHUBJICHHE. Y ACPKUBAsA HUTh, IOBEPHUTE 3AMOPHBINA KpaH MO YaCOBOM CTPEIKE POBHO
Ha 180 rpamycoB (cTpenka JOJKHA YKa3blBaTb Ha METKY «3aKpbITO») MHpU MOMOIIHN
«xiroday. briarogapst 5ToMy 3aBUTOK 3aUKCUPYETCs B 33/1aHHOM MOJI0KEHUH, a 3aII0PHBII
KpaH OyJIeT OTKPHBIT JJIsl IPEHUPOBAHUSI.

IIpumeuanue: Ilopsaok moBopoTa 3amopHOro Kpana: B ma3 3amopHOro kpaHa BCTaBIsieTCS
KITIOY», TPUKPEIUVICHHBIA K HUTU. ECIu «KIJII0W» HE UCTIOIB3YETCs, TO MOKHO TPUMEHUTH IPyTHE
IpeIMEThI, TOIXOAIIMNE IO POopME K Ma3y 3alopHOro KpaHa.

Locked Position

;‘]f

Retention Stopcock

Unlocked Position

Key Knrou

Suture Humu

Locked Position 3abnokuposannoe nonoxicenue

Retention Stopcock Brnokupyrowuil sanopuwiii kpan

Unlocked Position Pasbnokuposannoe nonoxcenue
8.  OOpexbTe HUTh, OCTABUB CBOOOHBIN KOHel JUTMHOM 10 cM.

IIpumeuanue: Eciu npu BBeeHWU KaTeTepa/CTEHTa MCIOIb30BAJICA MMOUYEUHBIH MHTPOAbIOCED,
TO CIIelyeT OTpe3aTh 4acTh ATOr0 MHTPOJbIOCEpA B JUIMHY, YTOOBI OOJErYUTh €ro M3BJICUCHHE
yepe3 3aNopHbBIN KpaH Karetepa/ctenTta. CiaemayeTr coOMoaaTh OCTOPOKHOCTD, YTOOBI HE pa3pe3arTh
KaTeTep/CTEHT BO BPEeMs U3BJICUEHUS] HHTPOAbIOCEPA.

9.

JlJIs1 HAPYKHOI'0 ApeHaka

[TpucoeaunuTe npeHa)kHYl0 TpPyOKy K 3alopHOMY KpaHy, BcTaBUB B Hee Bce 10 cm
CBOOOTHOT'O KOHIIa HUTH.

JI1sl BHYTPEeHHero JpeHasa

3akpoiiTe KaTerep, HaJeKHO BCTAaBUB HAaKOHEUHHUK JIrodpa Ha Kphllike ¢ auadparmoit
(mocTaisieTcsa B KOMIUJIEKTE) B Xab KareTepa A7l JOJATOCPOYHOTr0 3aKPBITHS. DTO MO3BOJISET
NOJEPKUBATh CTEPUIBHOCTh IIPOCBETA KAaTETEpa U BBINOJIHATh PYTMHHOE IIPOMBIBAHHE
NyTeM IMpOKOoJia TOBEPXHOCTH auadparmMpl Opu mnomomu uriael. g coxpaHeHHs
CTEPUJIbHOCTHU BCET1a IPOTUPANTE CIIMPTOM MEPE] MHBEKIUEH.

Pexum mnpomblBaHUS JODKEH YUYUTHIBaTh WHIAMBUAYalIbHbIE OCOOEHHOCTH KasKIOTO
NAlUEeHTa U IPOTOKOJ Bpaya.



10. Baxno HagexHO 3aUKCHUPOBATH KaTeTep HA KOXKE TAKMM 00pa3oM, 4TOOBI MECTO BBEICHHS
ObUIO JIOCTYITHO TMALMEHTY [UIs 00paboTKu 0e3 cMelieHus karerepa. MaHxeTa KaTerepa
Percufix pexomMeHyeTCst Ui TPUKPEIUICHUS KaTeTepa K KOXKe.

JABE METOJUKU U3BJIEYEHUSA KATETEPA

IIpumeuanue: Bo Bcex ciydasx cieayeT NbITaTbCsl BBIIOJHUTH W3BiedeHHe 1o Merony 1.
Ucnonp3yiite Metos 2 TOJIBKO B TOM CiIy4dae, KOT/1a HEBO3MOXKHO peann3oBaTh Meton 1.

MeTton 1

OtcoenuuuTe ApeHakHYI TPyOKy OT 3amopHoro kpasa. [Ipu momoim «kiroda» Wik APYroro
npeaMeTa, MOoAXOIAIIETO Mo GopMe K Mma3y 3alopHOTO KpaHa, TOBEPHUTE 3alIOPHBINA KpaH MPOTUB
4acoBOW cTpenku To4HO Ha 180 rpamycoB B mosoxkeHue «OTkpeiTo». Ecnu HeoOxomammo
COXPAHHUTH JOCTYI K MOJIOCTH MTOYCYHOM JIOXAHKH, TO HY>KHO B3SThCS 32 CBOOOIHBIN KOHEIl HUTH
u, yaepxxupas ee, BBectu 0,038-aroriMoBbIit (0,97 MM) MPOBOJHUK C THOKUM KOHYMKOM Yepe3
KaTeTep Tak, 4YTOObl OH MPOJABUHYJICA AAJIbIIe AUCTAIIBHOTO KOHYMKA, a IMOCJIE 3TOTO OTIYCTUTh
HUTh. AKKYPaTHO U3BJICKUTE KaTeTep.

Ipumeuyanue: Ecou Bo BpeMs BBEICHUS KaTeTepa BBIMOJHSIACH (DUKCAIUS 3aBUTKA ITyTEM
MOBOPOTa OJOKUPYIOUIETro 3amopHoro Kpana Ha 180 rpaaycoB Mo 4acoBOM CTpesKe, TO Mepen
M3BJICYCHUEM KaTeTepa HeoOX0IMMO pa30IOKHPOBATh 3aBUTOK, MMOBEPHYB 3TOT 3aNOPHBIA KpaH
Ha 180 rpagycoB NpOTUB YaCOBOW CTPEJIKHU.

MeTtopn 2

OTtcoenuHuTe IPEHAKHYIO TPYOKY OT 3allopHOTo KpaHa. Eciu Heo6X0AMMO COXpaHUTh TOCTYH K
MOJIOCTU TOYEYHOM JIOXaHKH, TO HYXKHO B3SThCS 32 CBOOOJHBIM KOHELl HUTHU U, YJEp’KUBas €e,
BBecTH 0,038-mroiimoBsIii (0,97 MM) MPOBOJHKUK ¢ THOKUM KOHYMKOM 4epe3 KaTeTep Tak, 4TOObI
OH IIPOJBUHYJICS Jajbllle JUCTAIbHOIO KOHYMKA, a IOCJIE€ 3TOr0 OTIHYCTUTh HUTh. AKKYpaTHO
00pexbTe M0 Bcel OKPY>KHOCTH HETIOCPEICTBEHHO IUCTalbHEee Xaba M KOMIIEHCATOPa HATSHXKEHUSL.
[Tpu oOpe3aHuM HUTU HU B KOEM Cllydyae HE MOBpPEIUTE MPOBOJHUK. Y JalUTE 3alOPHBIM KpaH.
OOparure BHUMaHHE, YTO HUTHh OOJbIIEe HE coeluHEHa ¢ KareTepoM. OCTOPOXKHO W3BIIEKHUTE
KaTeTep, CTapasiCh yIaIUuTh €r0 BMECTE C HUTHIO.

Octopo:xHo: [IpoBepsTe, UTO KareTep M3BJIEKAECTCS BMECTE ¢ HUThIO. B mpoTHBHOM ciryyae
CyIIECTBYET OIIACHOCTh OCTABJIEHHMS HUTU B Teje mnamueHta. HuWTe wu3rotoBineHa wu3
HEepaccachIBaIOIIET0Cs] HEUJIOHOBOTO MOHOBOJIOKHA.

NPEAYIPEXKJIEHUE  JEYALUEMY  BPAUY: ECJIM  [OCJEAVIOUME
OBCJIEJIOBAHUS TALIMEHTA BYJYT BBINOJHATLCS JIPYTUM BPAUOM, TO
PEKOMEH/IVETCSl TIPWJIOXKNUTL K KAPTE TALIMEHTA «MHCTPYKIMIO TIO
MMPUMEHEHUIO» WJIM EE PA3JIEJ, OIUCBHIBAIOIIUIT METOJbl W3BJIEYEHUS
KATETEPA.

®OPMA INIOCTABKH

W3nenne nocraBiseTcs CTEPUIIN30BAHHBIM STUIIEHOKCUIOM U ITPEAHA3HAYEHO TOJIBKO ISl OJTHOTO
nanueHnTa. He ncnomnbp30Bath, €Ciu yIIakoBKa BCKpBITAa WK ITOBpexaAeHa. He ucnonp3osars, ecinu
4acTh STUKETKHU OTCYTCTBYET WM UH(OpMalus Ha Hell HepazoopuuBa.

OOpamenue u XxpaHeHue
XpaHUTh B TEMHOM IPOXJAAHOM U CyXoM Mecte. He moaBeprate BO3IEHCTBUIO OpraHMYECKHX
pacTBopuTeNeil, MOHU3UPYIOLEro WM YyIbTpapuosiaeToBoro minydeHus. llepenada usnenuii B



HaJIMYWU Ha pCaIn3alrio JOJKHA OCYHICCTBIIATHECA TAKUM 06pa30M, YTOOBI HCIIOIL30BaTh UX 0
AaTbl UCTCUYCHUA CPpOKA TOAHOCTHU, YKA3aHHOT'O Ha STUKCTKC YIIAKOBKHU.

IF'APAHTUA

Kommanuss «bocron Caitentuduk Kopropeitmna» («bCK») rapantupyer, 4rto mnpu
OPOCKTHPOBAHUM M TPOHM3BOJCTBE JAHHOTO WMHCTPYMEHTa OBLIM MPUHATHI JIOJDKHBIE MEpPHI
npeaoctopoxHocTy. HacTosimas rapanTusi 3aMeHsieT U HCKJIK0YaeT BCe HHbIe TAPAHTHH, He
yKa3aHHbIe NPSAMO B HACTOSIIIEM JOKYMeHTe, H BbIpazkaeMble WJIHM IOJApa3yMeBaeMble B
CHJIy [eHCTBHSI 3aKOHA WJIM 10 WHOW NPUYMHE, BKJIKYasi, MOMHMO IpPoOYero, Joobie
BbIJAHHBbIC TAPAHTHH TOJHOCTH W3/eJHusl AJIsl MPOJAKU WJIH TapPAaHTHHM €ro roAHOCTH ISl
Apyroii KoHkpetrHo#i ueau. OOpalieHue, XpaHEHHE, OYMCTKA U CTEPUIU3ALUs JaHHOTO
MHCTPYMEHTA, a TaKKe JApyrue (pakTophl, CBA3aHHBIC C IALUEHTOM, THATHO30M, JICYEHHUEM,
XUPYPrU4ecKUMH TPOIEeTypaMd U UHBIMH OOCTOSITENIbCTBAMHU, HE 3aBHCSIIMMHU OT KOMITAHUU
«BCK», 0ka3bIBalOT HEMOCPEICTBEHHOE BJIMSHNUE HA NHCTPYMEHT U PE3YJIbTaThl, [10JIyYE€HHBIE IPU
ero ucnoaszoBanuu. Obsa3arenscTBa komnannu «bCK» mo qaHHON rapaHTHH OrpaHUYHBAIOTCS
PEMOHTOM WJIM 3aMeHOM faHHoro uHcrpymenTta. Komnanusa «bCK» He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a
mo0ble OOOYHBIE MM KOCBEHHBbIE YOBITKH, yHIepO WM pacxXobl, MPSMO WU KOCBEHHO
CBsI3aHHbIE C HCNOJIb30BaHUEM JaHHOTO HHCTpyMeHTa. Komnanus «bCK» He Oepet Ha cebs u He
YIOJTHOMOYHMBAET Kakoe Obl TO HU OBLIO JHIIO OpaTh Ha ceOsl OT ee UMEHHU JI00bIe APyrue Hin
JIOTIOTHUTEIIbHBIE 00SI3aTENIbCTBA WM OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3U C JAHHBIM HMHCTPYMEHTOM.
Komnanunsa «bCK» He HeceT HUKAaKOH OTBETCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO MCIOJIb30BaHHbIE,
NOBTOPHO 00pa0oTaHHbIE UJIH MOBTOPHO CTEPH/IN30BAHHBIE U3/1eJIMS M He MPe0CTABJIsIeT B
OTHOIICHMH TAKMX M3/1eJIMi HUKAKUX SBHBIX WM MOJAPa3yMeBaeMbIX FTAPAHTHH, BKJIOYAasl,
NOMHMMO MPOYero, rapaHTHM FOJAHOCTH JJs NMPOAAKHM WJIM NPUIOJHOCTH /I KOHKPETHOMH
HeJH.
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Cwm. UHCTpYKIIMIO IO TPUMEHEHUIO

Conepxxumoe

YnonnoMmoueHHbi nipeacraButess B EC
OdurmanbHbINA TPOU3BOAUTEID

[TapTus

Howmep uznenus

[TepepabarbiBaemast yrakoBKa

Cpoxk rogHoctu

Anpec aBCTpaIMHCKOro CIIOHCOpa
KonrtakTHoe nu1io B AprenTuHe
KonraktHoe nuuo B bpazunuun

Tonsko AJI1 OAHOKPATHOT'O IIPUMCHCHMUS. He ucnonp3oBaTh ITOBTOPHO
He crepunu3zoBars MOBTOPHO
He ncnonb3oBath, eciiy ynakoBKa MOBpexXIeHa

PexomeH10BaHHBIN MPOBOTHHUK

be3onacHo B YCIIOBUSAX MAIrHUTHOI'O PE30HAHCA

CTepI/IJ'II/ISOBaHO OTUICHOKCHAOM



ARG KoHTakTHOE JIMII0 B ApFeHTl/lHe

Juist mosryyeHusi KOHTAaKTHO# uHpopmanuu komnanuu «bocron Cailientudguk Aprentuna CA» (Boston
Scientific Argentina SA) npoiigure mo cchlike WWw.bostonscientific.com/arg

BRA KontakTHoe sinuo B bBpazuiaun

J1s nosrydeHusi KOHTaKTHOM HHpopManun komnannu «bocron CaiienTndux 10 Bpasui JItna» (Boston
Scientific do Brasil Ltda) npoiigute no ccoliike www.bostonscientific.com/bra

EC | REP YnonnomodeHHblii npeacrasutenas B EC

«bocrton Caiientudux Jumuren»

(Boston Scientific Limited)

Baamu6pur busnec IMapk, INoaysii, UPJIAHAWUA
(Ballybrit Business Park, Galway, IRELAND)

AUS AZpec aBCTPAJIHIICKOTrO CIIOHCOPa

«bocron Caitentudux (Apcrpanaus) Itu JItm»

(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

A/s 332, BOTAHMU, Hosslii FO:xub1i Yaabce 1455, ABcrpaius
(PO Box 332, BOTANY, NSW 1455 Australia)

Tenedon 6ecniiatnoi munun: 1800 676 133

®axkc OecniiaTHoit imnuu: 1800 836 666

‘ O¢uunaabLHBIA TPOU3BOAUTED

«bocton CaiienTudux Kopnopeimn»

300 Bocron CailienTudux Yai, Maasbopo, Maccauycerc 01752, CIIIA
(300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752 USA)

Cay:x6a mo padore ¢ kimentamu B CLIIA: 888-272-1001

@ He HCIOJb30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA IMMOBPEKIACHA

@ YnakoBka nojajiexKuT BTOPUYHOI nepepadorke
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Percuflex”
Locking Loop

Nephrostomy Catheter

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ)
process.Donotuseifsterile barrierisdamaged. If damage
is found, call your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise
the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, illness
or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also
create a risk of contamination of the device and/or cause
patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from
one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in
accordance with hospital, administrative and/or local
government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Percuflex Locking Loop Nephrostomy Catheter is
placed percutaneously to provide urine drainage from
the kidney to an external collection system. The catheter
has a locking loop pigtail to aid in catheter retention.

The catheter is MR Safe.

Contents:

(1) Percuflex Locking Loop Catheter

(1) Metal Stiffening Cannula with Echogenic Tip
(1) Flexible Stiffening Cannula

(1) Septum Cap

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

This Nephrostomy Catheter is intended for use in
Percutaneous Drainage applications.

CONTRAINDICATIONS

The Nephrostomy Catheter is contraindicated for
use in patients with blood clotting anomalies due to
coagulopathies or pharmacological anticoagulations.

PRECAUTIONS

These recommendations are meant to serve only
as a basic guide to the utilization of this device. The
performance of percutaneous nephrostomy should not
be undertaken without comprehensive knowledge of
the indications, techniques and risks of the procedure.



ADVERSE EVENTS

Potential complications which can result from the use
of this Nephrostomy Catheter in urological applications
include, but are not limited to:

Hemorrhage
Subcapsular renal hematoma

Bleeding from iatrogenic arteriovenous-caliceal
fistulas

Sepsis
Perforations

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

1.

Select the patient for suitability of percutaneous
nephrostomy.

. Use conventional methods of opacifying and

visualizing the collecting system with fluoroscopy.

. Using local anesthesia and Seldinger Techniques,

place a guidewire within the collecting system. It is
recommended that a heavy-duty 0.038 in (0.97 mm)
diameter guidewire be used.

. Progressively dilate the nephrostomy tract to

one French size (0.33 mm) above the size of the
nephrostomy catheter. This will ease introduction of
the catheter.

Note: If using a renal sheath, follow renal sheath
placement directions. The renal sheath should

be removed at this step before the nephrostomy
catheter is inserted, leaving the guidewire in
place within the collecting system. If the renal
sheath is left in place during catheter insertion,
then the sheath will need to be cut lengthwise to
facilitate sheath removal over the stopcock of the
nephrostomy catheter.

. Straighten the pigtail out before advancing

stiffening cannula. Advance the stiffening cannula
into the catheter fully straightening distal tip and
lock cannula in place.

. The catheter with cannula is advanced over the heavy-

duty guidewire into the superficial part of the dilated
pelvis. At the point of entry into the pelvis, the cannula
is unlocked and held stationary while the catheter is
further advanced into the pelvis over the guidewire.
The cannula is then removed.

. To form the locking pigtail, slowly remove

the guidewire while rotating the catheter
counterclockwise. This movement, observed with
fluoroscopy, will cause the catheter to reform the
pigtail in the renal pelvis.

. To lock the pigtail in its position, gently pull the

suture until resistance is felt. Holding the suture,
rotate the stopcock clockwise exactly 180 degrees
(arrow should now point to “Lock”) with the “key”.
This will lock the pigtail in its position and still leave
the stopcock open for drainage.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Percuflex Locking Loop, Global, 90968472-01A
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Note: To rotate stopcock: The “key” attached to
the suture is inserted into the slot of the stopcock.
Alternate items that fit in the slot of the stopcock
will suffice if “key” is not used.

Key

Locked Position
Retention Stopcock

Unlocked Position

9. Cut the suture, leaving 10 cm of excess suture.

Note: If the nephrostomy catheter was placed
through a renal sheath, the sheath will need to be
cut lengthwise to facilitate sheath removal over the
stopcock of the nephrostomy catheter. Take care to
avoid cutting the nephrostomy catheter upon sheath
removal.

10.Connect drainage tube to stopcock making sure to
insert entire 10 cm of suture into the drainage tube.

TWO METHODS FOR CATHETER REMOVAL

Note: Method 1 should be attempted in all cases. Only
use method 2 when method 1 can not be applied.

Method 1.

Disconnect drainage tube from stopcock. Using
the “key”, or alternate items that fit in the slot of the
stopcock, rotate the stopcock counterclockwise exactly
180 degrees to the “unlocked” position. If access to the
cavity is to be maintained, grasp the exposed suture
while inserting a 0.038 in (0.97 mm) floppy tip guidewire
through the catheter and pastthe distal tip, then release
the exposed suture. Gently withdraw the catheter.

Note: After rotating the retention stopcock clockwise
180 degrees to lock the pigtail during placement,

you must rotate the stopcock counterclockwise

180 degrees to unlock the pigtail prior to catheter
removal.

Method 2.

Disconnect drainage tube from stopcock. If access to
the cavity is to be maintained, grasp the exposed suture
while inserting a 0.038 in (0.97 mm) floppy tip guidewire
through the catheter and past the distal tip, then release
the exposed suture. Carefully cut the full circumference
of the catheter immediately distal of the hub and strain
relief, being sure to sever the suture without damaging
the guidewire. Remove the stopcock. Be aware that
the suture is no longer secured to the catheter. Gently
remove the catheter, taking care to remove both the
suture and the catheter.



Caution: Be certain to remove both the suture and the
catheter. Failure to do so could result in the suture being
left behind in the patient. The suture is non-absorbable
monofilament nylon.

ATTENTION ATTENDING PHYSICIAN: IF PATIENT WILL
NOT BE FOLLOWED UP BY YOU, IT IS RECOMMENDED
THAT THE “OPERATIONAL INSTRUCTIONS” OR THE
SECTION ON HOW TO REMOVE THE CATHETER BE
ATTACHED TO THE PATIENT'S CHART.

HOW SUPPLIED

The device is supplied sterile by ethylene oxide gas and
is intended for single use only. Do not use if package is
opened or damaged. Do not use if labeling is incomplete
orillegible.

Handling and Storage

Store in a cool, dry, dark place. Do not expose to
organic solvents, ionizing radiation or ultraviolet light.
Rotate inventory so that products are used prior to the
expiration date on package label.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that
reasonable care has been used in the design and
manufacture ofthisinstrument. This warrantyisinlieu of
and excludes all other warranties notexpressly setforth
herein, whether express or implied by operation of law
or otherwise, including, but not limited to, any implied
warranties of merchantability or fitness for a particular
purpese. Handling, storage, cleaning and sterilization
of this instrument as well as other factors relating to
the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures
and other matters beyond BSC’s control directly affect
the instrument and the results obtained from its use.
BSC's obligation under this warranty is limited to the
repair or replacement of this instrument and BSC shall
not be liable for any incidental or consequential loss,
damage or expense directly or indirectly arising from
the use of this instrument. BSC neither assumes, nor
authorizes any other person to assume for it, any other
or additional liability or responsibility in connection with
this instrument. BSC assumes no liability with respect
to instruments reused, reprocessed or resterilized and
makes no warranties, express or implied, including but
not limited to merchantability or fitness for a particular
purpose, with respect to such instruments.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Percuflex Locking Loop, Global, 90968472-01A
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Percuflex”
Locking Loop

Catéter para nefrostomia

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sdlo
permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion
facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo
y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones
al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden también crear el
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion
o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de
acuerdo a las normas del hospital, administrativas y/o de las
autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter para nefrostomia con lazo de cierre Percuflex se
coloca percutdneamente para drenar la orina del rifion en un
sistema colector externo. Este catéter tiene una espiral de
cierre con lazo que facilita su retencion.

Este catéter es seguro para las exploraciones con RMN.
Contenido:

(1) Catéter de cierre con lazo Percuflex

(1) Canula metalica de refuerzo con punta ecogénica
(1) Canula de refuerzo flexible

(1) Tapa de tabique

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

Este catéter para nefrostomia esté indicado para su uso en
aplicaciones de drenaje percutaneo.

CONTRAINDICACIONES

Este catéter para nefrostomia esté contraindicado en pacientes
con anomalias de coagulacion sanguinea debidas a coagulopatias
o anticoagulaciones farmacolégicas.

PRECAUCIONES

Estas recomendaciones se facilitan Gnicamente como guia
bésica para la utilizacion de este dispositivo. No debe llevarse
a cabo una nefrostomia percutdnea sin tener un amplio
conocimiento de las indicaciones, técnicas y riesgos de la
intervencion.



