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MRI Information

MR Conditional
UVENTA™ Ureteral Stent was determined to be MR-conditional.
Non-clinical testing demonstrated that the UVENTA™ Ureteral Stent is MR
Conditional according to ASTM F2503. A patient with this device can be scanned
safely, immediately after placement under the following Conditions:

Static Magnetic Field
- Static magnetic field of 3-Tesla or less
- Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, UVENTA™ Ureteral Stent produced the following temperature
rises during MRI performed for 15-min of scanning (i.e., per pulse sequence) in 1.5-
Tesla/64-MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Software
Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, horizontal field scanner)
and 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR systems:

1.5-Tesla 3-Tesla
MR system reported, whole body averaged SAR 2.9-W/kg 2.9-W/kg
Calorimetry measured values, whole body
averaged SAR 2.1-Wikg 2.7-Wikg
Highest temperature change +1.9°C +2.4°C

These temperature changes will not pose a hazard to a human subject under the
conditions indicated above.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area
or relatively close to the position UVENTA™ Ureteral Stent. Therefore, optimization of
MR imaging parameters to compensate for the presence of this device may be necessary.
The maximum artifact size (i.e., as seen on the gradient echo pulse sequence) extends
approximately 10-mm relative to the size and shape of this implant.

Pulse

T1-SE T1-SE GRE GRE
Sequence
g:g:al Void 7,695-mm? 676-mm? 7,984-mm? 977-mm?
Plane . .
Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular



English

User’s Manual

1. Description

UVENTA™ Ureteral Stent consists of an implantable and self-expandable metallic
Stent and its delivery system.

UVENTAT™ Ureteral Stent has a unique dual metal mesh structure formed by two stents
and a membrane: Outer bare metal stent, inner bare metal stent, and PTFE membrane in
between the two stents. The stent is composed of a flexible nitinol wire that forms a fine
mesh tubular prosthesis and X-ray markers on it. The radiopaque markers help
targetting the position of deployed stent.

Model Name |
|_UVENTA™ Ureteral Stent |

The Stent is pre-loaded in its delivery system and upon deployment the Stent imparts an
outward radial force on the luminal surface of the Ureter to establish patency.
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Figurel. Introducer system

2. Principle of Operation

The outer sheath is pulled back by immobilizing the hub in one hand, grasping the Y-
connector with the other hand, and gently sliding the Y-connector along the pusher (2"
inner catheter) towards the hub. Retraction of the outer sheath releases the stent.

3. Indications for Use
UVENTA™ Ureteral Stent is intended for maintaining Ureteral luminal patency in
Ureteral stricture caused by intrinsic and/or extrinsic malignant stricture.

WARRANTY

Taewoong Medical Co., LTD. warrants that reasonable care has been applied within the
design and subsequent manufacturing process of this instrument. This warranty is in lieu
of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed 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 Taewoong’s
control directly affect the instrument and the results obtained from its use. Taewoong’s
obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument
and Taewoong shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, or
expense directly or indirectly arising from the use of this instrument. Taewoong neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this instrument. Taewoong assumes no
liability with respect to instruments reused, reprocessed or resterilized and makes no
warranties, expressed or implied, including but not limited to merchantability or fitness
for a particular purpose, with respect to such instruments.

4. Contraindication
The contraindications of UVENTA™ Ureteral Stent are as followed, but are not limited
to:

Bladder outlet obstruction

Coagulation defect

Untreated infection

Spastic or noncompliant bladder

Bladder fistula

Recapturing a stent during its deployment is contraindicated.

&

. Warnings

The device should be used with caution and only after careful consideration in
patients with elevated bleeding times, coagulopathies, or in patients with radiation
colitis or proctitis.

Chemoradiation therapy or radiotherapy alone may lead to tumor shrinkage and
subsequent Stent migration.

The Stent contains nickel, which may cause an allergic reaction in individuals with
nickel sensitivity.

Do not expose the delivery system to organic solvent (e.g. Alcohol)
Do not use with Ethiodol or Lipiodol contrast media.