EPISODIOS ADVERS0S

Entre las complicaciones que pueden derivarse del uso de
este catéter para nefrostomia en aplicaciones urolégicas se
incluyen:

Hemorragia
Hematoma renal subcapsular

Hemorragia de fistulas arteriovenosas-caliciales
yatrégenas

Septicemia
Perforaciones

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

1.

Seleccione al paciente en funcion de su aptitud para la
nefrostomia percutanea.

Utilice métodos convencionales para la opacificacion y
visualizacién del sistema colector con fluoroscopia.
Utilizando anestesia local y las técnicas Seldinger,
introduzca una guia en el sistema colector. Se recomienda
utilizar una guia reforzada de 0,038 in (0,97 mm) de
diametro.

. Vaya dilatando el conducto hasta que adquiera un tamafio

superior en un Fr (0,33 mm) al del catéter para nefrostomia.
Esto facilitar la introduccion del catéter.

Nota: si utiliza una vaina renal, siga las instrucciones
de colocacion de vainas renales. La vaina renal debe
extraerse en este momento antes de insertar el catéter
para nefrostomia, dejando la guia colocada dentro del
sistema colector. Sila vaina renal se deja colocada
durante la insercion del catéter, sera necesario cortarla
longitudinalmente para facilitar la extraccion de la vaina
sobre la llave de paso del catéter para nefrostomia.

Enderece el dispositivo en espiral antes de avanzar la
canula de refuerzo. Introduzca la canula de refuerzo en
el catéter, enderezando la punta distal completamente, y
bloguee la canula en su lugar.

El catéter con la canula se avanza sobre la guia reforzada y

se introduce en la parte superficial de la pelvis dilatada. En el
punto de entrada en la pelvis, la canula se desbloquea y se
mantiene estacionaria mientras el catéter se introduce més en
la pelvis sobre la guia. A continuacion, se extrae la canula.

Para formar el dispositivo de cierre en espiral, extraiga
despacio la guia mientras hace girar el catéter en sentido
antihorario. Este movimiento, observado bajo fluoroscopia,
hara que el catéter vuelva a enrollarse en espiral dentro de la
pelvis renal.

Para bloquear la espiral en su posicion, tire suavemente
de la sutura hasta percibir resistencia. Sujetando la sutura,
gire la llave de paso en sentido horario exactamente

180 grados (la flecha debe apuntar ahora a “Lock”) con la
“llave”. De esta forma se bloqueara el elemento en espiral
en posiciony se dejara la llave de paso abierta para el
drenaje.

Nota: para girar la llave de paso: la “llave” conectada a la
sutura se inserta en la ranura de la llave de paso. Cualquier
otro elemento que se ajuste en la ranura de la llave de paso
serd suficiente, en caso de no utilizarse la “llave”.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Percuflex Locking Loop, Global, 90968472-01A
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Posicion bloqueada

Llave de paso de retencion

Posicion de desbloqueo

9. Corte la sutura, dejando un exceso de 10 cm.

Nota: si el catéter para nefrostomia se ha colocado
mediante una vaina renal, ésta necesitaré cortarse
longitudinalmente para facilitar la extraccion de la vaina
sobre la llave de paso del catéter para nefrostomia. Tenga
cuidado de no cortar el catéter para nefrostomia al extraer
la vaina.

10. Conecte el tubo de drenaje a la llave de paso, asegurandose
de insertar los 10 cm de sutura en el tubo de drenaje.

DOS METODOS DE EXTRACCION DEL CATETER

Nota: el método 1 debe intentarse en todos los casos. Utilice el
método 2 inicamente cuando no pueda aplicar el método 1.

Meétodo 1.

Desconecte el tubo de drenaje de la llave de paso. Con la
ayuda de la “llave”, o cualquier otro elemento que se ajuste
en laranura de la llave de paso, gire la llave de paso en sentido
antihorario exactamente 180 grados hasta llegar a la posicion
de “desbloqueo”. Si debe mantenerse el acceso a la cavidad,
tome la sutura expuesta mientras inserta una guia de punta
flexible de 0,038 in (0,97 mm) a través del catéter y mas alla de
la punta distal, y libere la sutura expuesta. Retire el catéter con
cuidado.

Nota: después de girar la llave de paso de retencion

180 grados en sentido horario para bloquear la espiral
durante la colocacion, debe girar la llave de paso 180 grados
en sentido antihorario para desbloquear la espiral antes de
extraer el catéter.

Método 2.

Desconecte el tubo de drenaje de la llave de paso. Si debe
mantenerse el acceso a la cavidad, tome la sutura expuesta
mientras introduce una guia de punta flexible de 0,038in
(0,97 mm) a través del catéter y mas alld de la punta distal, y
libere la sutura expuesta. Corte con cuidado la circunferencia
completa del catéter inmediatamente distal al conector y el
reductor de tension, y aseglrese de cortar la sutura sin dafar la
guia. Retire la llave de paso. Recuerde que la sutura ya no esta
fijada al catéter. Retire el catéter lentamente y con cuidado de
retirar tanto la sutura como el catéter.

Precaucion: asegurese de retirar la sutura y el catéter. El
incumplimiento de esta recomendacion podria hacer que
la sutura quedara en el paciente. La sutura es nylon de
monofilamento irreabsorbible.

ATENCION, MEDICO ASISTENTE: SI USTED NO VA A REALIZAR
EL SEGUIMIENTO DEL PACIENTE, SE RECOMIENDA QUE
AGREGUE A SU HISTORIA CLINICA LAS “INSTRUCCIONES DE
FUNCIONAMIENTO” O LA SECCION SOBRE LA EXTRACCION
DEL CATETER.



PRESENTACION

Este dispositivo se suministra esterilizado con gas de 6xido de
etilenoy es para un solo uso. No utilizar si el envase esté abierto
o dafiado. No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacién y al

p

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. No exponer a
disolventes orgéanicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta.
Rote las existencias de manera que los productos se utilicen
antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del
envase.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto
un cuidado razonable en el disefio y la fabricacién de este
instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no
se mencione expresamente en este documento, ya sea de
forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida,
entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion,
el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este
instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el
paciente, el diagnostico, el tratamiento, las intervenciones
quirGrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC
afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en
virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion
de este instrumento y BSC no asumiré responsabilidad alguna
por pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni por
gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de
este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza
cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados y, respecto a los
mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita,
incluyendo entre otras la de comerciabilidad y adecuacion
para un fin concreto.
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Percuflex”
Locking Loop

Cathéter de néphrostomie

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d‘éthyléne (OE). Ne pas utiliser si
I'emballage stérile est endommagé. Si le produit est endommagé,
contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif
risquent de compromettre son intégrité structurelle et/ou
d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des
blessures, des maladies ou le décés du patient. De plus, une
telle action risque d'entrainer la contamination du dispositif et/
ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le décés
du patient.

Aprésutilisation, éliminerle produitet/’emballage conformément
au reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter de néphrostomie a boucle occlusive Percuflex est
placé de fagon percutanée pour assurer un drainage urinaire
durein vers un systéme collecteur externe. Le cathéter est muni
d’une boucle occlusive pour faciliter la rétention du cathéter.

Le cathéter est compatible avec la résonance magnétique.

Contenu :

(1) Cathéter a boucle occlusive Percuflex

(1) Canule de raidissement métallique avec extrémité
échogéne

(1) Canule de raidissement flexible

(1) Bouchon a membrane

UTILISATION/INDICATIONS

Ce cathéter de néphrostomie est destiné aux applications de
drainage percutané.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter de néphrostomie est contre-indiqué chez les
patients présentant des anomalies de la coagulation sanguine
dues a des coagulopathies ou a la prise d'anticoagulants
pharmaceutiques.

PRECAUTIONS

Ces recommandations ne sont destinées qu'a servir de guide
général pour I'utilisation de ce dispositif. Aucune néphrostomie
percutanée ne doit étre entreprise sans une connaissance
approfondie des indications, techniques et risques associés a
la procédure.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications potentielles pouvant résulter de I'utilisation
de ce cathéter de néphrostomie lors d"applications urologiques
incluent notamment :
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Hémorragie

Hématome rénal sous-capsulaire

Saignement de fistules artério-veino-calicielles iatrogenes
Septicémie

Perforations

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1.

Déterminer si le patient peut subir une néphrostomie
percutanée.

Utiliser les méthodes classiques d’opacification et de
visualisation du systéme collecteur sous radioscopie.

Sous anesthésie locale, introduire un guide dans le systéme
collecteur par la technique de Seldinger. L'utilisation

d'un guide renforcé de 0,038 in (0,97 mm) de diamétre est
recommandée.

. Dilater progressivement la voie de néphrostomie d’une

taille French (0,33 mm) supérieure a la taille du cathéter
de néphrostomie. Ceci permet de faciliter I'introduction du
cathéter.

Remarque : Si une gaine rénale est utilisée, en suivre

les instructions de mise en place. La gaine rénale doit
étre retirée a cette étape avant d'insérer le cathéter de
néphrostomie, en laissant le guide en place a I'intérieur
du systeme collecteur. Sila gaine rénale est laissée en
place durant I'insertion du cathéter, elle doit &tre coupée
sur sa longueur pour en faciliter le retrait sur le robinet du
cathéter de néphrostomie.

Redresser la boucle avant de faire progresser la canule de
raidissement. Faire progresser la canule de raidissement
dans le cathéter pour redresser entiérement I'extrémité
distale, et verrouiller la canule en place.

Faire progresser le cathéter avec canule sur le guide
renforcé jusque dans la partie superficielle du bassinet
dilaté. Aumoment de pénétrer a I'intérieur du bassinet,
déverrouiller et immobiliser la canule, mais continuer a
faire progresser le cathéter sur le guide dans le bassinet.
Retirer ensuite la canule.

Pour former la boucle occlusive, retirer lentement le guide
tout en imprimant au cathéter un léger mouvement de
rotation dans le sens contraire des aiguilles d'une montre.
Ce mouvement, observé sous radioscopie, force le cathéter
a reformer la boucle dans le bassinet.

Pour immobiliser la boucle, tirer Iégerement sur le fil de
suture jusqu’a ce qu’une résistance soit pergue. Tout en
tenant le fil de suture, tourner le robinet dans le sens des
aiguilles d'une montre de 180° exactement avec la « clé »
(la fleche doit maintenant pointer vers « Lock »). Ceci
permet de verrouiller la boucle en position, tout en laissant
le robinet ouvert pour le drainage.

Remarque : Pour tourner le robinet : insérer la « clé »
attachée au fil de suture dans la fente du robinet. La « clé »
peut étre remplacée par un autre outil s'insérant dans la
fente du robinet.

Clé Fil de suture

Position verrouillée
Robinet de rétention

Position déverrouillée
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9. Couper le fil de suture, en en laissant 10 cm.

Remarque : Si le cathéter de néphrostomie a été mis en
place par une gaine rénale, celle-ci doit étre coupée sur sa
longueur pour faciliter son retrait sur le robinet du cathéter
de néphrostomie. Veiller a ne pas couper le cathéter de
néphrostomie lors du retrait de la gaine.

10. Raccorder le drain au robinet en veillant a bien insérer les
10 cm de fil de suture a I'intérieur du drain.

DEUX METHODES DE RETRAIT DU CATHETER

Remarque : La méthode 1 doit étre tentée dans tous les cas.
Recourir uniqguement a la méthode 2 lorsque la méthode 1 ne
peut pas étre appliquée.

Méthode 1.

Déconnecter le drain du robinet. A I'aide de la « ¢lé » ou d’un autre
outil s'insérant dans la fente du robinet, faire tourner le robinet
de 180° exactement dans le sens contraire des aiguilles d’'une
montre jusqu‘a la position « unlocked » (déverrouillée). Sil'accés
a la cavité doit étre maintenu, saisir le fil de suture qui dépasse
tout en insérant un guide a extrémité souple de 0,038 in (0,97 mm)
dans le cathéter et au-dela de I'extrémité distale, puis relacher le
fil de suture qui dépasse. Retirer délicatement le cathéter.

Remarque : Aprés avoir tourné le robinet de rétention de

180° dans le sens des aiguilles d'une montre pour verrouiller

la boucle pendant la mise en place, il est nécessaire de le
tourner de 180° dans le sens contraire des aiguilles d’une
montre pour déverrouiller la boucle avant le retrait du cathéter.

Meéthode 2.

Déconnecter le drain du robinet. Si I'acces a la cavité doit étre
maintenu, saisir le fil de suture qui dépasse tout en insérant un guide
a extrémité souple de 0,038 in (0,97 mm) dans le cathéter et au-dela
de I'extrémité distale, puis relacher le fil de suture qui dépasse.
Couper avec soin toute la circonférence du cathéter immédiatement
distale a 'embase et au réducteur de tension, en veillant bien a
couper le fil de suture sans endommager le guide. Retirer le robinet.
Prendre en compte le fait que le fil de suture n'est plus attaché au
cathéter. Retirer délicatement le cathéter en prenant soin de retirer
a lafois le fil de suture et le cathéter.

Avertissement : Veiller a retirer a la fois le fil de suture etle
cathéter. Dans le cas contraire, le fil de suture resterait dans le
patient. Le fil de suture est constitué de nylon monofilament non
résorbable.

A L'ATTENTION DU MEDECIN TRAITANT: SI LE MEDECIN
TRAITANT NE SUIT PAS LE PATIENT APRES LINTERVENTION,
IL EST RECOMMANDE DE JOINDRE LES « INSTRUCTIONS
D'UTILISATION » OU UNE COPIE DES INSTRUCTIONS
CONCERNANT LE RETRAIT DU CATHETER AU DOSSIER DU
PATIENT.

PRESENTATION

Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne et est & usage
unique. Ne pas utiliser siI'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit frais, sec et sombre. Eviter toute
exposition a des solvants organiques, des rayons ionisants ou
des ultraviolets. Effectuer une rotation des stocks pour que les
dispositifs soient utilisés avant la date de péremption indiquée
sur I'emballage.



GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument
a été concu et fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie
remplace et exclut toute autre garantie non expressément
formulée dans le présent document, qu'elle soit explicite ou
implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris
notamment toute garantie implicite de qualité marchande
ou d’'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument
ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines
hors du contrdle de BSC, affectent directement I'instrument et
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun
cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n‘assume, ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation
supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut étre tenu
responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
restérilisation des instruments et nassume aucune garantie,
explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie
de qualité marchande ou d’adaptation a un usage particulier
concernant ces instruments.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Percuflex Locking Loop, Global, 90968472-01A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AK), DFU, MB, Percuflex Locking Loop, Global, 90968472-01A

Percuflex”
Locking Loop

Nephrostomiekatheter

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei
beschédigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden.
Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit einem Vertreter von
Boston Scientific aufnehmen.

Fir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung ~ oder  Resterilisation ~ kann  eine
Beeintrachtigung  der  strukturellen  Unversehrtheit — der
Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge
haben, was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation der Vorrichtung erhdht
ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion
des Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehort u. a. die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient.
Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR
den Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/
oder drtlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Percuflex Nephrostomiekatheter mit Verankerungsschlaufe
wird perkutan gelegt, um den Urin aus den Nierenin ein externes
Sammelsystem abzuleiten. Der Katheter ist mit einem Pigtail mit
verankerbarer Schlaufe versehen, um den Katheter zu sichern.

Der Katheter ist MR-sicher.

Inhalt:

(1) Percuflex Katheter mit verankerbarer Schlaufe

(1) Versteifungskaniile aus Metall mit echogener Spitze
(1) Flexible Versteifungskaniile

(1) Septumkappe

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Dieser Nephrostomiekatheter ist fiir die Verwendung bei
perkutanen Drainageanwendungen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Nephrostomiekatheters ist bei Patienten
mit Blutgerinnungsanomalien aufgrund von Koagulopathien
oder pharmakologischen Antikoagulanzien kontraindiziert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Diese Empfehlungen sind nur als allgemeine Richtlinie fiir
die Verwendung dieser Vorrichtung zu verstehen. Eine
perkutane Nephrostomie darf nicht ochne eingehende Kenntnis
der Indikationen, Techniken und Risiken des Verfahrens
durchgefiihrt werden.



UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zudenmoglichen Komplikationen, die aufgrund der Verwendung
dieses Nephrostomiekatheters bei urologischen Anwendungen
auftreten kdnnen, gehéren u. a.:

Starke Blutungen

Subkapsuldre Nierenhdmatome

Blutung der iatrogenen arteriovendsen Nierenkelchfisteln
Sepsis

Perforationen

BEDIENUNGSANLEITUNG

1.

Die Patienten auf seine Eignung fiir eine perkutane
Nephrostomie untersuchen.

. Konventionelle Methoden anwenden, um das Sammelsystem

strahlenundurchléssig zu machen und unter Réntgendurch-
leuchtung darzustellen.

. Einen Fiihrungsdraht unter Verwendung lokaler Anésthetika

und der Seldinger-Technik im Sammelsystem platzieren.
Es empfiehlt sich, einen Hochleistungs-Fiihrungsdraht mit
einer Stéarke von 0,038 in (0,97 mm) zu verwenden.

. Den Nephrostomietrakt zunehmend bis auf eine

French-GroRe (0,33 mm) groRer als die GroRe des
Nephrostomiekatheters dilatieren. Dadurch wird die
Einfiihrung des Katheters erleichtert.

Hinweis: Bei der Verwendung einer Nierenschleuse die
Anweisungen fiir die Platzierung der Nierenschleuse
befolgen. Die Nierenschleuse sollte bei diesem

Schritt vor der Einfiihrung des Nephrostomiekatheters
entfernt werden, und der Fiihrungsdraht verbleibt im
Sammelsystem. Wenn die Nierenschleuse bei der
Einfiihrung des Katheters in situ verbleibt, muss die
Schleuse in Langsrichtung aufgeschnitten werden, um
das Entfernen der Schleuse iiber den Absperrhahn des
Nephrostomiekatheters zu erleichtern.

. Den Pigtail vor dem Vorschieben der Versteifungskaniile

strecken. Die Versteifungskaniile in den Katheter
vorschieben und dabei die distale Spitze vollstandig
strecken. AnschlieBend die Kaniile in situ verriegeln.

. Der Katheter mit Kandile wird iiber den Hochleistungs-

Fiihrungsdraht in die Oberfléche des dilatierten Nierenbeckens
vorgeschoben. Beim Eintrittin das Becken wird die Kaniile
entriegelt und festgehalten, wahrend der Katheter weiter iiber
den Fiihrungsdraht in das Becken vorgeschoben wird. Dann
wird die Kaniile entfernt.

. Den Fiihrungsdraht langsam zuriickziehen und dabei den

Katheter gegen den Uhrzeigersinn drehen, damit sich ein
Verankerungs-Pigtail bildet. Durch diese Bewegung, die
unter Réntgendurchleuchtung beobachtet wird, bildet der
Katheter erneut den Pigtail im Nierenbecken.

. Vorsichtig am Nahtfaden ziehen, bis Widerstand spiirbar

wird, um den Pigtail in seiner Position zu verankern. Den
Faden festhalten und den Absperrhahn mit dem , Schliissel”
um genau 180 Grad im Uhrzeigersinn drehen (der Pfeil muss
nun auf ,Lock” [Verriegelung] zeigen). Hierdurch wird der
Pigtail in seiner Stellung verankert und der Absperrhahn
bleibt fiir die Drainage gedffnet.

Hinweis: Drehen des Absperrhahns: Den am Nahtfaden
befestigten , Schliissel” in den Schlitz am Absperrhahn
einsetzen. Wenn kein , Schliissel” verwendet wird,
konnen auch alternative Hilfsmittel, die in den Schlitz am
Absperrhahn passen, verwendet werden.
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Nahtfaden

Schliissel

Verriegelte Stellung

Verankerungs-Absperrhahn

Entriegelte Stellung

9. Den Nahtfaden bis auf 10 cm {iberschiissige Ldnge
abschneiden.

Hinweis: Wenn der Nephrostomiekatheter liber die
Nierenschleuse platziert wurde, muss die Schleuse

in Langsrichtung aufgeschnitten werden, um das

Entfernen der Schleuse {iber den Absperrhahn des
Nephrostomiekatheters zu erleichtern. Darauf achten, dass
der Nephrostomiekatheter beim Entfernen der Schleuse
nicht zerschnitten wird.

10. Den Drainageschlauch an den Absperrhahn anschlieBen.
Dabei darauf achten, dass der gesamte 10 cm lange
Nahtfaden in den Drainageschlauch eingefiihrt wird.

ZWEI METHODEN ZUM ENTFERNEN DES KATHETERS

Hinweis: Die Verwendung von Methode 1 sollte in allen Féllen
versucht werden. Methode 2 nur verwenden, wenn Methode 1
nicht angewendet werden kann.

Methode 1.

Den Drainageschlauch vom Absperrhahn trennen. Mit dem
.Schliissel” oder alternativen Hilfsmitteln, die in den Schlitz
am Absperrhahn passen, den Absperrhahn um genau 180 Grad
gegen den Uhrzeigersinn in die ,entriegelte” Position drehen.
Wenn der Zugang zum Hohlraum bewahrt werden soll, den
freiliegenden Nahtfaden fassen und gleichzeitig einen 0,038 in
(0,97 mm) starken Fiihrungsdraht mit biegsamer Spitze durch
den Katheter einfiihren und bis hinter die distale Spitze
vorschieben. Danach den freiliegenden Nahtfaden loslassen.
Den Katheter vorsichtig zuriickziehen.

Hinweis: Wenn der Absperrhahn zur Verankerung des Pigtails
bei der Platzierung um 180 Grad im Uhrzeigersinn gedreht
wurde, muss er vor dem Entfernen des Katheters um 180 Grad
gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden, um den Pigtail
wieder zu l8sen.

Methode 2.

Den Drainageschlauch vom Absperrhahn trennen. Wenn der
Zugang zum Hohlraum bewahrt werden soll, den freiliegenden
Faden fassen und gleichzeitig einen 0,038 in (0,97 mm) starken
Fiihrungsdraht mit biegsamer Spitze durch den Katheter
einfiihren und bis hinter die distale Spitze vorschieben. Danach
den freiliegenden Faden loslassen. Vorsichtig den gesamten
Umfang des Katheters direkt distal von Anschluss und
Entlastungsvorrichtung durchschneiden. Dabei sicherstellen,
dass der Faden durchtrennt wird, ohne den Fiihrungsdraht zu
beschédigen. Den Absperrhahn entfernen. Beachten, dass der
Nahtfaden nicht mehr am Katheter befestigt ist. Den Katheter
vorsichtig entfernen. Dabei sicherstellen, dass sowohl der
Nahtfaden als auch der Katheter entfernt werden.

Vorsicht: Sicherstellen, dass Nahtfaden und Katheter
zusammen entfernt werden. Bei Nichtbeachtung kann der
Nahtfaden im Patienten verbleiben. Der Nahtfaden besteht aus
nicht-absorbierbarem Monofilament-Nylon.




ACHTUNG: BEHANDELNDER ARZT: WENN DIE NACHUN-
TERSUCHUNG DES PATIENTEN NICHT VON [HNEN
DURCHGEFUHRT WIRD, WIRD EMPFOHLEN, ENTWEDER DIE
BEDIENUNGSANLEITUNG ODER DEN ABSCHNITT, IN DEM
DAS ENTFERNEN DES KATHETERS ERLAUTERT WIRD, AN DIE
AKTE DES PATIENTEN ANZUHEFTEN.

LIEFERFORM

Die Vorrichtung wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert und ist
nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei gedffneter oder
beschédigter Verpackungnichtverwenden. Beiunvollstdndigem
oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

Handhabung und Lagerung

Kihl, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.
Einwirkung organischer Losungsmittel, ionisierender Strahlen
oder ultravioletten Lichts vermeiden. Durch entsprechende
Uberwachung des Lagerbestands sicherstellen, dass
die Produkte vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Verfallsdatums verwendet werden.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei
der Konstruktion und Herstellung dieses Instruments mit
angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie
ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder anderweitig implizierten Garantien, die
hier nicht ausdriicklich erwéahnt werden, und schlieft diese
aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, jegliche
implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgéangige Qualitat
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung,
Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation dieses Instruments
sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten, die Diagnose,
die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere Umsténde
beziehen, die auerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus
seinem Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser
Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz des
betreffenden Instruments; BSC ist nicht haftbar fiir beildufige
bzw. Folgeverluste, Schdden oder Kosten, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben.
BSC iibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung
im Zusammenhang mit diesem Instrument und bevollméchtigt
dazu auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine
Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitat oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Percuflex”
Locking Loop

Catetere per nefrostomia

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
di questo prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non
utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso si
rilevino danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o riste-
rilizzare. Tali processi potrebbero compromettere l'integrita
strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto, con
conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del paziente.
Potrebberoinoltre crearerischidi contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa,
in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un
paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre
provocare lesioni, malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita
ai protocolli ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle
leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere per nefrostomia con cappio di bloccaggio Percuflex
viene posizionato percutaneamente per ottenere il drenaggio
dell’urina dal rene in un sistema collettore esterno. Il catetere
& dotato di un pigtail di bloccaggio a cappio che ne facilita la
ritenzione.

Il catetere puo essere sottoposto a RM in sicurezza.
Contenuto:

(1) catetere con cappio di bloccaggio Percuflex

(1) cannula irrigidente in metallo con punta ecogenica
(1) cannula irrigidente flessibile

(1) tappo per setto

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Questo catetere per nefrostomia & concepito per l'uso in
applicazioni di drenaggio percutaneo.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del catetere per nefrostomia e controindicato nei pazienti
che presentano anomalie della coagulazione a causa di
coagulopatie o anticoagulazioni farmacologiche.

PRECAUZIONI

Le presenti istruzioni devono essere considerate come una
guida generale all'uso di questo dispositivo. Non intraprendere
la procedura di nefrostomia percutanea senza aver maturato
una conoscenza approfondita delle indicazioni, delle tecniche
e dei rischi inerenti alla procedura.

EFFETTI INDESIDERATI

Le potenziali complicazioni che possono insorgere a seguito
dell'uso di questo catetere per nefrostomia in applicazioni
urologiche includono, in modo non limitativo:

¢ Emorragia
¢ Ematoma renale subcapsulare
18



Sanguinamento da fistole arterovenose-caliciali iatrogene
Sepsi
Perforazioni

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

1.

Determinare I'idoneita del paziente alla procedura di
nefrostomia percutanea.

Seguire i metodi convenzionali per opacizzare e visualizzare
il sistema collettore in fluoroscopia.

Introdurre un filoguida nel sistema collettore renale,
secondo la tecnica di Seldinger, dopo aver praticato
un’anestesia or una anestesia locale. Si consiglia I'uso di
un filoguida rinforzato di diametro pari a 0,038 in (0,97 mm).

Dilatare progressivamente il tratto della nefrostomia, fino

a quando il suo diametro risulta di 1 F (0,33 mm) maggiore
rispetto al diametro del catetere per nefrostomia. Tale
accorgimento rende pitl agevole l'introduzione del catetere.

Nota: se si utilizza una guaina renale, attenersi alle
istruzioni per il posizionamento della guaina renale. La
guaina renale deve essere rimossa in questa fase, prima di
inserire il catetere per nefrostomia, lasciando il filoguida

in posizione all'interno del sistema collettore. Se la guaina
renale viene lasciata in posizione durante I'introduzione
del catetere, sara necessario tagliarla nel senso della
lunghezza, per agevolarne la rimozione sopra il rubinetto di
arresto del catetere per nefrostomia.

Prima di fare avanzare la cannula irrigidente, raddrizzare
il pigtail. Quindi fare avanzare la cannula irrigidente nel
catetere raddrizzando completamente la punta distale e
bloccare la cannula in posizione.

Fare avanzare il catetere munito di cannula sul filoguida
rinforzato, fino a introdurlo nella porzione superficiale della
pelvi dilatata. In corrispondenza del punto di ingresso nella
pelvi, sbloccare la cannula e tenerla ferma, continuando al
contempo a fare avanzare il catetere sul filoguida all'interno
della pelvi. Quindi rimuovere la cannula.

Per formare il pigtail di bloccaggio, rimuovere lentamente

il filoguida, facendo ruotare il catetere in senso antiorario.
Tale movimento, da osservare in fluoroscopia, permettera al
catetere di riassumere la configurazione a pigtail nella pelvi
renale.

Per bloccare il pigtail in posizione, tirare delicatamente

la sutura fino ad incontrare resistenza. Tenere la sutura e
ruotare il rubinetto di arresto di 180 gradi esatti in senso
orario con la targhetta (la freccia deve essere rivolta in
posizione di bloccaggio “Lock”). In tal modo il pigtail viene
bloccato in posizione e al contempo il rubinetto di arresto
rimane aperto per il drenaggio.

Nota: per ruotare il rubinetto di arresto, inserire la targhetta
collegata alla sutura nella scanalatura del rubinetto di
arresto. Nel caso non si desideri impiegare la targhetta,
utilizzare un altro oggetto che si adatti alla scanalatura del
rubinetto di arresto.

Sutura

Targhetta

Posizione bloccata
Rubinetto di arresto

Posizione di shloccaggio
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9. Tagliare la sutura, lasciandone solo 10 cm in eccesso.

Nota: se il catetere per nefrostomia é stato posizionato
attraverso una guaina renale, sara necessario tagliare
la guaina nel senso della lunghezza per agevolarne la
rimozione sopra il rubinetto di arresto del catetere per
nefrostomia. Durante la rimozione della guaina prestare
attenzione a non tagliare il catetere per nefrostomia.

10. Collegare il tubo di drenaggio al rubinetto di arresto,
accertandosi di inserire i 10 cm di sutura nel tubo stesso.

DUE METODI DI RIMOZIONE DEL CATETERE

Nota: tentare di applicare il metodo 1 in tutte le circostanze.
Usare il metodo 2 solo in caso non sia possibile applicare il
metodo 1.

Metodo 1.

Scollegare il tubo di drenaggio dal rubinetto di arresto.
Utilizzando I'apposita targhetta o un altro oggetto in grado di
adattarsi alla scanalatura del rubinetto di arresto, ruotare il
rubinetto di arresto esattamente di 180 gradi in senso antiorario,
in posizione “sbloccata” (“unlocked”). Se & necessario
mantenere l'accesso alla cavita, afferrare la sutura esposta
e inserire al tempo stesso un filoguida a punta flessibile da
0,038 in (0,97 mm) attraverso il catetere e oltre la punta distale,
quindi rilasciare la sutura esposta. Retrarre il catetere con
cautela.

Nota: dopo aver ruotato il rubinetto di arresto di 180 gradi in
senso orario per bloccare il pigtail durante il posizionamento,
ruotarlo di nuovo di 180 gradi in senso antiorario per sbloccare
il pigtail prima di rimuovere il catetere.

Metodo 2.

Scollegare il tubo di drenaggio dal rubinetto di arresto. Se &
necessario mantenere I'accesso alla cavita, afferrare la sutura
esposta e inserire al tempo stesso un filoguida a punta flessibile
da 0,038 in (0,97 mm) attraverso il catetere e oltre la punta distale,
quindi rilasciare la sutura esposta. Tagliare con cautela l'intera
circonferenza del catetere in posizione immediatamente distale
rispetto al raccordo e alla parte rinforzata, prestando attenzione
a tagliare la sutura senza danneggiare il filoguida. Rimuovere il
rubinetto di arresto. Accertarsi che la sutura non sia piu fissata
al catetere. Rimuovere delicatamente il catetere, prestando
attenzione a rimuovere contemporaneamente anche la sutura.

Attenzione: accertarsi della rimozione sia della sutura che del
catetere. In caso contrario, la sutura potrebbe rimanere all'interno
del paziente. La sutura & in nailon monofilamento non assorbibile.

ALL'ATTENZIONE DEL MEDICO: NEL CASO IL PAZIENTE NON
VENGA TENUTO SOTTO OSSERVAZIONE DAL MEDICO CHE
HA ESEGUITO LINTERVENTO, SI CONSIGLIA DI ALLEGARE
LE ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO O IL PARAGRAFO
RELATIVO ALLA RIMOZIONE DEL CATETERE ALLA CARTELLA
CLINICA.

MODALITA DI FORNITURA

Lo strumento viene fornito come prodotto monouso sterilizzato
con ossido di etilene. Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata o aperta. Non usare il prodotto se le etichette sono
incomplete o illeggibili.

Trattamento e conservazione

Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.
Non esporre a solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce
ultravioletta. Sottoporre a rotazione l'inventario, in modo da
utilizzare i prodotti prima della data di scadenza riportata sulla
confezione.
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GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo
strumento ¢ stato progettato e costruito con cura ragionevole.
La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre
garanzie non espressamente stabilite nella presente, siano
esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti,
compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi garanzia implicita
di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Le
condizioni ditrattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione
di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, alla
diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi
al di 1a del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo
strumento stesso e sui risultati del suo impiego. L'obbligo di
BSC in base alla presente garanzia € limitato alla riparazione o
sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta
responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento.
BSC non si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo
nome, alcun altro tipo di obbligo o responsabilita in relazione
a questo strumento. BSC non si assume alcuna responsabilita
per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre
alcuna garanzia, né implicita né esplicita, inclusa, in modo
non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a
scopo particolare, per tali strumenti.
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Percuflex”
Locking Loop

Nefrostomiekatheter

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit
hulpmiddel slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-
proces en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien
de steriele barriére is beschadigd. Neem contact op met uw
Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt
aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel
tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of
de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging van
het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie
van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten.
Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood
van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg

volgens het hiervoor geldende beleid van de instelling en de
overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Percuflex nefrostomiekatheter met vergrendelende lus
wordt percutaan geplaatst voor urinedrainage uit de nier
naar een uitwendig verzamelsysteem. De katheter heeft een
varkensstaart met vergrendelende lus als hulpmiddel om de
katheter vast te zetten.

De katheter is MR-veilig.

Inhoud:

(1) Percuflex-katheter met vergrendelende lus

(1) metalen verstevigingscanule met echogene tip
(1) flexibele verstevigingscanule

(1) septumdopje

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Deze nefrostomiekatheter is bedoeld voor gebruik bij percutane
drainagetoepassingen.

CONTRA-INDICATIES

De nefrostomiekatheter is gecontra-indiceerd voor gebruik bij
patiénten met abnormale bloedstolling wegens coagulopathie
of farmacologische anticoagulantia.

VOORZORGSMAATREGELEN

Deze aanbevelingen zijn uitsluitend bedoeld als elementaire
aanwijzingen bij het gebruik van dit hulpmiddel. Het uitvoeren
van percutane nefrostomie dient niet te worden ondernomen
zonder grondige kennis van de indicaties, techniek en risico’s
van de ingreep.
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COMPLICATIES

Mogelijke complicaties die het gevolg kunnen zijn van
het gebruik van deze nefrostomiekatheter bij urologische
toepassingen bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:

bloeding

subcapsulaire renale hematomen

bloeding uit iatrogene arterioveneuze nierkelkfistels
sepsis

perforatie

BEDIENINGSINSTRUCTIES

1.

Selecteer de patiént op geschiktheid voor percutane
nefrostomie.

. Maak gebruik van conventionele methoden om het

verzamelsysteem opaak te maken en met fluoroscopie te
visualiseren.

. Plaats met gebruikmaking van plaatselijke verdoving

en Seldinger-technieken een voerdraad in het
verzamelsysteem. Het gebruik van een heavy-duty
voerdraad met een diameter van 0,038 in (0,97 mm) wordt
aanbevolen.

. Dilateer het nefrostomie-traject progressief tot één maat in

Fr (0,33 mm) boven de maat van de nefrostomiekatheter. Dit
vergemakkelijkt het inbrengen van de katheter.

Opmerking: Volg bij gebruik van een nierschacht de
meegeleverde aanwijzing voor plaatsing. De nierschacht
moet bij deze stap worden verwijderd voordat de
nefrostomiekatheter wordt ingebracht. Laat daarbij de
voerdraad op zijn plaats in het verzamelsysteem. Als de
nierschacht tijdens het inbrengen van de katheter op zijn
plaats blijft, dan moet de schacht in de lengte worden
ingesneden om hem gemakkelijker over de afsluitkraan van
de nefrostomiekatheter heen te verwijderen.

. Trek de varkensstaart recht voordat u de verstevigingsca-

nule opvoert. Voer de verstevigingscanule op in de katheter,
strek daarbij de distale tip volledig en zet de canule op zijn
plaats vast.

. De katheter wordt met de canule over de heavy-duty

voerdraad opgevoerd in de gedilateerde pelvis superficialis.
Bij het punt van binnenkomst in het bekken wordt de canule
ontgrendeld en stilgehouden, terwijl de katheter over de
voerdraad verder in het bekken wordt opgevoerd. Vervolgens
wordt de canule verwijderd.

. Om de borgende varkensstaart te vormen, verwijdert u

langzaam de voerdraad terwijl u de katheter linksom draait.
Deze beweging, onder fluoroscopische observatie, zorgt
dat de varkensstaart van de katheter in de pelvis renalis
weer zijn oorspronkelijke vorm aanneemt.

. Trek zachtjes aan de hechtdraad totdat u weerstand voelt

om de varkensstaart op zijn plaats vast te zetten. Houd de
hechtdraad vast en draai met behulp van de ‘sleutel’ de
afsluitkraan precies 180 graden rechtsom (pijl moet nu naar
‘Lock’ wijzen). Zo wordt de varkensstaart op zijn plaats
vastgezet, maar blijft de afsluitkraan openstaan voor het
draineren.

Opmerking: Om de afsluitkraan te draaien: de aan de
hechtdraad bevestigde 'sleutel’ wordt in de sleuf in de
afsluitkraan gestoken. Ook andere voorwerpen die in de
sleuf in de afsluitkraan passen, kunnen in plaats van de
‘sleutel” worden gebruikt.
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vergrendelde stand

afsluitkraan voor

ontgrendelde vergrendeling

stand

9. Knip de hechtdraad af, en laat hierbij 10 cm hechtdraad
hangen.

Opmerking: Als de nefrostomiekatheter via een nierschacht
is geplaatst, moet de schacht in de lengte worden
ingesneden om hem gemakkelijker over de afsluitkraan van
de nefrostomiekatheter heen te verwijderen. Zorg dat u de
nefrostomiekatheter niet doorsnijdt bij het verwijderen van
de schacht.

10. Sluit de drainageslang aan op de afsluitkraan, en zorg
er daarbij voor dat u de hele 10 cm hechtdraad in de
drainageslang steekt.

TWEE METHODEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN KATHETERS

Opmerking: Methode 1 dient in alle gevallen te worden
geprobeerd. Gebruik methode 2 alleen als methode 1 niet kan
worden toegepast.

Methode 1

Haal de drainageslang van de afsluitkraan af. Gebruik
de ‘sleutel’ of een ander voorwerp dat in de sleuf van de
afsluitkraan past om de afsluitkraan precies 180 graden linksom
naar de ontgrendelde stand te draaien. Indien toegang tot de
holte in stand dient te worden gehouden, pakt u de uitstekende
hechtdraad vasten steektu eenvoerdraad van 0,038in (0,97 mm)
met flexibele tip door de katheter tot voorbij de distale tip en
laat daarna de uitstekende hechtdraad los. Trek de katheter
voorzichtig terug.

Opmerking: Tijdens de plaatsing hebt u de afsluitkraan
180 graden rechtsom gedraaid om de varkensstaart vast
te zetten; draai de afsluitkraan nu 180 graden linksom om
de varkensstaart te ontgrendelen voordat u de katheter
verwijdert.

Methode 2

Haal de drainageslang van de afsluitkraan af. Indien toegang tot
de holte in stand dient te worden gehouden, pakt u de uitstekende
hechtdraad vast en steekt u een voerdraad van 0,038 in (0,97 mm)
met flexibele tip door de katheter tot voorbij de distale tip en laat
daarna de uitstekende hechtdraad los. Snijd of knip de gehele
omtrek van de katheter direct distaal van de connector en de
trekontlasting voorzichtig door. Let hierbij op dat u de voerdraad
niet beschadigt wanneer u de hechtdraad doorsnijdt of -knipt.
Verwijder de afsluitkraan. Denk eraan dat de hechtdraad nu
niet meer aan de katheter is bevestigd. Verwijder de katheter
voorzichtig en zorg dat u zowel de hechtdraad als de katheter
verwijdert.

Let op: Zorg dat u zowel de katheter als de hechtdraad
verwijdert. Als u dit niet doet, zou de hechtdraad in de patiént
kunnen achterblijven. De hechtdraad is vervaardigd van niet-
absorbeerbaar monofilament nylon.

TER ATTENTIE VAN BEHANDELEND ARTS: ALS DE PATIENT
NIET DOOR U WORDT NABEHANDELD, ADVISEREN WIJ OM
DE “BEDIENINGSINSTRUCTIES” OF HET GEDEELTE OVER HET
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VERWIJDEREN VAN DE KATHETER AAN DE PATIENTENKAART
TE BEVESTIGEN.

LEVERING

Het instrument wordt met ethyleenoxidegas gesteriliseerd
geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. Niet
gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

Hantering en opslag

Koel,droog en donker bewaren. Nietblootstellen aan organische
oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Laat de
voorraad zo doorstromen dat de producten worden gebruikt
voor de vervaldatum op het verpakkingsetiket.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke
zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit
instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere
garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie
van dit instrument alsmede andere factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en
andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee
worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen
van dit instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen,
en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC
aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. BSC
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt
geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband
met zulke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel.
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Percuflex”
Locking Loop

Cateter de Nefrostomia

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo
sob receita médica.

ADVERTENCIA

0 contedo é fornecido ESTERILIZADO por o6xido de etileno
(E0). N&o utilize se o selo de esterilizagdo estiver danificado. Se
verificar a presenca de quaisquer danos no produto, contacte o
seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma Unica utilizagdo. Ndo reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode
causar lesdes, doenca ou a morte do paciente. A reutilizagao,
o0 reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o
risco de contaminagdo do dispositivo e/ou o risco de infecgdo
no paciente ou infec¢do cruzada incluindo mas néo se limitando
a transmiss@o de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente para
outro. A contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes,
doenca ou a morte do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de
acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou do
governo local.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 Cateter de Nefrostomia com Alca de Bloqueio Percuflex é
colocado percutaneamente para drenagem da urina do rim para
um sistema de recolha externo. O cateter possui uma espiral
com alca de bloqueio para auxiliar a retencdo do cateter.

0 cateter é seguro para utilizagdo em RM.

Contetdo:

(1) Cateter com Alga de Bloqueio Percuflex

(1) Canula de Endurecimento de Metal com Ponta Ecogénica
(1) Canula de Endurecimento Flexivel

(1) Tampa do Septo

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

Este Cateter de Nefrostomia foi concebido para utilizagdo em
aplicacdes de drenagem percutanea.

CONTRA-INDICAGOES

0 Cateter de Nefrostomia é contra-indicado em pacientes com
anomalias de coagulacdo sanguinea devido a coagulopatias ou
anticoagulacdes farmacoldgicas.

PRECAUCOES

Estas recomendacdes destinam-se apenas a servir como um
guia basico para a utilizagdo deste dispositivo. A nefrostomia
percutanea nao deve ser efectuada sem que haja um
conhecimento profundo das indicagdes, técnicas e riscos
relacionados com o procedimento.
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EFEITOS INDESEJAVEIS

As complicagdes possiveis que poderdo resultar da utilizagdo

deste Cateter de Nefrostomia em aplicagGes urolégicas

incluem, mas nao se limitam a:

* Hemorragia

¢ Hematoma renal subcapsular

* Sangramento devido a fistulas caliciais arteriovenosas
iatrogénicas

e Sepsia

* Perfuragdes

INSTRUGOES DE OPERACAO

1. Seleccione o paciente adequado para nefrostomia
percutanea.

2. Utilize métodos convencionais para visualizar e tornar o
sistema de recolha opaco com fluoroscopia.

3. Utilizando anestesia local e as Técnicas de Seldinger,
coloque um fio-guia no sistema de recolha. Recomendamos
a utilizacdo de um fio-guia reforcado com um didmetro de
0,038 in (0,97 mm).

4. Dilate progressivamente o tracto para nefrostomia até
atingir 1 tamanho French (0,33 mm) acima do tamanho
do cateter de nefrostomia. Isto facilitaré a introducdo do
cateter.

Nota: Caso seja utilizada uma bainha renal, siga as
instrucdes de colocac@o da mesma. A bainha renal deve
ser retirada neste passo, antes de inserir o cateter de
nefrostomia, deixando o fio-guia colocado no sistema

de recolha. Se a bainha renal estiver colocada durante
ainsercdo do cateter, a mesma tera de ser cortada em
comprimento para facilitar a remog&o da bainha sobre a
vélvula reguladora do cateter de nefrostomia.

5. Endireite a espiral para fora antes de fazer avancar a
canula de endurecimento. Faca avancar a canula de
endurecimento para dentro do cateter, endireitando
totalmente a ponta distal e bloqueie a canula no lugar.

6. O cateter com a canula é avancado sobre o fio-guia refor¢ado
para dentro da parte superficial da pelve dilatada. No ponto
de entrada na pelve, a canula é destrancada e imobilizada
enquanto o cateter é avancado mais para a frente na pelve,
sobre o fio-guia. A canula é entdo retirada.

7. Para formar a espiral de blogueio, retire lentamente o
fio-guia a0 mesmo tempo que roda o cateter no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio. Este movimento,
observado com fluoroscopia, fard com que o cateter forme
de novo a espiral na pelve renal.

8. Para bloquear a espiral na devida posicéo, puxe a sutura
cuidadosamente até sentir resisténcia. Ao mesmo
tempo que segura a sutura, rode a vélvula reguladora
exactamente 180 graus no sentido dos ponteiros do relégio
(a seta deve agora apontar para “Lock” — bloquear) com a
“chave”. Isto bloqueara a espiral na sua posicao e deixara
a vélvula reguladora aberta para drenagem.

Nota: Para rodar a vélvula reguladora: A “chave” ligada

a sutura é inserida na ranhura da valvula reguladora.
Pode usar outras pecas que caibam na ranhura da vélvula
reguladora se a “chave” nao for usada.
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Posicdo Blogqueada

Vélvula Reguladora de

Posigo Retengdo

Desbloqueada

9. Corte a sutura, deixando 10 cm de excesso.

Nota: Se o cateter de nefrostomia tiver sido colocado
através de uma bainha renal, esta tera de ser cortada em
comprimento para facilitar a remog&o da bainha sobre

a vélvula reguladora do cateter de nefrostomia. Tome

as devidas precauc@es para evitar cortar o cateter de
nefrostomia durante a remocao da bainha.

10. Ligue o tubo de drenagem a valvula reguladora tendo o
cuidado de inserir os 10 cm da sutura no tubo de drenagem.

DOIS METODOS PARA A REMOGAO DO CATETER

Nota: 0 método 1 deve ser tentado em todos os casos. Utilize
apenas o0 método 2 se ndo for possivel aplicar o método 1.

Meétodo 1.

Desligue o tubo de drenagem da valvula reguladora. Utilizando
a “chave” ou outras pecas que caibam na ranhura da vélvula
reguladora, rode a vélvula reguladora no sentido contrario ao
dos ponteiros do reldgio, exactamente 180 graus até a posicédo
“deshloqueada”. Se for necessario manter o acesso ao orificio,
segure a sutura exposta enquanto insere um fio-guia de 0,038 in
(0,97 mm) de ponta flexivel através do cateter e para além da
ponta distal; em seguida, liberte a sutura exposta. Retire o
cateter cuidadosamente.