UVENTA™ Ureteral Stent can be removed only when the charge surgeon’s clinical
assessment of the Stented stricture indicates the Stent can be safely removed.
Cautions should be well-trained in decision of how and when to remove the Stent.

Do not attempt to recapture/reload a stent once its deployment is advanced.



6. Potential complications
Potential complications associated with the use of UVENTA™ Ureteral Stent may
include, but are not limited to:

Procedural Complications
* Bleeding
= Stent misplacement or inadequate expansion
* Pain
= Death (other than that due to normal disease progression)
* Lumenal Perforation

Post Stent Placement Complications
* Bleeding
* Transient pain
* Perforation
* Urine reflux
* Urine incontinence
= Stent migration
* Stent re-occlusion due to encrustation or calcification.
* Stent occlusion due to tumor over-growth / hyperplasia
* Fever
* Foreign body sensation
* Death (other than that due to normal disease progression)
* Infection
* Edema
* Fistula

7. Required Equipments
* C-Arm (Fluoroscopic vision) and Cystoscope and / or Ureteroscope
* 0.035”/ 0.89 mm guidewire
* Ureteral catheter
* Balloon dilator (& 6mm)

8. Precautions

* Read the entire User’s Manual thoroughly before using this device. It should only
be used by or under the supervision of surgeon thoroughly trained for the
placement of Stents. A thorough understanding of the techniques, principles,
clinical applications and risk associated with this procedure is required before using
the device.

* Care should be taken when removing the delivery system and guidewire
immediately after Stent deployment since this may result in Stent dislodgement if
the Stent has not been adequately deployed.

* Care should be taken when performing dilation after the Stent has been deployed as
this may result in perforation, bleeding, Stent dislodgement or Stent migration.

* The packaging should be inspected prior to use as well as the device.

* Use of C-Arm(fluoroscopy) is recommended to ensure a correct placement of the
device.

* Check the expiration date “Use by”. Do not use the device beyond the labeled use
by date.

* UVENTA™ Ureteral Stent is supplied sterile. Do not use the device if the
packaging is opened or damaged.

* UVENTA™ Ureteral Stent is intended for a single use only. Do not resterilize
and/or reuse the device.

9. Instructions in the event of Damage

WARNING: Visually inspect the system for any sign of damage prior to use. DO NOT
USE if the system has any visible signs of damage. Failure to observe this precaution
may result in patient injury.

10. Procedure
NOTICE: UVENTA™ Ureteral Stent can be performed by urologist and interventional
radiologist. Fowllowing procedures indicate only fundamental guidance of UVENTA™
Ureteral Stent.

UVENTAT™ Ureteral Stent must be operated in a sterile room.

@ Examine stricture endoscopically and fluoroscopically
Carefully examine both the proximal and distal segment of stricture endoscopically
and/or fluoroscopically.

@ Sstent Size Determination
a) Measure the length of the target stricture.
b) Select a Stent size longer than the measured length of the stricture in order to cover
both ends of the stricture securely.

@ Stent Deployment Preparation
- UVENTA™ Ureteral Stent can be placed with the aid of fluoroscopy, and cysto /
ureteroscopy.
- Advance the 0.035” (0.89 mm) guidewire onto pelvic cavity along with across
stricture.



a) Insert a cystoscope/ureteroscope to the level of UVJ, and then insert the ureteral
catheter through the working channel of cystoscope/ureteroscope. Face ureteral
catheter tip onto UVJ orifice. Advance the guide wire across the target stricture
where the Stent delivery system to be placed over the guide wire.

b) Under fluoroscopic guidance, insert a guide wire across the stricture with sufficient
length to allow the Stent delivery system to be placed over the guide wire.

c) Free the guidewire from ureteral catheter and cystoscope.

d) Ensure the proximal valve of Y-connector locked.

€) Flush the inner lumen of delivery system with sterile saline.