Nota: Depois de rodar a valvula reguladora de retencéo

180 graus no sentido dos ponteiros do reldgio para bloquear
a espiral durante a colocacdo, rode a valvula reguladora
180 graus no sentido contréario ao dos ponteiros do reldgio
para desbloquear a espiral antes de retirar o cateter.

Método 2.

Desligue o tubo de drenagem da valvula reguladora. Se for
necessario manter o acesso ao orificio, segure a sutura exposta
enquanto insere um fio-guia de 0,038 in (0,97 mm) de ponta flexivel
através do cateter e para além da ponta distal; em seguida,
liberte a sutura exposta. Corte cuidadosamente a circunferéncia
total do cateter imediatamente distal ao conector e protector,
certificando-se de que corta a sutura sem danificar o fio-guia.
Retire a valvula reguladora. Tenha em consideracéo que a sutura
ja ndo se encontra presa ao cateter. Retire cuidadosamente o
cateter, tendo cuidado para retirar a sutura e o cateter.

Cuidado: Certifique-se de que retira a sutura e o cateter. 0 ndo
cumprimento desta ac¢do podera fazer com que a sutura fique
retida no paciente. A sutura é feita com monofilamento de
nylon nd@o absorvivel.

AATENGAO DO MEDICO RESPONSAVEL PELO PROCEDIMENTO:
SE NAO FOR 0 MEDICO QUE FARA 0 ACOMPANHAMENTO
DO PACIENTE, RECOMENDAMOS QUE AS “INSTRUGOES DE
UTILIZACAO” OU A SECCAQ SOBRE A REMOCAO DO CATETER
SEJAM ANEXADAS A FICHA MEDICA DO PACIENTE.
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FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Este dispositivo é fornecido esterilizado por 6xido de etileno
e destina-se a ser utilizado uma Gnica vez apenas. Nao utilize
se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize se a
etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

M io e Arma

Guarde num local seco, escuro e fresco. Nao exponha a
solventes orgénicos, radiag@o ionizante ou raios ultravioletas.
Facga a rotacao dos stocks de forma a que os produtos sejam
utilizados antes do vencimento da data de validade indicado na
embalagem.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram
tomados todos os cuidados devidos na concepcéo e fabrico
deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas porforcade lei, oude qualquer outraforma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de
comercializacdo ou adequacdo para fins especificos. 0
manuseio, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo
deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cir(irgicos e
outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizag&o.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se & reparacdo ou substituicdo deste instrumento e a
BSC ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa
ou indirectamente, da utilizagao deste instrumento. A BSC nao
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigag&o ou responsabilidade adicional
em relacdo a este instrumento. A BSC nao assume nenhuma
responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e nao estabelece quaisquer
garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas nao
se limitando a comercializacdo ou adequacao para fins
especificos, em relacao a estes instrumentos.
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UPN

Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Contetido

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant Iégal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Product Number
Nimero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Ndamero do Produto

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Enderego do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

Brazil Local Contact
Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil
Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilié
Contacto local no Brasil
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For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Recommended Guidewire
Guia recomendada

Guide recommandé
Empfohlener Filhrungsdraht
Filoguida consigliato
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia Recomendado

Magnetic Resonance Safe
Resonancia magnética, segura
Résonance magnétique - Sécurisé
Magnetresonanz, sicher
Risonanza magnetica — Sicura
MRI-veilig

Ressonédncia magnética - utilizagao
segura
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E Argentina
Local Contact

Para obtener informacién de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Brazil

BRA Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra

m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€0086

© 2015 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.
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Percuflex Locking Loop
Karerep mist Hedpocromun

PyKOBOJCTBO M0 IKCILTyaTAIUHN
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Percuflex Locking Loop
Karerep mst Hedpocromun

TOJIBKO IO NPEAIINCAHHUIO BPAYA

Octopoxno: B cootBercTBum ¢ (enepanpbHbiM 3akoHomarenbcTBoM CIIIA mponmaxa maHHOTO
U3JIeNHsl pa3pellieHa ToJIbKO BpayaM WU 10 UX MPeANUCaHUIO.

BHUMAHMUE!

ColepkUMO€  IMOCTABIIACTCA  CTEPHIM30BaHHBIM  3TWieHOKcuaoMm  (D0).  3Bampemraercs
UCTIOJIb30BaTh, €CIM CTEPUIbHBIA Oapbep mnoBpexaeH. [Ipu OOHAapYyKEHHH NOBPEKICHUN
HEOOXO0IUMO CBS3aThCs ¢ IpeacTaBuTeieM kommnannu «bocron Caitentudux» (Boston Scientific).

Tonpko nns ofgHOKpaTHOro mpuMmeHeHus. He wucnonb3oBath, He 00pabaTbiBaTh U HE
CTepUIN30BaTh MOBTOPHO. [loBTOpHOE HCHONB30BaHUE, 00pabOTKA WM CTEPUIU3AIUS MOTYT
HApYIIUTh KOHCTPYKTUBHYIO II€JIOCTHOCTh M3AENUS W (WJIM) MOTYT MPHUBECTU K BBHIBEICHUIO
W3JIeNUs U3 CTPOsi, YTO, B CBOIO OYEpEIh, MOXET HAHECTH BPEJ 3/I0POBBIO MAI[UEHTA, CTaTh
OPUYMHOM TpaBMbl, Oone3Hu win cmepTd. [loBTOpHOE wucHoIb30BaHue, 00paboTKa WU
CTEpWIM3AMs MOTYT TakKe CO3JaTh PHUCK 3arpsi3HEHHS W3Aenus W (WiIM) TPUBECTH K
MHOUIUPOBAHUIO TAIMEHTa WIM TepeKpecTHoW uHGEKIWd, B YACTHOCTH, I[eperaye
MH(EKIIMOHHOTO 3a00JIeBaHMsA(-11) OT OJHOTO MAllMEHTa APYyromMy. 3arpsa3HeHUuEe U3IETUS MOXKET
MIPUBECTU K HAHECEHUIO BpeJia 3J0POBBIO, OOJIE3HU WU CMEPTH MAIlHEHTA.

[Tocne ucnonp3oBaHUsT HEOOXOJUMO YTUIM3HPOBATH W3JIEIME U YIMAKOBKY B COOTBETCTBUHU C
HOpPMaMH YYpEXJIEHUS 3ApPAaBOOXPAHEHHUS, AJMUHUCTpAUUMU U (UIM) OPraHOB MECTHOTO
CaMOYIIPABJICHHUS.

OIMMCAHUE U3JAEJUA

Karerep mna neppocromuu Percuflex Locking Loop npeanasHayeH ajis oAKOXKHOIO BBEIEHUS €
LEeNbI0 OTBEJCHUS MOYM M3 MOYKM BO BHEIIHIOI cucTeMy cOopa Mouu. Karerep ocHaiieH
¢bukcupyromeil neriaeil B ¢popme «3aBUTKa», KOTOpas CHOCOOCTBYET yAEp)KaHHIO KaTeTepa B
3a/1aHHOM TI0JIOKEHHH.

Karerep coBmectum ¢ MPT.

Conepxxumoe:

(1) Karerep Percuflex Locking Loop

(1) Apmupytoias MeTaJUIMUecKas KaHI0JIS ¢ 9XOT€HHBIM KOHYUKOM
(1) I'nbkas apmupyroas KaHJIs

(1) Kpprika ¢ quagparmoit

IMPUMEHEHME 110 HASBHAYEHUIO/TIOKA3ZAHUSA K MTPUMEHEHUAIO
Karetep 11t HedpocToMuM npeHazHaueH JUIsl IPUMEHEHHS TPU YPECKOKHOM JIPEHUPOBAHUM.

ITPOTUBOIIOKA3AHUA

Hcnonp3oBanue kateTepa Il HE(PpPOCTOMUU TMPOTHUBOIIOKA3aHO MallMEHTaM C HapyIIEHUSMU
CBEPTHIBAEMOCTH KPOBH, BBI3BAHHBIMHU KOAryJONaTHEH WIM NPUMEHEHHUEM MEINKaMEHTO3HOMN
AHTUKOAryJISILIMOHHON TEpaIuu.

MEPBI IPEJOCTOPOXKHOCTH
DT pPEeKOMEHJAIMHU CIeAyeT paccMaTpUBaTh TOJBKO B KauecTBE 0a30BOr0 PYKOBOJACTBA IO
MPUMEHEHHUI0 HacTtosmero u3naenus. He ciemyer nmpuberath K 4pecKoXHOW HedpocToMun 0€3



BCECTOPOHHEIO IIOHMMAaHMs MOKa3aHWH K HPUMEHEHMIO U METOAMK IIPOBEACHUS JaHHOU
IIPOLEAYPBI, @ TAKIKE CBA3AHHBIX C HEN PUCKOB.

HEXEJIATEJIbHBIE SIBJIEHUSA
B unciao ocnoxHeHu#, KOTOpbleé MOTIYT BO3HHMKHYTb IPH HCIOJb30BAHUU KaTeTepa Jyis
He(pocTOMHUHU AT yPOJIOTMYECKUX LENIeH, BXOIAT CIIEAYIOIHE:

KpoBouznusanue

[ToaxkaricynbHasi reMaToMa MeYeHu

KpoBoTteuenue BcieacTBHE ATPOTEHHON apTEPUOBEHO3HOM (PUCTYIIBI IOYEHYHOH YallKu
Cerncuc

[Tepdopamms

NHCTPYKIHMU 110 DKCIVIYATAIIUU

1.

2.

[TpoBeanTe 0TOOP MAIMEHTOB, YbE COCTOSTHIE COOTBETCTBYET MOKA3aHHUSIM K IPUMEHEHHUIO
YPECKOKHONH HEPPOCTOMMUH.

BbInosHUTE PEHTIEHOCKONIMYECKYI0 BU3YAIM3ALMI0 YallleYHO-JI0OXaHOYHOW CUCTEMBI IIPU
MIOMOIIY CTaHJAPTHBIX METOJ0B KOHTPACTUPOBAHMSL.

Ilon mectHoO#l aHecte3ueil mo merony CenbIuHrepa BBEIUTE MPOBOAHHK B YaIIEUHO-
JIOXaHOYHYIO cUCTeMy. PeKoMeHyeTcsi MCIIOJIb30BaTh BBICOKONPOYHBINH NPOBOAHMK C
nuamerpom 0,038 mroiima (0,97 mm).

ITocrenenHo pacmmpbTe HEHPOCTOMUUECKUN TPakT 10 AuaMeTrpa Ha oxuH Fr (0,33 Mm)
Oosblie pazmepa Karerepa it HepocTOMHUU. DTO YIPOCTHT BBEACHUE KaTeTepa.

Ipumeuanue: [1pu ncnoap30BaHUU TOYSUYHOTO HHTPOIBIOCEPA CIICIYET BBHITIOJIHUTD YKa3aHUs 1O
ero pasMenieHnio. Ha maHHOM 3Tare HeoOX0AUMO U3BJICYb TOYCYHBIA HHTPOILIOCED 10 BBEICHUS
KareTepa i1 HepOoCTOMUHU, OCTABUB IIPOBOTHUK BBEICHHBIM B YallICUHO-JIOXaHOYHYIO CUCTEMY.
Ecii mouedHbIit HHTPOIBIOCEP OCTASTCSI HA MECTE BO BPEMs BBEICHHSI KaTeTepa, TO HEOOXOAMMO
0Tpe3aTh YaCTh UHTPOJIbIOCEPA B [UTHHY, YTOOBI OOJIETYMTh €0 U3BJICUCHUE Yepe3 3allOPHBIN KpaH
Karerepa st HEPPOCTOMUMU.

5.

[lepen BBeneHNEM apMUPYIOIIEH KaHIOIHN CIEAYET BBHIMPSIMHUTH (PUKCUPYIOUINI 3aBUTOK.
Beenure apMupyrolyro KaHIOMO B KaTETEP, MOJHOCTHIO BBIMPSIMUB JUCTATbHBIA KOHUMK
1 3a(pUKCHPOBAB KAHIOIIO B HEMOJIBUYKHOM IOJIOKEHUU.

Jlanee mpoBenuTe KaTeTep C KaHIOJEH 110 BBICOKONMPOYHOMY TIPOBOJHUKY B
MOBEPXHOCTHYIO YacTh JWIATHPOBAHHOM NOYEYHOHN JioXaHKW. B MOMeHT Bxoaa B
MOYEYHYIO JIOXaHKY CIIe[lyeT pa30JI0KUpOBaTh KaHIOIIO M, YJIEP)KUBas €€ HEMOJBUKHO,
MPOJIBUHYTh KaTeTep MO MPOBOAHUKY JAablE B MOYEYHYIO JIOXAHKY. 3aTe€M KaHIOJS
U3BJIEKAETCS.

Jnsa npuganus HYX)HOH (opmbl (QUKCHpYIOIIEMY 3aBUTKY MENJIEHHO W3BJIEKHUTE
IMPOBOAHHMK, OJHOBPECMCHHO C OTHUM IIOBOpadYHBasg KaTCTCp ITPOTUB JacoBOM CTPCJIKH.
JlaHHBIE MAHUITYJISIIIUU, BBITTOJIHSIEMBIE MO]T PEHTT€HOCKOMUYECKUM KOHTPOJIEM, TPUBOIST
K TOMy, YTO Ha YacTU KaTeTepa, HaXOJAIIEHCS B MOYEHYHOU JIOXaHKe, (OpPMHUPYETCS
(buUKCUpYIOMINN 3aBUTOK.

Urob6sl 3apUKCUpOBATH 3aBUTOK, aKKypaTHO BBITSHUTE HUTh, IOKA HE MOUYYBCTBYETE
CONMPOTHUBIICHUE. Y IEPKUBAsi HUTh, IOBEPHUTE 3aIIOPHBIN KPaH MO 4aCOBOM CTPEJIKE POBHO
Ha 180 rpamycoB (CTpenka MOJDKHA YKa3blBaTh HAa METKY «3aKpBITO») MPHU TOMOIIU
«ko4da». bmaromapst 3ToMy 3aBUTOK 3apUKCHpyeTCsl B 3aJaHHOM IOJIOKECHHH, a
3aMopHbIN KpaH OyJIeT OTKPHIT IS JPEHUPOBAHMUSL.

HpnMeqa}me: HOp}IIIOK IOBOpPOTa 3aIlOPHOI'0 KpaHa: B mna3 3aIlIOpHOI'0 KpaHa BCTaBJIACTCA
CKIJIIOY9», HpHerHHeHHBIﬁ K HUTH. ECcim «xJmrowy He HCIOJIB3YETCA, TO MOKHO IPUMCHHUTD JPYTHEC
MMpEaAMCTEI, MOAXOAAIINC T10 (I)OpMC K I1a3y 3allOPHOI'0 KpaHa.

3
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Locked Position
Retention Stopcock

Unlocked Position

Key Kniou

Suture Humu

Locked Position 3abrokuposannoe nonoicenue
Retention Stopcock Bnoxupyrowuii 3anopnwiii kpan
Unlocked Position Paszbnoxuposannoe nonoxcenue
9. OOpexbTe HATh, OCTABUB CBOOOIHBIN KOHEI ITHHOK 10 cM.

IIpumeuanue: Ecnu npu BBeIeHWMM KarteTrepa Uil HE(PPOCTOMHM HMCIOIB30BAJICS IMOYCYHBIH
MHTPOABIOCED, TO CIEIYET OTPE3aTh YacTh ITOTO MHTPOJBIOCEPA B UIMHY, YTOOBI OOJIETYUTH €TO
U3BJICUEHHE uepe3 3amlopHbI KpaH Kkarerepa i Heppoctomuu. Cremyer cobmonaTh
OCTOpPOXKHOCTh, YTOOBI HE pa3pe3arb KareTep A HeQpPOCTOMHUM BO BpeMsl H3BICUCHUS
UHTPOJIbIOCEPA.

10. [Ipucoeaunute apeHaxkHyI0 TPYOKYy K 3almopHOMY KpaHy, BCTaBUB B Hee Bce 10 cm
CBOOOJTHOTO KOHIIA HUTH.

JABE METOJAWUKU U3BJIEYEHUS KATETEPA

IIpumeuanue: Bo Bcex ciyuasx clieqyeT NBITAThCA BBINOJHUTH U3BiIeueHue no Merony 1.
Ucnons3yiite MeTo 2 TOMBKO B TOM Cllydae, Korja HEBO3MOXKHO peann3oBate Meron 1.

Merton 1

OtcoenuHuTe ApeHaXHYI TPyOKy OT 3amopHoro kpasa. [Ipu momoum «kiroda» UIU Jpyroro
IpeaMeTa, MOAXOAIIEro 1Mo (opMe K 1asy 3alopHOro KpaHa, IOBEPHUTE 3allOPHBINA KpaH MPOTHUB
yacoBoil cTpenku ToyHOo Ha 180 rpamycoB B mosoxeHue «OTkpeiTo». Ecnu Heobxomammo
COXPAHUTb JJOCTYII K MOJIOCTH MMOYEYHOH JIOXaHKH, TO HY>KHO B3SITbCS 32 CBOOOTHBIN KOHELl HUTH
u, ynepxxunas ee, BBectd 0,038-mroiimoBsiit (0,97 MM) IpOBOJAHUK C TMOKMM KOHYHMKOM uepe3
KaTeTep Tak, YTOObl OH MPOABHUHYJICS JaJIblIE AUCTAIBHOTO KOHYHMKA, @ MOCJE ATOT0 OTIYCTUTh
HUTH. AKKYpaTHO U3BJICKHUTE KaTeTep.

I[Ipumeuanue: Ecnu Bo BpeMs BBEIEHHUS KaTeTepa BBIMONHSIACH (PUKCAIUS 3aBUTKA MyTEM
MOBOPOTa OJIOKUPYIOIIETO 3amopHOro KpaHa Ha 180 rpaaycoB Mo 4acOBOM CTpeENKe, TO Mepen
U3BJICUEHHEM KaTeTepa HeoOXO0AUMO pa30IOKHPOBATh 3aBUTOK, MOBEPHYB 3TOT 3allOPHBIN KpaH
Ha 180 rpagycoB MPOTUB YaCOBOW CTPEIIKH.




Meron 2

OTtcoenuHuTe IpeHAXHYIO TPYOKY OT 3alIOPHOTO KpaHa. Ecian Heo0X0auMO COXpaHUTh AOCTYH K
IIOJIOCTH TOYEYHOM JIOXaHKH, TO HYXHO B34TbCS 32 CBOOOJHBIN KOHELl HUTH U, yJIepXKHUBas €e,
BBecTH 0,038-mroiimMoBsIii (0,97 MM) IPOBOIHUK ¢ THOKMM KOHYMKOM 4Yepe3 KaTeTep Tak, YTOObI
OH NPOJIBUHYJICS Jajibllle JUCTAJBHOIO KOHYMKA, a IOCJIE 3TOr0 OTIYCTUTh HUThb. AKKYypaTHO
00peXbTe 110 BCEH OKPYKHOCTH HETIOCPEICTBEHHO IUCTalbHEE Xa0a M KOMIIEHCATOPA HATSKEHUS.
[Tpu oOpe3aHnn HUTHU HU B KOEM Cllyyae HE MOBpPEAMUTE NPOBOJHUK. Y JAIUTE 3alIOPHBIA KpaH.
OOpatuTe BHUMaHUE, YTO HUTH OOJIBLIE HE COEAMHEHA ¢ KarerepoM. OCTOpPOKHO HM3BIEKUTE
KaTeTep, CTapasiCh YAAIUTh €r0 BMECTE C HUTBIO.

Octopoxno: [IpoBeprTe, YTO Karerep H3BJIEKAETCI BMECTE€ C HUThIO. B mpoTuBHOM ciyuyae
CYLIECTBYET ONACHOCTh OCTaBJICHHUS HHUTU B Telle MaunuMeHTa. HUTh wu3rotoBieHa wu3
HEPACCaChIBAIOIIETOCS] HEUJIOHOBOTO MOHOBOJIOKHA.

[MPEAYIIPEXXIEHUE JIEHAIIEMY BPAUY: ECJIU ITIOCJIIEAYIOINWE OBCJIIEJJOBAHUA
IMAIIMEHTA BYAYT BBIIIOJIHATHCA APYI'MM BPAYOM, TO PEKOMEHAYETCH
[MPUJIOXUTH K KAPTE ITALIMEHTA «MHCTPYKIUIO 110 ITPUMEHEHUNIO» WJIN EE
PA3JIEJI, OTIMCHIBAIOIIMI METO/IbI U3BJIEUEHU S KATETEPA.

D®OPMA IIOCTABKH

N3penne nocTtaBiseTcsi CTEPUWIM30BAHHBIM STHIICHOKCHIOM M MPEIHA3HAYEHO TOJIBKO IS
OZHOPA30BOI'0 UCIOJIb30BaHUA. He HCroib30BaTh, €CIIM YIIAKOBKA BCKPbITA WK NOBpexaeHa. He
UCIIO0JIb30BaTh, €CJIM YaCTh STUKETKU OTCYTCTBYET WJIM MH(POpPMAIIHS Ha HEW Hepa3OopunBa.

OO0pauienne u XxpaHeHue

XpaHHUTh B TEMHOM IIPOXJIAJTHOM M CyXOoM MecTe. He moaBeprath BO3IEHCTBHIO OPraHHYECKHX
pacTBOpHTENel, HOHU3UPYIOLIETO WK yibTpaduonaeroBoro unydenus. Ilepenaua msgenuii B
HAJIMYUH Ha PEATU3aIMIO JIOJDKHA OCYIIECTBISTHCS TAKUM 00pa3oM, 4YTOOBI UCIIOIB30BATh UX JI0
AaTbl UCTCUYCHHA CPpOKa rOAHOCTH, YKA3aHHOTI'O Ha STUKCTKE YIIAKOBKHU.

IF'APAHTUSA

Komnanuss «bocron Caitentupuk Kopnopeitmn» («bCK») rapantupyer, uro mnpu
MPOEKTUPOBAHUM W TPOM3BOJACTBE JAHHOTO WHCTPYMEHTa OBbUIM HPUHSTHI JIOJKHBIE MEpbI
npenocropoxHocTu. Hacrosimas rapanTus 3aMeHsieT H HCKJII0YAaeT BCe MHbIC TADAaHTHH, He
yKa3aHHbIe NPSAMO B HACTOSIIIEM JIOKYMeHTe, U BbIpa:kaeMble WJIH NOApa3ymMeBaeMble B
CHJIy JCHCTBHUSI 3aKOHA MJIM 10 MHOH NpPHYMHE, BKJIOYasdg, MOMHMO NpOYero, Jr0bie
BbIIJaHHbIC TAPAHTHU T'OAHOCTH W3JeJMs JAJs NMPOAAaKN MU IFAPAHTHH €ro roAHOCTH JIA
APYroii KoHKpeTHoOW wneau. OOpaiieHue, XpaHeHHE, OYMCTKAa M CTEpUIM3alMsi JaHHOTO
MHCTPYMEHTA, a TakXke JApyrue (hakTopbl, CBSI3aHHBIE C IMAlMEHTOM, IMArHO30M, JICUEHUEM,
XUPYPIUYECKHUMHU MpPOLeypaMH U UHBIMH OOCTOSITEIBCTBAMH, HE 3aBHCALIMMU OT KOMIAHWUU
«BbCK», oka3pIBalOT HEMOCPEACTBEHHOE BIUSHUE HA MHCTPYMEHT U PE3YJIbTaThl, IOJyUEHHBIE IPU
ero ucnonpzoBanuu. Obs3arenscTBa komnanun «bCK» nmo naHHOM rapaHTHM OrpaHUYMBAIOTCS
PEMOHTOM UJIU 3aMeHOM TaHHOro nHCTpyMeHTa. Kommnanus «bCK» He HeceT 0OTBETCTBEHHOCTH 3a
aro0ble MOOOYHBIE WJIM KOCBEHHBIE YOBITKH, YIIEpO WM pacxojbl, NMPSMO WM KOCBEHHO
CBSI3aHHBIE C MCNOJIb30BaHNEM JaHHOTO HHCTpyMeHTa. Komnanus «bCK» He Oepet Ha ce6s u He
YIOJHOMOYMBAET Kakoe Obl TO HU ObUIO JUIO OpaTh Ha cedsl OT ee MMEHU JIoOble Ipyrue Win
JIOTIOTHUTEIIbHBIE 00s3aTeNIbCTBA WUJIM OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3U C JAHHBIM HHCTPYMEHTOM.
Komnannsa «bCK» He HeceT HHKaKoOil OTBeTCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO HMCIOJIb30BaHHbIE,
NOBTOPHO 00pa0oTaHHbIE UJIU MOBTOPHO CTEPUJIN30BAHHbIE H3/1e/HUA U He PeJ0CTaABJIsAET B
OTHOLICHNH TAKHUX H3JeJMi HUKAKUX SIBHBIX WIH NMOAPa3yMeBaeMbIX FrapaHTHi, BKJIOYas,
NMOMMMO TPOYero, rapaHTUM TOAHOCTH Ui NMPOAAKHM WJIM NPHUIOIHOCTH I KOHKPETHOMH
HeJIH.
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Percuflex”

Locking Loop

Nephrostomy Catheter
B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process.
Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call
your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance
with hospital, administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Percuflex Locking Loop Nephrostomy Catheter is placed
percutaneously to provide urine drainage from the kidney to
an external collection system. The distal tip dissolves, leaving
a large opening for drainage. The catheter also has a locking
loop pigtail to aid in catheter retention.

The catheter is MR Safe.

Contents:

(1) Percuflex Locking Loop Catheter

(1) Metal Stiffening Cannula with Echogenic Tip
(1) Flexible Stiffening Cannula

(1) Septum Cap

INTENDED USE

The Nephrostomy Catheter is intended to establish percutaneous

nephrostomy access and is indicated in the following:

INDICATIONS FOR USE

Diagnostic Indications

¢ Antegrade pyelography

¢ Pressure/perfusion study (Whitaker test)

Therapeutic Indications

* Nephrostomy catheter drainage

¢ Post-percutaneous nepholithotomy

* Post-percutaneous resection and coagulation of
urothelial tumors

CONTRAINDICATIONS

The Nephrostomy Catheter is contraindicated for use in
patients with blood clotting anomalies due to coagulopathies or
pharmacological anticoagulations.

Black (K) AE <5.0



PRECAUTIONS

1. Bending or kinking during, prior to, or after placement
(including external fixation) could damage the integrity of
the catheter.

2. If resistance is encountered during advancement or
withdrawal of the catheter, STOP. Do not continue without
first determining the cause of the resistance and taking
remedial action.

Note: Where long-term use is indicated, it is recommended
that indwelling time for catheter not exceed 90 days*. This
catheter should be evaluated by the physician on or before
90 days postplacement.

*Biocompatibility data on file.

3. Periodic examinations are recommended to assess
catheter patency and function.

4. Catheters are not intended to be permanent implant
devices.

5. These recommendations are meant to serve only as a basic
guide to the utilization of this device. The performance
of percutaneous nephrostomy should not be undertaken
without comprehensive knowledge of the indications,
techniques and risks of the procedure.

ADVERSE EVENTS

Complications which can result from the use of Nephrostomy
Catheter in urological applications include:

¢ Hemorrhage

¢ Subcapsular renal hematoma

¢ Bleeding from iatrogenic artiovenous-caliceal fistulas
e Sepsis

* Perforation

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

1. Select the patient for suitability of percutaneous
nephrostomy.

2. Use conventional methods of opacifying and visualizing the
collecting system with fluoroscopy.

3. Using local anesthesia and Seldinger Techniques, place a
guidewire within the collecting system. Itis recommended that
a heavy-duty 0.97 mm (0.038 in) diameter guidewire be used.

4. Progressively dilate the nephrostomy tract to one French
size (0.33 mm) above the size of the nephrostomy catheter.
This will ease introduction of the catheter.

Note: If using a renal sheath, follow renal sheath placement
directions. The renal sheath should be removed at this step
before the nephrostomy catheter is inserted, leaving the
guidewire in place within the collecting system. If the renal
sheath is left in place during catheter insertion, then the
sheath will need to be cut lengthwise to facilitate sheath
removal over the stopcock of the nephrostomy catheter.

5. Straighten the pigtail out before advancing stiffening
cannula. Advance the stiffening cannula into the catheter
fully straightening distal tip and lock cannula in place.

6. The catheter with cannula is advanced over the heavy-
duty guidewire into the superficial part of the dilated
pelvis. At the point of entry into the pelvis, the cannula is
unlocked and held stationary while the catheter is further
advanced into the pelvis over the guidewire. The catheter
is advanced so that all holes are within the pelvis. The
cannula is then removed.

Black (K) AE <5.0
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7. To form the locking pigtail, slowly remove the guidewire
while rotating the catheter counterclockwise. This
movement observed with fluoroscopy will cause the
catheter to re-form the pigtail in the renal pelvis.

8. Tolock the pigtail in its position, gently pull the suture until
resistance is felt. Holding the suture, rotate the stopcock
clockwise exactly 180 degrees (arrow should now point
to “Lock”) with the “key.” This will lock the pigtail in its
position and still leave the stopcock open for drainage.

Note: To rotate stopcock: The “key” attached to the suture
is inserted into the slot of the stopcock. Alternate items that
fitin the slot of the stopcock will suffice if “key” is not used.

9. Cutthe suture, leaving 10 cm of excess suture.

Note: If the nephrostomy catheter was placed through a
renal sheath, the sheath will need to be cut lengthwise
to facilitate sheath removal over the stopcock of the
nephrostomy catheter. Take care to avoid cutting the
nephrostomy catheter upon sheath removal.

10. Connect drainage tube to stopcock making sure to insert
entire 10 cm of suture into the drainage tube.

TWO METHODS FOR CATHETER REMOVAL

Note: Method 1 should be attempted in all cases. Only use
method 2 when method 1 can not be applied.

Method 1

Disconnect drainage tube from stopcock. Using the “key”,
or alternate items that fit in the slot of the stopcock, rotate
the stopcock counterclockwise exactly 180 degrees to the
“unlocked” position. If access to the cavity is to be maintained,
grasp the exposed suture while inserting a 0.038 in (0.97 mm)
floppy tip guidewire through the catheter and past the distal tip,
then release the exposed suture. Gently withdraw the catheter.

Note: After rotating the retention stopcock clockwise

180 degrees to lock the pigtail during placement, you must
rotate the stopcock counterclockwise 180 degrees to unlock
the pigtail prior to catheter removal.

Method 2

Disconnect drainage tube from stopcock. If access to the cavity
is to be maintained, grasp the exposed suture while inserting a
0.038 in (0.97 mm) floppy tip guidewire through the catheter and
past the distal tip, then release the exposed suture. Carefully
cut the full circumference of the catheter immediately distal of
the hub and strain relief, being sure to sever the suture without
damaging the guidewire. Remove the stopcock. Be aware that
the suture is no longer secured to the catheter. Gently remove the
catheter, taking care to remove both the suture and the catheter.

Caution: Be certain to remove both the suture and the catheter.
Failure to do so could result in the suture being left behind in
the patient. The suture is non-absorbable monofilament nylon.

ATTENTION ATTENDING PHYSICIAN: [F PATIENT WILL NOT

BE FOLLOWED UP BY YOU, IT IS RECOMMENDED THAT THE
“OPERATIONAL INSTRUCTIONS” OR THE SECTION ON HOW TO
REMOVE CATHETER BE ATTACHED TO THE PATIENT'S CHART.

Black (K) AE <5.0



Key

Locked Position
Retention Stopcock

Unlocked Position

HOW SUPPLIED

The device is supplied sterile by ethylene oxide gas and is
intended for single patient use only. Do not use if package is
opened or damaged. Do not use if labeling is incomplete or
illegible.

Handling and Storage

Storein a cool, dry, dark place. Do not expose to organic solvents,
ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that
products are used prior to the sterilization expiration date on
package label.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable
care has been used in the design and manufacture of this
instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other
warranties not expressly set forth herein, whether express
or implied by operation of law or otherwise, including, but
not limited to, any implied warranties of merchantability
or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedures and other matters beyond BSC's control directly
affect the instrument and the results obtained from its use.
BSC’s obligation under this warranty is limited to the repair
or replacement of this instrument and BSC shall not be liable
for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this instrument. BSC
neither assumes, nor authorizes any other person to assume for
it, any other or additional liability or responsibility in connection
with this instrument. BSC assumes no liability with respect to
instruments reused, reprocessed or resterilized and makes
no warranties, express or implied, including but not limited
to merchantability or fitness for a particular purpose, with
respect to such instruments.

REFERENCES

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications
and Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.
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Percuflex”

Locking Loop

Catéter para nefrostomia
B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la
venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No
usar si la barrera estéril estad dafiada. Si se encuentran daos, llamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su
vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también
crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter para nefrostomia con lazo de cierre Percuflex se coloca
percutdneamente para drenar la orina del rifion a un sistema colector
externo. Al disolverse, la punta distal deja una gran abertura para el
drenaje de la orina. Ademas, este catéter posee una espiral de cierre con
lazo que facilita su retencion.

Este catéter es seguro para las exploraciones con RMN.
Contenido:

(1) Catéter con lazo de cierre Percuflex

(1) Canula metalica de refuerzo con punta ecogénica

(1) Canula de refuerzo flexible

(1) Tapa de tabique

USO INDICADO

Este catéter para nefrostomia esta indicado para establecer nefrostomias
percutaneas en las siguientes situaciones:

INDICACIONES DE USO

Indicaciones de diagnéstico

¢ Pielografia anterograda

 Estudio de presion/perfusion (prueba de Whitaker)

Indicaciones terapéuticas

* Drenaje mediante catéter para nefrostomia

¢ Nefrolitotomia post-percutanea

* Reseccion post-percutaneay coagulacion de tumores uroteliales

CONTRAINDICACIONES

Este catéter para nefrostomia estd contraindicado en pacientes con
anomalias de coagulaciéon sanguinea debidas a coagulopatias o
anticoagulaciones farmacolégicas.

PRECAUCIONES

1. Sidobla o pliega el catéter antes, durante o después de la
introduccion (incluida la fijacion externa), puede dafar la integridad
del mismo.

2. Sise encuentra algin tipo de resistencia durante la introduccion o
extraccion del catéter, DETENGA el proceso. No prosiga sin antes
determinar la causa de tal resistencia y sin tomar las medidas
oportunas.
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Nota: cuando esté indicado el uso a largo plazo, se recomienda
que el tiempo de permanencia del catéter no supere los 90 dias*.
El médico debe evaluar este catéter a los 90 dias o antes, después
de la colocacion.

*Datos de biocompatibilidad en archivo.

3. Esrecomendable realizar exdmenes periodicos para evaluar la
permeabilidad y el funcionamiento del catéter.

4. Los catéteres no estan indicados para emplearse como dispositivos
de implante permanente.

5. Estas recomendaciones se facilitan nicamente como guia
basica para la utilizacion de este dispositivo. No se debe llevar a
cabo la nefrostomia percutanea sin la comprension plena de las
indicaciones, las técnicas y los riesgos del procedimiento.

EPISODIOS ADVERSOS

Entre las complicaciones que pueden derivarse del uso de este catéter
para nefrostomia en aplicaciones uroldgicas figuran las siguientes:

* Hemorragia

¢ Hematoma renal subcapsular

* Hemorragia de fistulas arteriovenosas-caliciales yatrégenas
e Septicemia

* Perforacion

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

1. Seleccione al paciente en funcion de su aptitud para la nefrostomia
percuténea.

2. Utilice métodos convencionales para la opacificacion y visualizacion
del sistema colector con fluoroscopia.

3. Utilizando anestesia local y las técnicas Seldinger, introduzca una guia
en el sistema colector. Se recomienda utilizar una guia reforzada de
0,97 mm (0,038 in) de diametro.

4. Dilate de forma progresiva el conducto de nefrostomia hasta que
adquiera un tamano superior en un Fr (0,33 mm) al del catéter de
nefrostomia. Esto facilitara la introduccion del catéter.

Nota: si utiliza una vaina renal, siga las instrucciones de colocacion
de vainas renales. La vaina renal debe extraerse en este momento
antes de insertar el catéter de nefrostomia, dejando la guia
colocada dentro del sistema colector. Si la vaina renal se deja
colocada durante la insercion del catéter, sera necesario cortarla
longitudinalmente para facilitar la extraccion de la vaina sobre la
llave de paso del catéter de nefrostomia.

5. Enderece el dispositivo en espiral antes de avanzar la canula de
refuerzo. Introduzca la canula de refuerzo en el catéter, enderezando
la punta distal completamente, y bloquee la canula en su lugar.

6. El catéter con la canula se avanza sobre la guia reforzada y se
introduce en la parte superficial de la pelvis dilatada. En el punto
de entrada en la pelvis, la canula se desbloquea y se mantiene fija
mientras el catéter se introduce més en la pelvis sobre la guia. El
catéter se avanza de forma que todos los orificios queden dentro de
la pelvis. A continuacion, se extrae la canula.

7. Para formar el dispositivo de cierre en espiral, extraiga despacio
la guia mientras hace girar el catéter en sentido antihorario. Este
movimiento, observado bajo fluoroscopia, hara que el catéter vuelva
a enrollarse en espiral dentro de la pelvis renal.

8. Para bloquear la espiral en su posicion, tire suavemente de la sutura
hasta percibir una resistencia. Sujetando la sutura, gire la llave de
paso en sentido horario exactamente 180 grados (la flecha debe
apuntar ahora a “Lock”) con la “llave”. De esta forma se bloqueara
el elemento en espiral en posicion y se dejaré la llave de paso abierta
para el drenaje.

Nota: para girar la llave de paso: la “llave” conectada a la sutura se
inserta en la ranura de la llave de paso. Cualquier otro elemento que
se ajuste en la ranura de la llave de paso sera suficiente, en caso de
no utilizarse la “llave”.

9. Corte la sutura, dejando un exceso de 10 cm.

Nota: si el catéter de nefrostomia se ha colocado mediante una vaina
renal, esta necesitara cortarse longitudinalmente para facilitar la
extraccion de la vaina sobre la llave de paso del catéter de nefrostomia.
Tenga cuidado de no cortar el catéter de nefrostomia al extraer la vaina.
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10. Conecte el tubo de drenaje a la llave de paso, asegurandose de
insertar los 10 cm de sutura en el tubo de drenaje.

DOS METODOS PARA LA EXTRACCION DEL CATETER

Nota: el método 1 debe intentarse en todos los casos. Utilice el método 2
Gnicamente cuando no pueda aplicar el método 1.

Método 1

Desconecte el tubo de drenaje de la llave de paso. Con la ayuda de la
“llave” o cualquier otro elemento que se ajuste en la ranura de la llave de
paso, gire la llave de paso en sentido antihorario exactamente 180 grados
hasta llegar a la posicion de “desbloqueo”. Si debe mantenerse el acceso
a la cavidad, tome la sutura expuesta mientras inserta una guia de punta
flexible de 0,038 in (0,97 mm) a través del catéter y mas alla de la punta
distal, y libere la sutura expuesta. Retire el catéter con cuidado.

Nota: después de girar la llave de paso de retencion 180 grados en
sentido horario para bloquear la espiral durante la colocacion, debe girar
la llave de paso 180 grados en sentido antihorario para desbloquear la
espiral antes de extraer el catéter.

Meétodo 2

Desconecte el tubo de drenaje de la llave de paso. Si debe mantenerse el
acceso a la cavidad, tome la sutura expuesta mientras inserta una guia
de punta flexible de 0,038 in (0,97 mm) a través del catéter y mas alla de la
punta distal, y libere la sutura expuesta. Corte con cuidado la circunferencia
completa del catéter inmediatamente distal al conector y el reductor de
tension, y aseglrese de cortar la sutura sin dafar la guia. Retire la llave de
paso. Recuerde que la sutura ya no esté fijada al catéter. Retire el catéter
lentamente y con cuidado de extraer tanto la sutura como el catéter.

Precaucion: asegirese de retirar la sutura y el catéter. El incumplimiento
de esta recomendacion podria hacer que la sutura quedara en el
paciente. La sutura es nylon de monofilamento irreabsorbible.

ATENCION, MEDICO ASISTENTE: SI NO VA A REALIZAR EL SEGUIMIENTO
DEL PACIENTE, SE RECOMIENDA QUE AGREGUE A SU HISTORIA CLINICA
LAS “INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO" O LA SECCION SOBRE LA
EXTRACCION DEL CATETER.

Sutura

Llave

Posicion bloqueada
Llave de paso de retencion

Posicion de desbloqueo

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra esterilizado con gas de 6xido de etileno y es
para uso en un solo paciente. No utilizar si el envase esta abierto o danado.
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacion y al

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. No exponer a disolventes
organicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta. Rote las existencias para
utilizar los productos antes de la fecha de caducidad de la esterilizacion
indicada en la etiqueta del envase.
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GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este
documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo,
incluida, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento,
las intervenciones quirlirgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control
de BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o
consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra
obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza cualquier

resp bilidad con resy a instr reutilizados, rep d
o reesterilizados y, resy a los mi no ofrece g ia alguna, ya
sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y

adecuacion para un fin concreto.

REFERENCIAS

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.
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Percuflex”

Locking Loop

Cathéter de néphrostomie
B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que sur prescription d’un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage
stérile est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le
représentant de Boston Scientific.

Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.
De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou I'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies
infectieuses d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au

reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter de néphrostomie a boucle occlusive Percuflex est mis en
place de fagon percutanée pour fournir un drain urinaire a partir du rein
vers un systeme collecteur externe. Lextrémité distale se dissout, laissant
une grande ouverture pour le drain. Le cathéter posséde également une
boucle occlusive pour faciliter la rétention du cathéter.

Le cathéter est compatible avec la résonance magnétique.
Contenu :

(1) Cathéter a boucle occlusive Percuflex

(1) Canule de raidissement métallique avec extrémité échogene
(1) Canule de raidissement flexible

(1) Bouchon a septum

UTILISATION

Le cathéter de néphrostomie est congu pour établir une néphrostomie
percutanée ; il estindiqué dans les cas suivants :

INDICATIONS

Indications diagnostiques

* Pyélographie antérograde

o Etude de pression/de perfusion (test de Whitaker)

Indications thérapeutiques

* Drainage par cathéter de néphrostomie

* Néphrolithotomie post-percutanée

* Résection post percutanée et coagulation de tumeurs urothéliales

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter de néphrostomie est contre-indiqué chez les patients
présentant des anomalies de la coagulation dues a des coagulophathies
ou a la prise d'anticoagulants pharmaceutiques.

PRECAUTIONS

1. Toute pliure ou torsion avant, durant ou aprés la mise en place (y
compris la fixation externe) pourrait endommager l'intégrité du
cathéter.

2. Siune résistance est se fait sentir pendant la progression ou le retrait
du cathéter, ARRETER. Ne pas poursuivre avant davoir identifié
la cause de la résistance et pris les mesures nécessaires pour y
remédier.
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Remarque : Lorsqu’une utilisation a long terme est prévue, il est
recommandé de ne pas laisser le dispositif en place plus de 90 jours*.
Le médecin doit vérifier le cathéter au plus tard 90 jours aprés sa
mise en place.

*Données de biocompatibilité archivées.

3. llestrecommandé de procéder a des examens périodiques pour
évaluer la perméabilité et le fonctionnement du cathéter.

4. Les cathéters ne sont pas concus pour étre utilisés comme implants
permanents.

5. Ces recommandations sont uniquement destinées a servir de guide
général pour I'utilisation de ce dispositif. La néphrostomie percutanée
ne doit pas étre réalisée sans une connaissance approfondie des
indications, techniques et risques de l'intervention.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications éventuelles pouvant résulter de I'utilisation du cathéter
de néphrostomie dans les applications urologiques comprennent :

e Hémorragie

¢ Hématome rénal sous-capsulaire

* Saignement de fistules artérioveino-calicielles iatrogenes
¢ Sepsie

* Perforation

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. Déterminer si le patient peut subir une néphrostomie percutanée.

2. Utiliser les méthodes classiques d'opacification et de visualisation du
systéme collecteur sous radioscopie.

3. Sous anesthésie locale, introduire un guide dans le systéme collecteur
selon la technique de Seldinger. Lutilisation d'un guide renforcé de
0,97 mm (0.038 in) de diamétre est recommandée.

4. Dilater progressivement la voie de néphrostomie d’une mesure
French (0,33 mm) supérieure a la taille du cathéter de néphrostomie.
Ceci permet de faciliter I'introduction du cathéter.

Remarque : En cas d'utilisation d'un introducteur rénal, suivre les
instructions de mise en place. L'introducteur rénal doit étre retiré

a cette étape avantl'insertion du cathéter de néphrostomie, en
laissant le guide en place dans le systéme collecteur. Si I'introducteur
rénal est laissé en place durant I'insertion du cathéter, il peut étre
nécessaire de couper l'introducteur sur sa longueur pour faciliter le
retrait de 'introducteur sur le robinet du cathéter de néphrostomie.

5. Redresser la boucle avant de faire progresser la canule de
raidissement. Faire progresser la canule de raidissement dans le
cathéter en étirant complétement I'extrémité distale, et verrouiller la
canule en position.

6. Faire progresser le cathéter avec canule sur le guide renforcé
jusque dans la partie superficielle du bassinet dilaté. Au moment
de pénétrer a l'intérieur du bassinet, déverrouiller et immobiliser la
canule tout en continuant a faire progresser le cathéter sur le guide
dans le bassinet. Avancer le cathéter de maniére a ce que tous les
trous soient a |'intérieur du bassinet. Retirer ensuite la canule.

7. Pour former la boucle occlusive, retirer lentement le guide tout en
faisant tourner le cathéter dans le sens contraire des aiguilles d'une
montre. Ce mouvement, observé sous radioscopie, reforme la boucle
occlusive dans le bassinet.

8. Pour immobiliser la boucle, tirer Ilégérement sur le fil de suture
jusqu’a ce qu’une résistance soit percue. Tout en tenant le fil de
suture, tourner le robinet dans le sens des aiguilles d'une montre de
180° exactement avec la « clé » ; la fleche doit maintenant pointer
sur « Lock ». Ceci permet de verrouiller la boucle en position tout en
laissant le robinet ouvert pour le drainage.

Remarque : Pour tourner le robinet, insérer la « clé » qui est
attachée au fil de suture dans la fente du robinet. La « clé » peut étre
remplacée par un autre outil s'insérant dans la fente du robinet.

9. Couper la suture en en laissant dépasser de 10 cm.

Remarque : Si le cathéter de néphrostomie a été placé par un
introducteur rénal, celui-ci doit étre coupé sur sa longueur pour en
faciliter le retrait sur le robinet du cathéter de néphrostomie. Eviter de
couper le cathéter de néphrostomie lors du retrait de I'introducteur.
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10. Raccorder le drain au robinet en veillant a bien insérer la totalité des
10 cm de fil de suture a I'intérieur du drain.

DEUX METHODES DE RETRAIT DU CATHETER

Remarque : La méthode 1 doit étre tentée dans tous les cas. Recourir
uniquement a la méthode 2 lorsque la méthode 1 ne peut pas étre
appliquée.

Méthode 1

Déconnecter le drain du robinet. A I'aide de la « clé » ou d'un autre
outil s'insérant dans la fente du robinet, faire tourner le robinet de 180°
exactement dans le sens contraire des aiguilles d'une montre jusqu‘a la
position « déverrouillée ». Si I'accés a la cavité doit &tre maintenu, saisir
le fil de suture qui dépasse tout en insérant un guide a extrémité souple
de 0,038 in (0,97 mm) dans le cathéter et au-dela de I'extrémité distale,
puis relacher le fil de suture qui dépasse. Retirer délicatement le cathéter.