@ stent Deployment Procedure
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Figure 2

PRECAUTION: Do not twist delivery system or employ a boring motion during the
deployment as this may affect positioning and ultimate function of Stent.

a) Following placed guide wire, introduce the delivery system until stricture site.

b) Under the fluoroscopic and/or endoscopic guidance, adjust location of stent
portion in delivery system to cover stricture length.

¢) Once the delivery system is considered as in correct position, turn-unlock the
Locking knob into counterclockwise direction (2~3 rounds are enough).

d) To begin Stent deployment, immobilize the hub in one hand and grasp the Y-
connector with the other hand. Gently pull back the Y-connector back along the
pusher towards the hub.

€) Check fluoroscopic view every second while deployment.
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Figure 3

CAUTION Do not push the hub forward or pull backward with the Stent partially
deployed. The hub must be securely immobilized. Inadvertent movement of the hub
may cause misalignment of the Stent and possible damage to the ureter.

® After Stent Deployment

a) Examine the Stent fluoroscopically and/or endoscopically to confirm expansion.

b) Carefully remove the introducer system, guidewire and endoscope from the patient.
If excessive resistance is felt during removal, wait 3~5 minutes to allow further
stent expansion (Place the inner sheath back into the outer sheath as the original
state prior to removal.)

c) Balloon dilatation inside the stent can be performed if on demand.

11. Perform routine post implant procedure
a) Assess the size and structure of the Stent lumen. Full expansion of stent may
require 1~2 days.
b) Surgeon’s experience and discretion can determine the appropriate drug regimen
for each patient.
c) Observe the patient for development of any complications.

12. Instructions for removal of UVENTA™ Ureteral Stent (see Warnings)

Visually examine the Stent for any tumor over-growth/hyperplasia or encrustation. If the
Stent lumen is clear, carefully remove using a forceps. Grasp proximal end of the Stent
then carefully retrieve the Stent.

Please note: Since major indication of UVENTA™ Ureteral Stent is for malignant
patients, removal procedure is NOT post-stent indication. If removal is strongly
required due to complications and other reasons, make sure if stent can be safely
removed before removal process.

Reuse Precaution Statement

Contents supplied STERILE (ethylene oxide (EO)). Do not use if sterile barrier is
damaged. In the event of damaged packaging, call your Taewoong Medical Co., Ltd.
representative. UVENTA™ Ureteral Stent is for single use only and only one patient.
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 diseases
from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.



Storage: Store at room temperature (10~40°C).

Disposal Requirements: The introducer system of Uventa™ Ureteral Stent must be
properly sealed and disposed in compliance with the regulation of local or hospital at
the end of its use.

*Warranty
Taewoong Medical Co., Ltd. warrants that reasonable care has been used in the design
and manufacture of this instrument.



Francais

Manuel de I’utilisateur

1. Description

L'endoprothése urétérale UVENTA™ comprend une prothése métallique implantable
auto-expansible ainsi que son systéme de pose.

L'endoprothese urétérale UVENTA™ posséde une structure unique a maillage
métallique double - composée de deux stents et d'une membrane : un stent extérieur de
métal nu, un stent intérieur de métal nu et une membrane en PTFE entre les deux stents.
Le stent est constitué d'un fil de Nitinol flexible tressé qui forme une prothése tubulaire
a fin maillage portant des marqueurs radio-opaques. Les marqueurs radio-opaques
contribuent a positionner le stent avant son déploiement.

Nom du modgle |
|__Endoprothése urétérale UVENTA™ |

L’endoprothése est prémontée dans un systéme de pose. Au moment du déploiement,
l'endoprothése exerce une force radiale extérieure vers la surface luminale de I’uretére
pour en rétablir la perméabilisation.
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Figurel. systéme d'introduction

2. Principe de fonctionnement

Ramenez le connecteur central vers la base -en immobilisant la base d’une main, en
saisissant le connecteur Y de I’autre main et en faisant doucement glisser le connecteur
Y le long du guide d'insertion (2%™ cathéter interne) en direction de la base. Ceci
entraine le retrait de la gaine extérieure qui libére le stent.