Remarque : Apres avoir tourné le robinet de rétention de 180° dans

le sens des aiguilles d'une montre pour verrouiller la boucle pendant

la mise en place, il est nécessaire de le tourner de 180° dans le sens
contraire des aiguilles d'une montre pour déverrouiller la boucle avant le
retrait du cathéter.

Méthode 2

Déconnecter le drain du robinet. Si I'accés a la cavité doit étre maintenu,
saisir le fil de suture qui dépasse tout en insérant un guide a extrémité
souple de 0,038 in (0,97 mm) dans le cathéter et au-dela de I'extrémité
distale, puis relacher le fil de suture qui dépasse. Couper avec soin toute
la circonférence du cathéter imméd 1t distale @ I'emb et au
réducteur de tension, en veillant bien a couper la suture sans endommager
le guide. Retirer le robinet. Prendre en compte le fait que le fil de suture n’est
plus attaché au cathéter. Retirer délicatement le cathéter en prenant soin de
retirer a la fois le fil de suture et le cathéter.

Avertissement : Veiller a retirer a la fois le fil de suture et le cathéter.
Dans le cas contraire, le fil de suture resterait dans le patient. Le fil de
suture est constitué de nylon monofilament non résorbable.

ALATTENTION DU MEDECIN TRAITANT : SI LE MEDECIN TRAITANT NE
SUIT PAS LE PATIENT APRES L'INTERVENTION, IL EST RECOMMANDE
DE JOINDRE LE MODE D’EMPLOI OU UNE COPIE DES INSTRUCTIONS
CONCERNANT LE RETRAIT DU CATHETER AU DOSSIER DU PATIENT.

cle Filde suture

Position verrouillée
Robinet de rétention

Position déverrouillée

PRESENTATION

Le dispositif est fourni stérile a I'oxyde d'éthylene et réservé a une utilisation
sur un seul patient. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiére. Eviter toute
exposition a des solvants organiques, des rayons ionisants ou des
ultraviolets. Contrdler la rotation du stock afin d'utiliser les dispositifs avant
la date de péremption de la stérilisation indiquée sur I'emballage.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été
congu et fabriqué avec un soin ralsonnable Cette garantie remplace et
exclut toute autre g ie non f lée dans le présent
document, qu'elle son explicite ou |mp||c|te en vertu de la loi ou de toute
autre iére, y compris toute g licite de qualité
marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de BSC, affectent
directement l'instrument et les résultats obtenus par son utilisation.
Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en
aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n’assume, ni
n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne
peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
restérilisation des instruments et n’ aucune g i li ou

licite, y compris toute garantie de qualne marchande ou
li ces instr

d’adaptation a un usage p

REFERENCES

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.
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Nephrostomiekatheter
B, ONLY

Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT. Bei beschadigtem
sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von Beschadigungen
Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beein-trachtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge
haben, was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation der Vorrichtung erhéht ebenfalls das Kontaminationsrisiko
bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehdrt u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient
zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den

Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/oder ortlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Percuflex Verankerungs-Nephrostomiekatheter wird perkutan
platziert, um die Urindrainage von den Nieren in ein externes
Sammelsystem zu ermdglichen. Die distale Spitze ldst sich auf und es
entsteht eine groBe Drainagedffnung. Der Katheter verfiigt auerdem tiber
einen Pigtail mit Veranke-rungsschlaufe, der die Katheterverankerung
unterstiitzt.

Der Katheter ist MR-sicher.

Inhalt:

(1) Percuflex Verankerungskatheter

(1) Versteifungskaniile aus Metall mit echogener Spitze
(1) flexible Versteifungskantile

(1) Septumkappe

VERWENDUNGSZWECK

Der Nephrostomiekatheteristzur Schaffung einer perkutanen Nephrostomie

und fiir folgende Anwendungen indiziert:

INDIKATIONEN

Diagnostische Indikationen

* Antegrade Pyelographie

¢ Druck-/Perfusionsuntersuchung (Whitaker-Test)

Therapeutische Indikationen

* Nephrostomiekatheter-Drainage

¢ Post-perkutane Nephrolithotomie

¢ Post-perkutane Resektion und Koagulanzbehandlung von
urothelialen Tumoren

KONTRAINDIKATIONEN

Der Nephrostomiekatheter ist fiir die Verwendung bei Patienten
mit  Blutgerinnungsstorungen aufgrund von Koagulopathien oder
pharmakologischen Antikoagulanzien kontraindiziert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Durch Biegen oder Knicken vor, wahrend oder nach der Platzierung
(einschlieBlich der externen Fixierung) kann die Unversehrtheit des
Katheters beeintréchtigt werden.
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2. Falls wahrend des Vorschiebens oder Zuriickziehens des Katheters
ein Widerstand spiirbar wird, den VORGANG SOFORT ABBRECHEN.
Erst fortfahren, nachdem der Grund fiir den Widerstand ermittelt und
die entsprechenden Abhilfemanahmen eingeleitet wurden.

Hinweis: Wenn eine Langzeitanwendung indiziert ist, darf die
Verweildauer 90 Tage* nicht iiberschreiten. Der Katheter muss vor
bzw. spétestens bei Ablauf von 90 Tagen nach der Platzierung von
einem Arzt iiberpriift werden.

*Biokompatibilitdtsdaten sind vorhanden.

3. RegelméaRige Untersuchungen werden empfohlen, um die
Durchgéngigkeit und Funktion des Katheters sicherzustellen.

4. Die Katheter sind nicht als Dauerimplantate konzipiert.

5. Diese Empfehlungen sind nur als allgemeine Richtlinie fiir die
Verwendung dieser Vorrichtung zu verstehen. Eine perkutane
Nephrostomie darf nicht ohne eingehende Kenntnis der Indikationen,
Techniken und Risiken des Verfahrens durchgefiihrt werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den moglichen Komplikationen bei der Verwendung eines
Nephrostomiekatheters bei urologischen Eingriffen gehdren u. a.:

* Starke Blutungen
¢ Subkapsuldres Nierenhdmatom

¢ Blutungen aufgrund von iatrogenen arteriovendsen Fisteln im
Nierenkelchsystem

e Sepsis
* Perforation

BEDIENUNGSANLEITUNG

1. Den Patienten auf seine Eignung zur Durchfiihrung einer perkutanen
Nephrostomie untersuchen.

2. Konventionelle Methoden verwenden, um das Sammel-system
strahlenundurchléssig zu machen und unter Rontgendurchleuchtung
darzustellen.

3. Einen Fiihrungsdraht unter Verwendung lokaler Anésthetika und der
Seldinger-Technik im Sammelsystem platzieren. Es empfiehlt sich, einen
Hochleistungs-Fiihrungsdraht mit einer Starke von 0,97 mm (0,038 in) zu
verwenden.

4. Den Nephrostomietrakt zunehmend bis auf eine French-GroRe
(0,33 mm) groRer als die NephrostomiekathetergréBe dilatieren.
Dadurch wird die Einfiihrung des Katheters erleichtert.

Hinweis: Bei Verwendung einer Nierenschleuse die Anweisungen zur
Platzierung der Nierenschleuse befolgen. Die Nierenschleuse muss
bei diesem Schritt vor dem Einfiihren des Nephrostomiekatheters
entfernt werden, der Fiihrungsdraht verbleibt im Sammelsystem.
Wenn die Nierenschleuse wéhrend der Einfiihrung des Katheters
nicht entfernt wird, muss die Schleuse langs aufgeschnitten

werden, um das Entfernen der Schleuse tiber den Absperrhahn des
Nephrostomiekatheters zu ermdglichen.

5. Den Pigtail vor dem Vorschieben der Versteifungskaniile strecken. Die
Versteifungskaniile in den Katheter vorschieben und dabei die distale
Spitze vollstandig strecken. AnschlieBend die Kaniile verriegeln.

6. Den Katheter mit Kaniile iber den Hochleistungs-Fiihrungsdraht
in die Oberflache des dilatierten Nierenbeckens vorschieben.
Beim Eintritt in das Becken die Kaniile entriegeln und festhalten,
wahrend der Katheter weiter iiber den Fiihrungsdraht in das
Becken vorgeschoben wird. Den Katheter vorschieben, bis sich alle
(Offnungen im Becken befinden. Dann die Kaniile entfernen.

7. Den Fiihrungsdraht langsam zuriickziehen und dabei den Katheter
gegen den Uhrzeigersinn drehen, damit sich ein Verankerungs-Pigtail
bildet. Durch diese Bewegung, die unter Rontgendurchleuchtung
beobachtet wird, formt der Katheter erneut den Pigtail im Nierenbecken.

8. Vorsichtig am Faden ziehen, bis Widerstand spiirbar wird, um
den Pigtail in seiner Position zu verankern. Den Faden festhalten
und den Absperrhahn mit dem , Schliissel” um genau 180 Grad im
Uhrzeigersinn drehen (der Pfeil muss nun auf ,Lock” [Verankern]
zeigen). Hierdurch wird der Pigtail in seiner Position verankert und
der Absperrhahn bleibt fiir die Drainage gedffnet.

Hinweis: Drehen des Absperrhahns: Den am Faden befestigten
.Schliissel” in den Schlitz am Absperrhahn einsetzen. Wenn der
,Schliissel” nicht verwendet wird, kénnen auch alternative Hilfsmittel,
die in den Schlitz am Absperrhahn passen, verwendet werden.
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9. Den Faden bis auf 10 cm abschneiden.

Hinweis: Wenn der Nephrostomiekatheter iber eine Nierenschleuse
platziert wurde, muss die Schleuse ldngs aufgeschnitten werden,

um das Entfernen der Schleuse iiber den Absperrhahn des
Nephrostomiekatheters zu erméglichen. Beim Entfernen der Schleuse
darauf achten, dass der Nephrostomiekatheter nicht zerschnitten wird.

10. Den Drainageschlauch an den Absperrhahn anschlieRen. Dabei
darauf achten, dass der gesamte, 10 cm lange Faden in den
Drainageschlauch eingefiihrt wird.

ZWEI METHODEN ZUM ENTFERNEN DES KATHETERS

Hinweis: Die Verwendung von Methode 1 sollte in allen Féllen versucht
werden. Methode 2 nur verwenden, wenn Methode 1 nicht angewendet
werden kann.

Methode 1

Den Drainageschlauch vom Absperrhahn trennen. Mit dem ,Schliissel”
oder alternativen Hilfsmitteln, die in den Schlitz am Absperrhahn passen,
den Absperrhahn um genau 180 Grad gegen den Uhrzeigersinn in die
Lentriegelte” Position drehen. Wenn der Zugang zum Hohlraum bewahrt
werden soll, den freigelegten Faden ergreifen und gleichzeitig einen
0,038 in (0,97 mm) starken Fiihrungsdraht mit biegsamer Spitze durch den
Katheter einfithren und bis ber die distale Spitze hinaus vorschieben.
Danach den freigelegten Faden loslassen. Den Katheter vorsichtig
zuriickziehen.

Hinweis: Wenn der Absperrhahn zur Verankerung des Pigtails bei der
Platzierung um 180 Grad im Uhrzeigersinn gedreht wurde, muss er vor
dem Entfernen des Katheters um 180 Grad gegen den Uhrzeigersinn
gedreht werden, um den Pigtail wieder zu lsen.

Methode 2

Den Drainageschlauch vom Absperrhahn trennen. Wenn der Zugang
zum Hohlraum bewahrt werden soll, den freigelegten Faden fassen und
gleichzeitig einen 0,038 in (0,97 mm) starken Fiihrungsdraht mit biegsamer
Spitze durch den Katheter einfiihren und bis iiber die distale Spitze hinaus
vorschieben. Danach den freigelegten Faden loslassen. Den gesamten
Umfang des Katheters direkt distal vom Ansatz und von der Druckentlastung
vorsichtig durchschneiden. Dabei sicherstellen, dass der Faden durchtrennt
wird, ohne den Fiihrungsdraht zu beschédigen. Den Absperrhahn entfernen.
Beachten, dass der Faden nicht mehr am Katheter befestigt ist. Den
Katheter vorsichtig entfernen. Dabei sicherstellen, dass sowohl der Faden
als auch der Katheter entfernt werden.

Vorsicht: Sicherstellen, dass Faden und Katheter zusammen entfernt
werden. Bei Nichtbeachtung kann der Faden im Patienten verbleiben.
Der Faden besteht aus nicht-absorbierbarem Monofilament-Nylon.

WICHTIGER HINWEIS FUR DEN BEHANDELNDEN ARZT: WENN
DIE NACHUNTERSUCHUNGEN DES PATIENTEN NICHT VON IHNEN
DURCHGEFUHRT WERDEN, WIRD EMPFOHLEN, ENTWEDER

DIE BEDIEUNGSANLEITUNG ODER DEN ABSCHNITT, IN DEM

DAS ENTFERNEN DES KATHETERS ERLAUTERT WIRD, AN DIE
PATIENTENAKTE ANZUHEFTEN.

Schliissel

Verankerte Stellung
Absperrhahn zur Riickhaltung

Entriegelte Stellung

LIEFERFORM

Die Vorrichtung wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert und ist zum Gebrauch
an einem einzelnen Patienten bestimmt. Bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden. Bei unvollstandigem oder unleserlichem
Etikett nicht verwenden.
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Handhabung und Lagerung

Kiihl, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren. Einwirkung
organischer Lésungsmittel, ionisierender Strahlen oder ultravioletten
Lichts vermeiden. Durch entsprechende Uberwachung des Lagerbestands
sicherstellen, dass die Produkte vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Sterilisationsverfallsdatums verwendet werden.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion
und Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen
oder stillschweigenden gesetzlichen oder anderweitig implizierten
Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwahnt werden, und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige Qualitidt oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung
und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen,
haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem
Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrankt
sich auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC
ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments
ergeben. BSC {ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mitdiesem Instrument und bevollmachtigt dazu auch keine
anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgéngi Qualitat oder ihrer Eignung fiir
einen bestimmten Zweck.

LITERATURHINWEISE

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.
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Catetere per nefrostomia
B, ONLY

Attenzione: |la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non utilizzare
se la barriera sterile & stata compromessa. In caso si rilevino danni,
rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali
processi potrebbero compromettere l'integrita strutturale del dispositivo
e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o
morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa,
in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre provocare lesioni,
malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere per nefrostomia con cappio di bloccaggio Percuflex viene
posizionato per via percutanea per fornire il drenaggio dell'urina dal rene
a un sistema collettore esterno. La punta distale si scioglie, creando un
ingresso di grandi dimensioni per il drenaggio. Il catetere e inoltre dotato
di un pigtail di bloccaggio a cappio che ne facilita la ritenzione.

Il catetere & compatibile con la risonanza magnetica.
Contenuto:

(1) catetere con cappio di bloccaggio Percuflex

(1) cannula irrigidente metallica con punta ecogena
(1) cannula irrigidente flessibile

(1) tappo in gomma

USO PREVISTO

Il catetere per nefrostomia € indicato per gli interventi di nefrostomia
percutanea e per le seguenti applicazioni:

INDICAZIONI PER LUSO

Procedure diagnostiche

¢ Pielografia anterograda

« Studio di pressione/perfusione (test di Whitaker)

Procedure terapeutiche

* Drenaggio in nefrostomia tramite catetere

¢ Nefrolitotomia post-percutanea

* Resezione e coagulazione post-percutanee di tumori uroteliali

CONTROINDICAZIONI

Il catetere per nefrostomia € controindicato per I'uso su pazienti che
presentano anomalie coagulatorie dovute a coagulopatie o terapie
anticoagulanti.

PRECAUZIONI

1. Pieghe o inginocchiamenti prima, durante o dopo il posizionamento
(compreso il fissaggio esterno) possono compromettere I'integrita del
catetere.

2. Sesiincontra resistenza durante I'avanzamento o il ritiro del
catetere, INTERROMPERE LA PROCEDURA. Non proseguire senza
aver prima stabilito la causa della resistenza e senza aver messo in
atto le contromisure del caso.
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Nota: quando ¢ indicato I'uso a lungo termine, si raccomanda che il
tempo di messa a dimora del catetere non superi 90 giorni*.

E compito del medico valutare la funzionalita del catetere entro

90 giorni dal posizionamento.

*| dati sulla biocompatibilita sono disponibili.

3.

Siraccomandano esami periodici per valutare pervieta e funzionalita
del catetere.

| cateteri non sono progettati per essere impiegati come impianti
permanenti.

Le presenti istruzioni devono essere considerate come una guida
generale all'uso di questo dispositivo. Non intraprendere la procedura
di nefrostomia percutanea senza aver maturato una conoscenza
approfondita delle indicazioni, delle tecniche e dei rischi inerenti alla
procedura.

EFFETTI INDESIDERATI

Le complicazioni che possono derivare dall'uso del catetere per
nefrostomia in applicazioni urologiche comprendono:

Emorragia

Ematoma renale subcapsulare

Sanguinamento da fistole arterovenose-caliciali iatrogene
Sepsi

Perforazione

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

1.

Determinare I'idoneita del paziente alla procedura di nefrostomia
percutanea.

Utilizzare i metodi convenzionali per opacizzare e visualizzare il sistema
collettore in fluoroscopia.

Introdurre un filoguida nel sistema collettore renale utilizzando la tecnica
di Seldinger, dopo aver eseguito un‘anestesia locale. Si consiglia di usare
un filoguida rinforzato con diametro di 0,97 mm (0.038 in).

Dilatare progressivamente il tratto di nefrostomia fino a un diametro
di 1F (0,33 mm) maggiore rispetto al diametro del catetere per
nefrostomia Tale accorgimento rende piti agevole I'introduzione del
catetere.

Nota: se si utilizza una guaina renale, seguire le istruzioni per il
posizionamento della guaina. La guaina renale dovrebbe essere
rimossa in questa fase, prima di introdurre il catetere per nefrostomia,
lasciando il filoguida in posizione nel sistema collettore. Se rimane
posizionata durante I'introduzione del catetere, la guaina renale
dovra essere tagliata nel senso della lunghezza, al fine di agevolarne
la rimozione sopra il rubinetto di arresto del catetere per nefrostomia.

Prima di fare avanzare la cannula irrigidente raddrizzare il pigtail.
Quindi fare avanzare la cannula irrigidente nel catetere, raddrizzando
completamente la punta distale, a questo punto bloccare la cannula
in posizione.

Fare avanzare il catetere e la cannula sul filoguida rinforzato, fino a
raggiungere la porzione superficiale della pelvi dilatata. Una volta
raggiunto il punto di ingresso nella pelvi, shloccare la cannula,
tenendola ferma e fare avanzare il catetere sul filoguida all'interno
della pelvi. Fare avanzare il catetere finché tutti i fori si trovano
all'interno della pelvi. Rimuovere la cannula.

Per formare il pigtail di bloccaggio, rimuovere lentamente il filoguida,
facendo ruotare il catetere in senso antiorario. Tale movimento, da
osservare in fluoroscopia, permettera al catetere di riassumere la
configurazione a pigtail all'interno della pelvi renale.

Per bloccare il pigtail in posizione, tirare delicatamente la sutura
fino a incontrare resistenza. Tenere la sutura e ruotare il rubinetto di
arresto di 180 gradi esatti in senso orario con la targhetta (la freccia
deve essere rivolta in posizione di bloccaggio “Lock”). In tal modo

il pigtail viene bloccato in posizione e il rubinetto di arresto rimane
aperto per il drenaggio.

Nota: per ruotare il rubinetto di arresto, inserire la targhetta collegata
alla sutura nella scanalatura del rubinetto di arresto. Se la targhetta
non viene utilizzata, usare un altro oggetto in grado di essere inserito
nella scanalatura del rubinetto di arresto.

Tagliare la sutura lasciando 10 cm di lunghezza in eccesso.
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Nota: se il catetere per nefrostomia € stato posizionato utilizzando
una guaina renale, la guaina deve essere tagliata nel senso della
lunghezza, per agevolarne la rimozione sopra il rubinetto di arresto
del catetere. Durante la rimozione della guaina prestare attenzione a
non tagliare il catetere per nefrostomia.

10. Collegare il tubo di drenaggio al rubinetto di arresto e verificare che i
10 cm di sutura siano inseriti nel tubo.

DUE METODI DI RIMOZIONE DEL CATETERE

Nota: tentare di applicare il metodo 1in tutte le circostanze. Usare il
metodo 2 solo se non & possibile applicare il metodo 1.

Metodo 1

Scollegare il tubo di drenaggio dal rubinetto di arresto. Utilizzare la
targhetta, o un altro oggetto in grado di inserirsi nella scanalatura
del rubinetto di arresto, e girare il rubinetto di 180 gradi esatti in
senso antiorario, fino alla posizione “shloccata”. Se & necessario
mantenere I'accesso alla cavita, afferrare la sutura esposta, inserendo
contemporaneamente un filoguida a punta flessibile da 0,038 in (0,97 mm)
attraverso il catetere e oltre la punta distale, quindi rilasciare la sutura.
Retrarre il catetere con cautela.

Nota: dopo che il rubinetto di arresto & stato girato di 180 gradi in

senso orario per bloccare il pigtail durante il posizionamento, prima di
rimuovere il catetere & necessario girarlo di 180 gradi in senso antiorario
per shloccare il pigtail.

Metodo 2

Scollegare il tubo di drenaggio dal rubinetto di arresto. Se & necessario
mantenere l'accesso alla cavita, afferrare la sutura esposta e
contemporaneamente inserire un filoguida a punta flessibile da 0,038 in
(0,97 mm) attraverso il catetere e oltre la punta distale, quindi rilasciare la
sutura. Tagliare con cautela I'intera circonferenza del catetere in posizione
immediatamente distale rispetto al raccordo e al passacavo, prestando
attenzione a tagliare la sutura senza danneggiare il filoguida. Rimuovere il
rubinetto di arresto. Accertarsi che la sutura non sia piti fissata al catetere.
Rimuovere delicatamente il catetere, prestando attenzione a rimuovere
contemporaneamente anche la sutura.

Attenzione: accertarsi della rimozione sia della sutura che del catetere.
In caso contrario la sutura potrebbe rimanere all'interno del paziente. La
sutura € in nailon monofilamento non assorbibile.

ALLATTENZIONE DEL MEDICO: SE IL PAZIENTE NON SARA SEGUITO DAL
MEDICO CHE HA ESEGUITO LINTERVENTO, SI CONSIGLIA DI ALLEGARE
LE ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO O LA SEZIONE RELATIVA ALLA
RIMOZIONE DEL CATETERE ALLA CARTELLA CLINICA.

Targhetta Sutura

Posizione bloccata
Rubinetto di arresto

Posizione sbloccata

MODALITA DI FORNITURA

Il dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene ed é destinato all'uso su un
solo paziente. Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta.
Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.
Conservazione

Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. Non esporre
a solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta. Sottoporre
a rotazione l'inventario in modo da utilizzare i prodotti prima della data di
scadenza della sterilizzazione riportata sull'etichetta della confezione.
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GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento &
stato progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite
nella presente, siano esse esplicite o implicite ai sensi di legge o
altrimenti, compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi garanzia i
di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Le condizioni di
trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento,
nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
agli interventi chirurgici e altri elementi al di la del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo
impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia € limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall’'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC

non si alcuna resp bilita per i riutilizzati, ritrattati
o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita,
inclusa, in modo non limitativo, ogni g; ia di ciabilita o di

ita a scopo particolare, per tali

BIBLIOGRAFIA

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.
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En vergrendelende lus
B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel
slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EO)-proces en wordt
STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriére is beschadigd.
Neem contact op met uw Boston Scientific-vertegenwoordiger als er
schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het
defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan
resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging
van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de
patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Percuflex nefrostomiekatheter met vergrendelende Ilus wordt
percutaan aangebracht voor urinedrainage vanuit de nier naar een
uitwendig verzamelsysteem. De distale tip lost op, waardoor een grote
opening voor drainage achterblijft. De katheter is verder voorzien van een
borgende varkensstaart om de katheter op zijn plaats te helpen houden.

De katheter is MRI-veilig.

Inhoud:

(1) Percuflex katheter met vergrendelende lus

(1) metalen verstevigingscanule met echogene tip
(1) flexibele verstevigingscanule

(1) septumdopje

BEDOELD GEBRUIK

De nefrostomiekatheter is bestemd voor het aanleggen van een percutane
nefrostomie en is geindiceerd bij:

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Diagnostische indicaties

* Anterograde pyelografie

¢ Druk-/perfusieonderzoek (Whitaker-test)

Therapeutische indicaties

¢ Nefrostomie-katheterdrainage

* Na percutane nefrolithotomie

* Na percutane resectie en coagulatie van of urotheeltumoren

CONTRA-INDICATIES

De nefrostomiekatheter is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten
met abnormale bloedstolling wegens coagulopathie of farmacologische
anticoagulantia.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Het buigen of knikken tijdens, voor, of na de plaatsing (inclusief
uitwendige fixatie) kan de integriteit van de stent schaden.

2. STOP als er tijdens het opvoeren of terugtrekken van de katheter
weerstand voelbaar is. Ga pas verder als de oorzaak van de
weerstand is vastgesteld en de vereiste maatregelen zijn genomen.

22

Black (K) AE <5.0



Opmerking: Indien langdurig gebruik is geindiceerd, wordt voor de
katheter een implantatieperiode van langer dan 90 dagen afgeraden®.
Deze katheter moet uiterlijk op de 90e dag na plaatsing door de arts
worden beoordeeld.

*Biocompatibiliteitsgegevens beschikbaar.

3. Regelmatige controles worden aanbevolen om de doorgankelijkheid
en het functioneren van de katheter te beoordelen.

4. Katheters zijn niet bestemd voor gebruik als permanent implantaat.

5. Deze aanbevelingen zijn uitsluitend bedoeld als elementaire
aanwijzingen bij het gebruik van dit hulpmiddel. Het verrichten van
een percutane nefrostomie is alleen toegestaan met een uitvoerige
kennis van de indicaties, technieken en risico’s van de procedure.

COMPLICATIES

Complicaties die het gevolg kunnen zijn van het gebruik van een
nefrostomiekatheter in urologische toepassingen omvatten:

* Hemorragie

¢ Subcapsulair renaal hematoom

* Bloeding uit iatrogene arterioveneuze nierkelkfistels
e Sepsis

* Perforatie

BEDIENINGSINSTRUCTIES
1. Selecteer de patiént op geschiktheid voor percutane nefrostomie.

2. Maak gebruik van conventionele methoden om het verzamelsysteem
te opaak te maken en met fluoroscopie te visualiseren.

3. Plaats met gebruikmaking van plaatselijke verdoving en Seldinger-
technieken een voerdraad in het verzamelsysteem. Het gebruik van een
heavy-duty voerdraad met een diameter van 0,97 mm (0,038 in) wordt
aanbevolen.

4. Dilateer het nefrostomie-traject progressief tot één maat in Fr
(0,33 mm) boven de maat van de nefrostomiekatheter. Dit
vergemakkelijkt het inbrengen van de katheter.

Opmerking: Volg bij gebruik van een nierhuls de meegeleverde
aanwijzing voor plaatsing. De nierhuls moet bij deze stap worden
verwijderd voordat de nefrostomiekatheter wordt ingebracht. Laat
daarbij de voerdraad op zijn plaats in het verzamelsysteem. Als de
nierhuls tijdens het inbrengen van de katheter op zijn plaats blijft, dan
moet de huls in de lengte worden ingesneden om hem gemakkelijker
over de afsluitkraan van de nefrostomiekatheter heen te verwijderen.

5. Trek de varkensstaart recht voordat u de verstevigingscanule opvoert.
Voer de verstevigingscanule op in de katheter, strek de distale tip
volledig en zet de canule op zijn plaats vast.

6. De katheter wordt met de canule over de heavy-duty voerdraad
opgevoerd in de gedilateerde pelvis superficialis. Bij het punt
van binnenkomst in het bekken wordt de canule ontgrendeld en
stilgehouden, terwijl de katheter over de voerdraad verder in het
bekken wordt opgevoerd. De katheter wordt opgevoerd tot alle gaten
in het bekken liggen. Vervolgens wordt de canule verwijderd.

7. Om de borgende varkensstaart te vormen, verwijdert u langzaam de
voerdraad terwijl u de katheter linksom draait. Door deze beweging,
onder fluoroscopische observatie, neemt de katheter in de pelvis
renalis weer zijn oorspronkelijke vorm aan.

8. Trek zachtjes aan de hechtdraad totdat u weerstand voelt om de
varkensstaart op zijn plaats vast te zetten. Houd de hechtdraad
vast en draai met behulp van de 'sleutel’ de afsluitkraan precies
180 graden rechtsom (pijl moet nu naar ‘Lock’ wijzen). Zo wordt de
varkensstaart op zijn plaats vastgezet, maar blijft de afsluitkraan
openstaan voor het draineren.

Opmerking: Om de afsluitkraan te draaien: de ‘sleutel’ bevestigd aan
de hechtdraad wordt in de sleuf in de afsluitkraan gestoken. 0ok
andere voorwerpen die in de sleuf in de afsluitkraan passen, kunnen
in plaats van de 'sleutel’ worden gebruikt.

9. Knip de uitstekende hechtdraad af, maar laat 10 cm zitten.

Opmerking: Als de nefrostomiekatheter via een nierhuls is geplaatst,

moet de huls in de lengte worden ingesneden om hem gemakkelijker
over de afsluitkraan van de nefrostomiekatheter heen te verwijderen.
Zorg dat u de nefrostomiekatheter niet doorsnijdt bij het verwijderen

van de huls.
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10. Sluit de drainageslang aan op de afsluitkraan, en zorg er daarbij voor
datu de hele 10 cm hechtdraad in de drainageslang steekt.

TWEE METHODEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN KATHETERS

Opmerking: Methode 1 dient in alle gevallen te worden geprobeerd.
Gebruik methode 2 alleen als methode 1 niet kan worden toegepast.

Methode 1

Haal de drainageslang van de afsluitkraan af. Gebruik de ‘sleutel’ of een
ander voorwerp dat in de sleuf van de afsluitkraan past om de afsluitkraan
precies 180 graden linksom naar de ontgrendelde stand te draaien.
Indien toegang tot de holte in stand dient te worden gehouden, pakt u
de uitstekende hechtdraad vast en steekt u een voerdraad van 0,038 in
(0,97 mm) met flexibele tip in de katheter; voer de katheter tot voorbij
de distale tip op en laat daarna de uitstekende hechtdraad los. Trek de
katheter voorzichtig terug.

Opmerking: Tijdens de plaatsing hebt u de afsluitkraan 180 graden
rechtsom gedraaid om de varkensstaart vast te zetten; draai de
afsluitkraan nu 180 graden linksom om de varkensstaart te ontgrendelen
voordat u de katheter verwijdert.

Methode 2

Haal de drainageslang van de afsluitkraan af. Indien toegang tot de holte in
stand dient te worden gehouden, pakt u de uitstekende hechtdraad vast en
steekt u een voerdraad van 0,038 in (0,97 mm) met flexibele tip in de katheter;
voer de katheter tot voorbij de distale tip op en laat daarna de uitstekende
hechtdraad los. Snijd of knip de gehele omtrek van de katheter direct distaal
van de connector en de trekontlasting voorzichtig door. Let hierbij op dat u
de voerdraad niet beschadigt wanneer u de hechtdraad doorsnijdt of -knipt.
Verwijder de afsluitkraan. Denk eraan dat de hechtdraad nu niet meer aan
de katheter is bevestigd. Verwijder de katheter voorzichtig en zorg dat u
zowel de hechtdraad als de katheter verwijdert.

Let op: Zorg dat u zowel de katheter als de hechtdraad verwijdert. Doet
u dit niet, dan zou de hechtdraad in de patiént kunnen achterblijven. De
hechtdraad is vervaardigd van niet-absorbeerbaar monofilament nylon.

TER ATTENTIE VAN BEHANDELEND ARTS: ALS DE PATIENT

NIET DOOR U WORDT NABEHANDELD, ADVISEREN WIJ OM DE
“BEDIENINGSINSTRUCTIES” OF HET GEDEELTE OVER HET VERWIJDEREN
VAN DE KATHETER AAN DE PATIENTENKAART TE BEVESTIGEN.

sleutel

vergrendelde stand
retentieafsluiter

ontgrendelde stand

LEVERING

Het instrument wordt met ethyleenoxidegas gesteriliseerd geleverd en is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet gebruiken als de verpakking
open of beschadigd is. Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of
onleesbaar is.

Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Niet blootstellen aan organische
oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Laat de
voorraad zo doorstromen dat de producten worden gebruikt voor de
sterilisatievervaldatum op het etiket.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet
worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit
instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht
van BSC vallen, zijn direct van invioed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van
dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument.
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met
ip van, maar niet beperkt tot, g; ies van verkoopbaarheid of
id voor een bepaald doel.

LITERATUUR

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.
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Percuflex”

Locking Loop

Cateter de Nefrostomia
B ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s permite a venda deste dispositivo sob
receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetido é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (EO). Nao
utilize se o selo de esterilizagao estiver danificado. Se verificar a presenca
de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da Boston
Scientific.

Apenas para uma (nica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagcao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte
do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
também acarretam o risco de contaminac&o do dispositivo e/ou o risco de
infeccdo no paciente ou infec¢do cruzada incluindo mas n@o se limitando
a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou a morte do
paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Cateter de Nefrostomia com Laco de Bloqueio Percuflex é
colocado percutaneamente para drenagem da urina do rim
para um sistema de recolha externo. A ponta distal dissolve-
-se, deixando uma grande abertura para drenagem. O cateter também tem
uma espiral de blogueio em lago para auxiliar a retencao do cateter.

0 cateter é seguro para ressonancia magnética.

Contetido:

(1) Cateter com Laco de Bloqueio Percuflex

(1) Cénula de Endurecimento de Metal com Ponta Ecogénica
(1) Canula de Endurecimento Flexivel

(1) Tampa com Septo

UTILIZAGAO PREVISTA

0 Cateter de Nefrostomia foi concebido para estabelecer nefrostomia
percutanea e é indicado para o seguinte:

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Indicacdes de diagnéstico

¢ Pielografia anterograda

¢ Estudo de pressdo/perfuséo (teste de Whitaker)

Indicacdes terapéuticas

* Drenagem por cateter de nefrostomia

¢ Apds nefrolitotomia percutdnea posterior

e Apos resseccdo percutanea e coagulac@o de tumores uroteliais

CONTRA-INDICACOES

0 cateter de nefrostomia é contra-indicado em pacientes com anomalias
de coagulacdo sanguinea devidas a coagulopatias ou anticoagulagdes
farmacoldgicas.

PRECAUCOES

1. Dobrar ou torcer durante, antes, ou apos a colocagao (incluindo a
fixag@o externa) pode danificar a integridade do cateter.

2. Se sentir resisténcia durante a introdugao ou remocao do cateter,
INTERROMPA o procedimento. Ndo continue sem determinar
primeiro a causa da resisténcia e tomar as devidas medidas
correctivas.
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Nota: quando é indicada uma utilizagao a longo prazo, recomenda-se
que o tempo de permanéncia do cateter ndo exceda 90 dias*. Este
cateter deve ser avaliado pelo médico aos 90 dias ou antes de 90 dias
apos a sua colocagao.

*Dados de biocompatibilidade disponiveis em ficheiro.

3.

Recomenda-se a realizacéo periodica de exames para avaliar a
desobstrugao e a funcionalidade do cateter.

Os cateteres nao foram concebidos para serem dispositivos de
implante permanentes.

Estas recomendacdes destinam-se apenas a servir como um guia
basico para a utilizagao deste dispositivo. A nefrostomia percutédnea
nao deve ser efectuada sem que haja um conhecimento profundo das
indicacoes, técnicas e riscos relacionados com o procedimento.

EFEITOS INDESEJAVEIS

As complicagdes que podem resultar da utilizagdo do cateter de
nefrostomia em aplicagdes urolégicas incluem:

Hemorragia

Hematoma renal subcapsular

Sangramento devido a fistulas caliciais arteriovenosas iatrogénicas
Sépsis

Perfuracao

INSTRUGCOES DE OPERAGAQ

1.
2.

Seleccione o paciente adequado para nefrostomia percutanea.

Utilize métodos convencionais para visualizar e tornar o sistema
colector opaco com fluoroscopia.

Utilizando anestesia local e a técnica de Seldinger, coloque um fio-

guia no sistema colector. Recomendamos a utilizagao de um fio-guia
reforgado com um didmetro de 0,97 mm (0,038 in).

Dilate progressivamente o tracto de nefrostomia até atingir 1 F

(0,33 mm) acima do tamanho do cateter de nefrostomia. Isto facilitara
aintrodugdo do cateter.

Nota: caso seja utilizada uma bainha renal, siga as instrucdes de
colocac@o da mesma. A bainha renal deve ser removida neste
passo, antes de inserir o cateter de nefrostomia, deixando o fio-guia
colocado no sistema de recolha. Se a bainha renal estiver colocada
durante a insergdo do cateter, terd de ser cortada em comprimento
para facilitar a remocao da bainha sobre a vélvula reguladora do
cateter de nefrostomia.

Endireite a espiral para fora antes de fazer avancar a canula de
endurecimento. Faga avancar a canula de endurecimento para
dentro do cateter, endireitando totalmente a ponta distal, e bloqueie a
canula em posicéo.

0 cateter com a canula é avancado sobre o fio-guia reforgado para
dentro da parte superficial da pelve dilatada. No ponto de entrada
na pelve, a canula é destrancada e imobilizada enquanto o cateter
é avancado mais para diante na pelve, sobre o fio-guia. O cateter é
avancado de forma a que todos os orificios fiquem dentro da pelve.
A canula é entdo retirada.

Para formar a espiral de bloqueio, retire lentamente o fio-guia

a0 mesmo tempo que roda o cateter no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio. Este movimento, observado sob fluoroscopia,
fara com que o cateter forme de novo a espiral na pelve renal.

Para bloquear a espiral na devida posicéo, puxe a sutura
cuidadosamente até sentir resisténcia. Ao mesmo tempo que segura
a sutura, rode a vélvula reguladora exactamente 180 graus no sentido
dos ponteiros do reldgio (a seta deve agora apontar para “Lock” —
bloquear) com a “chave”. Isto bloqueara a espiral na sua posicao e
deixard a valvula reguladora aberta para drenagem.

Nota: para rodar a valvula reguladora: a “chave” ligada a sutura é
inserida na ranhura da vélvula reguladora. Pode usar outras pecas que
caibam na ranhura da vélvula reguladora se a “chave” nao for usada.

Corte a sutura, deixando 10 cm de excesso.

Nota: se o cateter de nefrostomia tiver sido colocado através de uma
bainha renal, esta tera de ser cortada em comprimento para facilitar
aremocao da bainha sobre a vélvula reguladora do cateter de
nefrostomia. Tome as devidas precaucdes para evitar cortar o cateter
de nefrostomia durante a remocéao da bainha.
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10. Ligue o tubo de drenagem a vélvula reguladora, tendo o cuidado de
inserir os 10 cm de sutura no tubo de drenagem.

DOIS METODOS PARA A REMOCAO DO CATETER

Nota: o método 1 deve ser tentado em todos os casos. Utilize apenas o
método 2 se nao for possivel aplicar o método 1.

Método 1

Desligue o tubo de drenagem da vélvula reguladora. Utilizando a “chave”
ou outras pecas que caibam na ranhura da vélvula reguladora, rode
a valvula reguladora no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio,
exactamente 180 graus até a posicao “desbloqueada”. Se for necessario
manter o acesso a cavidade, segure a sutura exposta enquanto insere um
fio-guia de 0,038 in (0,97 mm) de ponta flexivel através do cateter e para
além da ponta distal; em seguida, liberte a sutura exposta. Retire o cateter
cuidadosamente.

Nota: depois de rodar a vélvula reguladora de retengao 180 graus no
sentido dos ponteiros do reldgio para bloquear a espiral durante a
colocacdo, rode a valvula reguladora 180 graus no sentido contrario ao
dos ponteiros do reldgio para deshloquear a espiral antes de remover
o cateter.

Meétodo 2

Desligue o tubo de drenagem da vélvula reguladora. Se for necessario
manter o acesso a cavidade, segure a sutura exposta enquanto insere um
fio-guia de 0,038 in (0,97 mm) de ponta flexivel através do cateter e para além
da ponta distal; em seguida, liberte a sutura exposta. Corte cuidadosamente
a circunferéncia total do cateter imediatamente distal ao conector e
protector, certificando-se de que corta a sutura sem danificar o fio-guia.
Retire a valvula reguladora. Tenha em consideracao que a sutura j& ndo se
encontra presa ao cateter. Retire cuidadosamente o cateter, tendo cuidado
para retirar a sutura e o cateter.

Cuidado: certifique-se de que retira a sutura e o cateter. 0 ndo
cumprimento desta ac¢do podera fazer com que a sutura fique retida no
paciente. A sutura é feita com monofilamento de nylon néo absorvivel.

A ATENCAO DO MEDICO RESPONSAVEL PELO PROCEDIMENTO: SE

NAO FOR 0 MEDICO QUE FARA 0 ACOMPANHAMENTO DO PACIENTE,
RECOMENDAMOS QUE AS “INSTRUGOES DE OPERAGAOQ” OU A SECGAQ
SOBRE A REMOGAQ DO CATETER SEJAM ANEXADAS A FICHA MEDICA
DO PACIENTE.

Posicdo de bloqueio
Valvula reguladora de retengao

Posicao deshloqueada

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Este dispositivo é fornecido esterilizado por oxido de etileno e destina-se a
ser utilizado num Gnico paciente. Nao utilize se a embalagem estiver aberta
ou danificada. N&o utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
Manuseio e armazenamento

Guarde num local seco, escuro e fresco. Ndo exponha a solventes
organicos, radiagdo ionizante ou raios ultravioletas. Efectue a rotacao dos
stocks para que os produtos sejam utilizados antes do vencimento da data
de validade da esterilizacao indicada no rétulo da embalagem.
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GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos
os cuidados devidos na concepcdo e fabrico deste instrumento. Esta
garanua suhsmm e exclul todas as outras aqui ndo expressamente

li ou implicitas por forca de Ie| ou de qualquer
uutra forma, |nc|umdo mas nao se limitando a, q |
plici de comercializacdo ou adeq para fins especmcos

0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo deste
instrumento, bem como os factores relacionados com o paciente,
diagndstico, tratamento, procedimentos cirirgicos e outros assuntos fora
do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizac@o. A responsabilidade da BSC, de acordo com
esta garantia, limita-se & reparac@o ou substituicao deste instrumento e
a BSC n@o se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da
utilizacdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigagdo ou
responsabllldade adicional em relagao a este instrumento. A BSC nao

p bilidade relati a instr
reutilizados, reprocessados ou reesterlllzadns e nao estabelece
qualsquer garantlas plicitas ou implici luindo mas néo se

lo a lizagdo ou adequacdo para fins especificos, em

relacdo a estes instrumentos.

REFERENCIAS

Stables, D.P: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications and
Results. Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982.
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Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &

danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Recommended Guidewire
Guia recomendada

Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filoguida consigliato
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia Recomendado

Magnetic Resonance Safe
Resonancia magnética, sequra
Résonance magnétique - Sécurisé
Magnetresonanz, sicher

Risonanza magnetica — Sicura
MRI-veilig

Ressonancia magnética - utilizagao
sequra

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.

Brazil Local Contact
Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil
Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilié
Contacto local no Brasil
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Brazil

BRA Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.hostonscientific.com/bra

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

Australian
Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€0086

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Percuflex Locking Loop
Karerep mst nedpocromun
¢ koHunkoM tumna Fader

TOJIBKO IO IPEAIIMCAHHUIO BPAYA

OcTOpokHO: B COOTBETCTBHM C (enepaibHbIM 3akoHoAaTebecTBoM CIIIA mpomaxa maHHOTO
W3JIeNUs pa3penieHa TOJIbKO BpayaM WM 10 UX MPEATUCAHUIO.

BHUMAHUE

ConepkuMoe  TOCTaBIIsIETCA  CTEPUIIM30BaHHBIM  dTUiieHOKcuoM (D0).  3ampemiaercs
UCIIOJIb30BaTh, €CIM CTEPUJIbHBIA Oapbep NOBpekAcH. [Ilpu oOHapyXeHUH TOBPEKIACHUN
HE0OXO0IMMO CBS3aThCs € IpeacTaBuTesieM kommnanuu «bocron Caitentudux» (Boston Scientific).

Tonmpko nnsi OJHOKpaTHOro mpuMeHeHus. He wucmonbp3oBarh, HE 00pabarbiBaTh W HE
CTepUJIM30BaTh MOBTOPHO. IIoBTOpHOE HCHONb30BaHue, 00pabOTKAa WIIM CTEPUIM3ALUS MOTYT
HapyLIUTh KOHCTPYKTUBHYIO II€JIOCTHOCTh M3AENUS U (WJIM) MOTYT IPHUBECTU K BbIBEICHUIO
U3eIHs U3 CTPOS, 4TO, B CBOIO OYEpedb, MOXKET HAHECTH BpEJ 3/I0POBBIO MAlMEHTa, CTaTh
IPUYMHOM TpaBMbl, Oone3Hu win cmepTd. [loBTOpHOE uCHOIB30BaHUE, OO0pabOTKa WU
CTepWIM3allUsl MOTYT TaKK€ CO3JaTh PUCK 3arps3HEHUS u3lenus M (WIM) TPHUBECTH K
WHQUIMPOBAHUIO TMAIMEHTAa WM TepeKpecTHOW WH(MEKIWu, B YACTHOCTH, IMeperade
UH(EKIMOHHOTO 3a00sieBaHUsA(-i) OT OJTHOrO MallMEHTa APYroMy. 3arps3HEHUE U3JIeNIUs MOXKET
IPUBECTH K HAHECEHUIO BPEAa 370POBbIO, OOJIE3HH MM CMEPTH MAllUEHTA.

[Tocie wucrmonb30BaHUsT HEOOXOIUMO YTUIM3HPOBATh H3JCINE W YIIAKOBKY B COOTBETCTBUHU C
HOPMaMHU YYPESKICHUS 3JPAaBOOXPAHCHUS, aIMUHHCTPAMU W (WIM) OpraHoB MECTHOTO
CaMOYIIPaBJICHHSI.

OINMCAHUE U3JEJIUA

Karerep ans neppocromuu Percuflex Locking Loop npennasHaden 11t MOJKOXKHOTO BBEJICHUS C
LEJIbI0 OTBEJICHWS MOYM M3 IMOYKHM BO BHEIIHIOW cucTeMy cOopa Mouu. Karerep ocHaieH
¢ukcupyromei neried B GopMme «3aBUTKa», KOTOpas CHOCOOCTBYET yJEp:KaHUIO KaTeTepa B
3alaHHOM II0JIOKEHHH.

Karerep coBmectum ¢ MPT.

Coaepxumoe:

(1) xarerep Percuflex Locking Loop;

(1) apmupytorasi MeTalTHIecKas KaHIOJIsI C 9XOTCHHBIM KOHYUKOM,;
(1) rubkas apMupyIOIIIast KaHFOJIS;

(1) xpsiika ¢ tuadparMoi.

IMTPUMEHEHMUE 110 HASBHAYEHHWIO
Jlannslit HehpocToMUUECKUii KaTeTep peIHa3HaueH AJIsl 00ecedeH sl JOCTYIIa MPU YPECKOKHON
HE(PPOCTOMHH U MOKa3aH K IPUMEHEHHUIO B CICAYIOMINX CIyYasX:

INOKA3AHUS K IPUMEHEHUIO
Jlnst mesiedl TUATHOCTUKH:

*  aHTerpajHas nuenorpadus;
*  HcclieZloBaHMe JaBiieHus/nepdys3un (Tect YHUTakepa).
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Juis nesiei Tepanuu:

*  JIpSHUPOBAHUE MOYCK Yepe3 HehPOCTOMUUECKUN KaTeTep;

*  HCIOJb30BAHUE MOCIIE YPECKOKHON HEPPOIUTOTOMUU;

*  HCIOJIb30BAHUE MOCJIE YPECKOKHOM PE3CKIIMU U KOATYJISIUH OMyXOJIH YPOTEIHUs.

MHNPOTHUBOIIOKA3AHUA

Hcnonp3oBaHrue JaHHOTO HEPPOCTOMUYECKOTO KaTeTepa MPOTUBOIIOKA3aHO JI MAllUEHTOB C
HapYLICHUSIMU CBEPTHIBAEMOCTH KPOBH, BBI3BAaHHBIMHM KOAryJionaTued WIM TPUMEHEHUEM
(dbapMaKoIOrHYecKO aHTUKOATYJISIIMOHHON TEPaInu.

MEPBI IIPEJOCTOPOXHOCTH

1. Wsrubanue wiu NepeKpydYrBaHHE KaTeTepa BO BpPEMs, JIO WIH IOCIE €ro BBEICHUS (B TOM
YUCJIe MPU BHEIIHEH (PUKCAIN) MOXKET MPUBECTH K HAPYIIICHUIO €r0 IIETOCTHOCTH.

2. Ecnu BO BpeMs MPOJBIKEHUS WM U3BJICUCHUS KaTeTepa BBl IOUYBCTBYETE COMPOTHBIICHUE,
ITPEKPATUTE nansHeiimue aeiicteusi. He npoaoskaiite, moka mpuyruHa COMPOTUBIICHUS HE
OyJleT yCTaHOBJICHA U YCTPAaHEHA.

IIpumeuyanue: eciu TaIMEHTy [OKAa3aHO JOJTOCPOYHOE HCIIOJIIB30BAHHME KaTeTepa,
PEeKOMEHIIyeTCsl ~ HE  MPEeBBIIATh  NEPHOJ,  IOCTOSHHOTO  pa3MEIeHUs  KaTeTepa
MPOIOJKUTENIBHOCTRIO 90 aHEi™®. Bpau moipkeH OleHUTh COCTOsIHUE KaTeTepa yepe3 90 mHei
TIOCJI€ €r0 YCTAaHOBKH HJIM paHee.

* HaHHHe M0 OMOCOBMECTHMOCTH NMPpUBCACHBI B JOKYMCHTAIUU HA U3ACIIUC.

3. PexomeHyeTcst IpOBOANUTH NEPUOJHMUECKUE 00CIeI0BaHUS AJIsl OLEHKU IPOXOIUMOCTH U
paboTococoOHOCTH KaTeTepa.

4. JlaHHBIE KaTeTepbl HE ABISIOTCS U3EIUIMU /7S TIOCTOSIHHON MMIUTaHTALUH.

5. OTH peKOMEHJAINHU CIIEyeT pacCMaTPUBATh TOJIBKO B KAUECTBE OCHOBHOTO PYKOBOJICTBA

0 MPUMEHEHUIO JaHHOro Karetepa. He ciemyer mpuberarb K HCIOJIb30BAHUIO YPECKOMKHOU
HedpocToMuH 06€3 BCECTOPOHHETO MOHUMAHWSI TIOKa3aHUH K TPUMEHEHHIO 1 METOIVK ITPOBEICHUS
JTAaHHOW MPOLIETYPBI, a TAKKE CBA3AHHBIX C HEM PUCKOB.

HEKEJIATEJIBHBIE SABJIEHUA

B uncno ocnoxHeHHH, KOTOpblE MOTYT BO3HUKHYTh MPH UCHOJIb30BaHUM HE(PPOCTOMHYECKOTO
Karerepa s ypOJIOTHUECKUX LEIeH, BXOIAT CICAYIOIIHE:

*  KpPOBOM3IIUSHHUE;

* TOJKAICYJIbHAs FreMaToMa IIeYeHH,

* KpOBOTEUEHHE BCIJIEJCTBUE SITPOTEHHOMN apTeprOBEHO3HON (DUCTYJIIBI TOYEYHON YalllKH;

*  CEIICuc,

* nepdopanus.

MHCTPYKIMUU 1O IPUMEHEHUIO

1. TIlpoBenuTte 0TOOp MAIMEHTOB, Yb€ COCTOSIHME COOTBETCTBYET MOKAa3aHMSIM JUUIsl IPOBEACHUS
YPECKOKHOU HEPPOCTOMHH.

2. BrpbmonHHUTE PEHTTeHOCKONMMYECKYI0 BHU3YAIM3aLUI0 YaIIeYHO-JIOXaHOYHONH CHCTEMBl HpU
MOMOIIH CTaHJAPTHBIX METOJ0B KOHTPACTUPOBAHHSI.

3. MHcnonb3ys mecTHyio aHecTe3uto U Meroja CenpIuHrepa, BBEAUTE MPOBOJHUK B YallleUHO-
JIOXaHOYHYIO CHCTeMYy. PeKOoMeHIyeTcs HCIOb30BaTh BBICOKOMPOYHBIM MPOBOJHUK C
nuamerpom 0,97 mm (0,038 mroiima).

4. TlocTeneHHO pacIIMpbTe HEPPOCTOMHUUESCKHI KaHal a0 auamerpa Ha oauH Fr (0,33 mm)
Oosble pazmepa HePPOCTOMUYECKOTO KaTeTepa. ITO yIPOCTUT BBEJICHHE KaTeTepa.
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IIpumeyanue: Ipu UCIOIB30BAHUM MIOYEUHOTO UHTPOABIOCEPA CIELYET BBIIIOJIHUTD YKA3aHUS
no ero BBeAeHHMIO. Ha naHHOM 3Tame HEOOXOAMMO H3BJI€Yb MOYEUHBIM HHTPOIBIOCED A0
BBEJICHUA HE(PPOCTOMHUYECKOTO Karerepa, OCTaBUB NPOBOJHHK BBEICHHBIM B YaIICYHO-
JI0OXaHOYHYIO cucTeMy. Eciiu modyeuHsli HHTPOIbIOCEp OCTAETCSl Ha MECTE BO BpeMs BBEJICHUS
KareTepa, TO HEOOXOIMMO OTpe3aTh YacTh 3TOTO HHTPOJBIOCEpA, YTOOBI OOJETYUTH €ro
W3BJICUCHHE Yepe3 3alOpHBIA KpaH HEPPOCTOMUYECKOTO KaTeTepa.

5. Tlepen BBeneHHEM apMHPYIOIIEH KAaHIOMH CIEAYET BBINPSMHUTH (UKCUPYIOIIUN 3aBHTOK.
BBeaurte apMupyOIyO KaHIONIO B KaTeTep, MOJHOCTHIO BBIIPSIMUB TUCTAILHBI KOHUYUK U
3a(hUKCUPOBAB KAHIOJIO B HETMIOABIXKHOM TOJIOKCHHH.

6. Jlanee Hy»HO BBECTH KaTETep CO BCTABJICHHOW KAHIOJICH IO BHICOKOTIPOYHOMY IPOBOTHUKY
B IMIOBEPXHOCTHYIO YacTh PACHIMPEHHON MOYEYHOM JIOXaHKU. B MOMEHT BXo/1a B TIOYCYHYIO
JIOXaHKY CIIeJyeT pa30JIOKUPOBATh KAHIONIO M, YACPKHUBAs €€ HEMOJBUKHO, MPOJIBUHYTH
KaTeTep 1O MPOBOHUKY Jajblle B MOUEUHYIO JIOXaHKy. Karerep Hy)KHO BBECTH TaK, YTOOBI
BCE OTBEPCTHS HAXOJAUIUCH BHYTPH IMOYCYHOM JTOXaHKU. 3aTe€M U3BIEKUTE KAHIOIO.

7. Jns npugaHus HY)KHOH (GOPMBI GUKCUPYIOIIEMY 3aBUTKY MEUICHHO U3BJICKUTE MMPOBOJIHUK,
OIHOBPEMEHHO C O3THM IIOBOpAauyWBasi KaTeTep IMPOTUB YacOBOW CTpenku. J[laHHBIC
MaHHMITYJISLUU CIEIYET OTCICKUBATH MPH MOMOIIM PEHTTCHOCKOIMYECKON BH3YaIH3allvu.
VX BBIMOJTHEHHWE TPUBEIET K TOMY, YTO HAa YacTH KaTeTepa, HaXOMISIICHCS B MOYCUHOU
JIOXaHKe, CPOPMHUPYETCS PUKCUPYIOIIUI 3aBUTOK.

8. UtoOwl 3aUKCHpPOBATH 3aBUTOK, AKKYpaTHO BBITSHHUTE HHTh, TIOKa HE IOYYBCTBYETEC
COIIPOTHBIICHUE. Y IEP)KUBAsi HUTh, TOBEPHHUTE 3AIIOPHBIN KpPaH MO YaCOBOM CTPEJIKE POBHO
Ha 180° (cTpenka moinKHA yKa3bIBaTh HAa METKY «3akpbiTo» (Lock)) mpu moMomm «Kirroday.
bnaronapst 3ToMy 3aBUTOK 3ahUKCHUPYETCS B 33JaHHOM TIOJIOKCHUH, a 3alIOPHBIN KpaH OyeT
OTKPBIT JIJISl IPSHUPOBAHUS.

I[Ipumeuanue: MOPSAOK MOBOPOTa 3aMOPHOTO KpaHa: B a3 3allOPHOTO KpaHa BCTaBISETCS
KITIOY», TIPUKPEIUICHHBIM K HUTU. ECnu «KiI0Ww» HE HCMOIb3YEeTCs, TO MOXHO NPUMEHUTH
JpyrHe MpeaIMeThl, MOAXOsIIHe 10 hopMe K a3y 3allOPHOro KpaHa.

9. OOpexbTe HUTh, OCTABUB CBOOOHBIN KOHel IUHOH 10 cM.

IIpumeuanue: eciii MpU BBEJICHUN HEPPOCTOMHUYECKOTO KaTETepa MCIOIB30BAJICS TTOYCTHBIN
UHTPOABIOCEP, TO CIEAYyeT OTpe3aTh YacTb 3TOTO HMHTPOJABIOCEpA, UTOOBI OOJETYUTHh €ro
W3BJICUCHHE Yepe3 3amopHbIl KpaH HedpocTtommueckoro karerepa. Cremyer coOm01aTh
OCTOPOXXHOCTh, YTOOBI HE pa3pe3aTb HEPPOCTOMUYECKHI KaTeTep BO BpEeMs HU3BICUECHUS
UHTPOJIBIOCEDA.

10. IlpucoenuunTe IpeHaXHYI TPyOKy K 3alopHOMY KpaHy, BcTaBMB B Hee Bce 10 cm
CBOOOTHOT'O KOHIIA HUTH.

JABE METO/IMKU U3BJIEYEHUS KATETEPA

Ilpumeyanue: BO Bcex cllydasX CJIEAYeT MbITaThCS BBINOJHUTH W3BJIeueHHe 1no Meronay 1.
Ucnonp3yiite Meto 2 TOJBKO B TOM CIy4dae, KOT/1a HEBO3MOKHO peanu3oBaTh Meton 1.

Meron 1.

OTcoennHuTE ApeHAXHYI TPYOKYy OT 3allOpHOro KpaHa. I[Ipy momomm «kiroya» WM JIpyroro
IpeaMeTa, MOAXOISAIIEro 1Mo (opMe K Masy 3almopHOro KpaHa, TOBEPHUTE 3allOPHBIA KpaH MPOTHUB
yacoBoi crpenku ToyHo Ha 180° B momoxenue «OtkpbiTo» (Unlocked). Ecnu HeoOxommmo
COXPAHUTb JOCTYII K MOJIOCTH IMOYEYHOHN JTIOXaHKH, TO HY>KHO B3SIThCS 32 CBOOOTHBINA KOHELl HUTH
u, ynepxuBas ee, BBectu 0,038-mroiimoBeiii (0,97 MM) POBOAHHUK C THOKMM KOHYHKOM Yepe3
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KaTeTep Tak, YTOObl OH IMPOABHUHYJICS JaJIbLIE AUCTAIBHOIO KOHYMKA, @ IIOCJE ATOr0 OTIYCTUTh
HUTb. AKKYpaTHO U3BJIEKUTE KaTETEP.

IIpumeuanue: eciau BO BpeMsi BBEICHHS KaTeTepa BBINOJIHSIACH (DUKCALMS 3aBUTKA ITYTEM
MOBOPOTa OJOKUPYIOIIETO 3amopHOro Kpana Ha 180° mo dYacoBoW cTpenke, TO TMepes
U3BJIEYCHHEM KaTeTepa He0OXOIMMO pa30I0KHPOBAaTh 3aBUTOK, TOBEPHYB ATOT 3allOPHBIN KpaH
Ha 180° npoTHUB YaCOBOM CTPEJIKH.

MeTtopn 2

OTtcoequHuTe IPEHAKHYIO TPYOKY OT 3allOpHOTO KpaHa. Eciau Heo0X0auMO COXpaHUTh JOCTYT K
MOJIOCTU MOYEUHOM JIOXaHKHU, TO HYXKHO B3SIThCS 32 CBOOOJHBIN KOHEIl HUTU W, YIEPKHUBas ee,
BBecTH 0,038-mroiimMoBsIii (0,97 MM) TPOBOJIHUK ¢ THOKMM KOHUYMKOM Yepe3 KaTeTep Tak, 4TOObI
OH TMPOABUHYJICS JaJblle AUCTAIBHOTO KOHUMKA, & TMOCIE 3TOT0 OTIYCTUTh HUTh. AKKYpaTHO
pa3pexxbre 000JIOUKY KaTerepa IO BCEed OKPYKHOCTH B TOYKE, PACIOJIOKEHHOH HEMHOIO
JUcTalibHee Xaba u pasrpy304Hoi My el [Ipu 06pe3annu HUTHU HU B KOEM CTy4ae He TIOBPEINTE
MPOBOAHMK. Y OepuTe 3anopHbIi KpaH. [IpoBepbTe, 4To HUTH O0JIbIlE HE COSAMHEHA C KATETEPOM.
OcCTOpOXKHO U3BJICKUTE KaTETEP, CTAPASICh yIAIUTh €r0 BMECTE C HUTHIO.

Buumanue: IMPOBEPLTC, YTO KATCTCP H3BJICKACTCA BMCCTC C HUTLIO. B MIPOTUBHOM CJIy4ac
CYHICCTBYCT OINIACHOCTbL OCTABJICHUSA HHUTU B OPraHu3MC IalUCHTA. Hurtp wms3roromieHa wu3
HCPACCAChIBAIOIICTOCA HEMJIOHOBOT'O MOHOBOJIOKHA.

NPEAYNPEXKJAEHUE:  JIEYALLEMY  BPAUY: ECJU  [OCJEAYIOUIME
OBCJIEJIOBAHUSI MMALIMEHTA BYAYT BbBIIOJHSATLCS JAPYTUM BPAUOM, TO
PEKOMEH/IYETCS IIPMJIOXUTDL K KAPTE TIALIMEHTA BCIO «MHCTPYKLMIO T10
MIPUMEHEHUIO» WJIU EE PA3JEJ, OIUCBHIBAIOIIMII METO/bl W3BJIEYEHUS
KATETEPA.

Key Suture —Em 5

[ T 4

Locked Position

Retention Stopcock

Unlocked Position

Key Knrou

Suture Humy

Locked Position 3abnoxuposanroe nonodxcenue
Retention Stopcock Bnoxupyrowuii 3anopuoiii kpan
Unlocked Position Pa3z6noxuposannoe nonodxcenue

5 Yepnsiii (K) AE <5,0

«bocron Caitentuduk» (11abaoH pyKOBOJCTBA MO IKCILTyaTalld OCHOBHOro Openza 3 x 9 mioiimoB, yruepcanbHbiid, 90106040AP), PykoBoaCTBO MO IKCIUTyaTalMy, OCHOBHOM OpeHp, KaTerep s HehpOoCTOMUU

Percuflex Locking Loop, yausepcanpHbiii, 91102751-01A.



®OPMA IIOCTABKH

W3pnenue nocrasiseTcs CTEPUIM30BAHHBIM STUICHOKCUIOM U IIPEAHA3HAYEHO TOJIBKO U1 OJTHOTO
nanuenTa. He ucnonps3oBaTh, €ciiy yrakoBKa BCKpbITa WM OBpexaAcHa. He ucnonas3oBaTs, eciau
4acTh 3TUKETKU OTCYTCTBYET WK HH(pOpMaNMs Ha Hell Hepa30opumBa.

IIpaBuJa oOpauieHus: U XpaHEeHUs

XpaHUTh B TEMHOM MPOXJIATHOM U cyXoM Mecte. He moaBeprath BO3IEHCTBUIO OpraHUYECKHX
pacTBopuTeNeil, MOHM3MPYIOLIETO W3IyueHHs WM yibTpaduoneroBoro ceera. Ilepemaua
HAJIMYHBIX M3JCIUA Ha peaju3aluio JOJDKHA OCYLIECTBIATHCS TaKUM 00pa3oM, YTOObI
MCII0JIb30BAaTh UX JI0 JaThl UCTEUEHUS CPOKA T'OJHOCTH, YKa3aHHOW Ha 3TUKETKE HA yIIaKOBKE.

I'APAHTUSA

Kommanus «bocton Caitentuduk Kopnoperinm» (Boston Scientific Corporation) («kbCK» (BSC))
rapaHTHUPYET, YTO MPH MPOESKTUPOBAHUH H IPOU3BOACTBE JAHHOTO HHCTPYMEHTA OBUIM MPHHSTHI
JOJDKHBIE MepBI IIpefocTopokHocTy. HacTosimasi rapanTusi 3aMeHsieT M OTMEHsIeT Bee Apyrue
rapaHTHH, He HU3JI0KeHHbIe B HACTOSILEM JOKYMeHTe, IBHble MJIM MOJApa3yMeBaeMble 110
3aKOHY MJIM MHBIM CIIOCO00M, BKJ/IIOYasi, IOMHMO IpoYero, Jw0bie moapasymMeBaeMble
rapaHTHH, Kacalluecs TOBAPHOr0 Ka4yecTBAa MM NPUTOJHOCTH /JIsl ONpee/IeHHON 1esu.
OOpaienue, XxpaHeHHe, OYUCTKAa M CTEPUJIM3alMs JTAHHOI'O MHCTPYMEHTA, a TaKXke Jpyrue
(dakTopbl, CBA3aHHBIE C MALMEHTOM, JMArHO30M, JIEUEHUEM, XUPYPIrHUECKUMHU MPOLEIypaMUu U
UHBIMU OOCTOSITENILCTBAMHU, HaXOIAUIMMUCS BHE KOHTposis kommanuu «bCK», okxasbiBaroT
HETIOCPEACTBEHHOE BIUSHIE HA HHCTPYMEHT M PE3yJbTaThl €r0 UCTIONb30BaHus. O0s3aTenbCcTBa
komnanuu «bCK» mo naHHOW rapaHTHM OrpaHMYMBAOTCS PEMOHTOM WM 3aMEHOW JIaHHOTO
uHctpymenTa. Kommanmst «BCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a JIIOOBIE IMOOOYHBIC WIIN
KOCBEHHbIE YOBITKH, yIIEpO MJIM pacxXo/ibl, MPsIMO UM KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCIOJIb30BaHUEM
nanHoro uHctpyMmenTta. Kommanus «bCK» He Oeper Ha ce0s 1 He yIOJIHOMOYMBAET Kakoe OBl TO
HU ObLIO U0 OpaTh Ha cedsl OT ee UMEHH JIt00bIe Jpyrue WK JONOJIHUTENIbHbIE 0053aTelbCTBa
WJIM OTBETCTBEHHOCTD B CBSI3U C JaHHBIM UHCTpyMeHTOM. Komnanusa « BCK» He HeceT HMKaKoii
OTBETCTBEHHOCTH 32 MNOBTOPHO HCIOJIb30BAHHBIC, IOBTOPHO 00pa0oTaHHbIE WM TOBTOPHO
CTepUIU30BAHHbIE MHCTPYMEHTBI U He NPeoCTaBJIsieT B OTHOIIEHUH TAKMX HHCTPYMEHTOB
HMKAKHX IBHBIX MJIH NOAPa3yMeBaeMbIX rapaHTHii, BKII0Yasi, IOMHMO NPOYEro, rapaHTHu
TOBAPHOI'0 COCTOSIHUSI M IIPUTOTHOCTH JIJISl IOCTHKEHUsI JII000H KOHKPETHOM 1eJIH.

CIIMCOK JIUTEPATYPHI

Crabnc /1. I1. UpeckoxHas HedpocToMus: MeTouKHU. [loka3aHns K MPUMEHEHUIO U Pe3ysIbTaThl.
VYponornueckue kiuHuku CeBepHoil Amepuku, 9:15 (despanb) 1982 r. (Stables, D.P.:
Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications and Results. Urol. Clin. North Am., 9:15
(Feb.) 1982). (Stables, D.P.: Percutaneous Nephrostomy: Techniques. Indications and Results.
Urol. Clin. North Am., 9:15 (Feb.) 1982).
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Howmep o karanory

CM. MHCTPYKLHIO 110 MPUMEHEHHIO

Conepxxumoe
YnonnomoueHHsbl npeacrasutens B EC
OdurmanbHbINA TPOU3BOAUTEID

[TapTus

Howmep uznenus

[lepepabarbiBaeMas yrakoBKa

Cpoxk rogHoctu

AJpec aBCTpaIMHCKOIO CIIOHCOpa
KonrtakTHoe nuiio B AprenTuHe

Tonbko 11 OJHOKpPATHOro NpuMeHeHus. He ucnonp30BaTh MOBTOPHO
He crepunuzoBars MOBTOPHO

He HCIIOJIB30BATh, €CJIM YIIAKOBKA IMOBPECIKACHA

PexomeH10BaHHBIN MPOBOTHHUK

besomacHo B YCIIOBUAX MAaroHuTHOI'O p€30HaHCa
CTepI/IJII/IBOBaHO OTUICHOKCHA0OM

KonrtakTHOoe nio B bpaswimn
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BRA KonTakTHOe o B bpazuiun

J1st mostyyeHusi KOHTaKTHOM MHpopMannu komnannu «bocron Caiientugux 10 bpasun
JITtna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npouanTe 1no CChLIKeE
www.bostonscientific.com/bra.

ARG| KoHTaKTHOe JIUII0 B APreHTHHe

st mostyyeHus1 KOHTaKTHOM uHGopmanuun komnanuu «bocron CalleHTH(PUK APreHTHHA
CA» (Boston Scientific Argentina SA) mpoiiqure mo ccpliike Www.bostonscientific.com/arg.

EC | REP| VYmnoanomoueHHbIN mpeacTraBureab B EC

«bocron CaitenTudgux Jlumuren»
(Boston Scientific Limited)
Bansmopurt busnec Ilapk

Toayait

HUPJIAHAUSA

(Ballybrit Business Park

Galway

IRELAND)

AUS Ajpec aBCcTPaIUiiCKOro CIIoHCOpa

«bocron CaiienTupuk (Ascrpanus) Itu JItm»
(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

Als 332

BOTAHU

Hosplii FO:xHbI Yaiabe 1455

ABcTpanaus

(PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia)

Tesedon 6ecninarnoii suaum: 1800 676 133
®axc 6ecniatHoi imaun: 1800 836 666

d O¢puunanbHbIi NIPOU3BOAUTEb

«bocron CaitenTndpux Kopnopeimn»

300 bocton CaiienTuduk Yaiu

Mauas0opo, Maccauycerc 01752

CIIA

(300 Boston Scientific Way

Marlborough, MA 01752

USA)

Cay:x6a no padore ¢ kanentamu B CIHIA: 888-272-1001

@ He ncnonb3oBarth, €cjiM yIIAKOBKA IOBPEKIEHA
@ YnakoBka nojJIe;kKUT BTOPUYHOM nepepadoTke
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