3. Indications

L’endoprothése urétérale UVENTA™ vise a maintenir la perméabilité luminale de
I’uretére en cas de constriction urétérale provoquée par une sténose maligne intrinseque
et/ou extrinseque.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garantit qu'un soin raisonnable a été apporté aux
processus de conception et de fabrication de cet instrument. Cette garantie remplace et
exclut toutes les autres garanties non exposées expressément dans les présentes, qu’elles
soient explicites ou implicites, en vertu de la loi ou autrement, y compris mais sans s’y
limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation & un usage
particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet
instrument ainsi que les autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux
procédures chirurgicales et autres points échappant au contrdle de Taewoong affectent
directement ’instrument et les résultats de son utilisation. L’obligation de Taewoong
dans le cadre de cette garantie se limite & la réparation ou au remplacement de cet
instrument et Taewoong ne saurait étre tenu responsable de toute perte, de tout
dommage indirect ou consécutif, ou de toute dépense résultant directement ou
indirectement de [’utilisation de cet instrument. Taewoong n’assume aucune
responsabilité en lien avec cet instrument autre que celles stipulées dans les présentes et
n’autorise aucune autre personne a le faire. Taewoong rejette toute responsabilité en cas
d’instrument réutilisé, retransformé ou restérilisé et ne donne aucune garantie, explicite
ou implicite, y compris mais sans s’y limiter, concernant la qualité marchande ou
I’adéquation a un usage particulier pour de tels instruments.

4. Contre-indications
Les contre-indications de I'endoprothese urétérale UVENTA™ peuvent inclure, sans s'y
limiter:

* Obstruction du col vésical

= Défaillance de la coagulation

* Infection non traitée

* Vessie spasmodique ou non opérationnelle

* Fistule vésicale

* Larecapture de I’endoprothéese pendant son déploiement est contrindiqué.

o1

. Avertissements

Le dispositif doit étre utilisé avec précaution et uniquement apres considération chez
les patients dont les temps de saignement sont élevés, chez les patients souffrant de
coagulopathies ou chez les patients souffrant de colite ou de proctite de radiation.

La thérapie de chimioradiation ou la radiothérapie seule peut faire diminuer la tumeur
et donc entraier une migration de I'endoprothése.

L'endoprothése contient du nickel, lequel peut provoquer une réaction allergique chez
les individus souffrant d’une sensibilité au nickel.

N’exposez pas le systéme d’administration a un solvant organique (par ex. : alcool).
N’utilisez pas de milieu de contraste contenant de I'éthiodol ou du lipiodol.

Les endoprotheses urétérales UVENTA™ ne peuvent étre retirées que lorsque le
chirurgien effectue une évaluation clinique de la constriction soignée par
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endoprothese indiquant que I'endoprothese peut étre retirée en toute sécurité. Une
prudence particuliere doit étre exercée pour la prise de décision de retrait de
I'endoprotheése et lors de la procédure de retrait.

= Ne pas tenter de recapturer/recharger ’endoprothése une fois son déploiement
avancé.

6. Complications potentielles
Les risques de complications associés a I'utilisation de 1’endoprothése urétérale
UVENTA™ peuvent inclure, mais sans s’y limiter :

Complications procédurales
= Saignements
* Mauvaise mise en place ou expansion inadéquate de 1’endoprothése
* Douleurs
= Mort (non liée & la progression normale de la maladie)
* Perforation de la paroi luminale

Complications apres la mise en place de I’endoprothése

Saignements

Douleurs passageres

Perforation

Reflux urinaire

Incontinence urinaire

Migration de I'endoprothése

Nouvelle occlusion de I'endoprothese due a une incrustation ou a une calcification.

Occlusion de 1’endoprothése due a une croissance ou a une hyperplasie tumorales
Fievre

Sensation de corps étranger

Mort (non liée a la progression normale de la maladie)

Infection

(Edeéme

Fistule

-

. E quipements requis
= Arceau (vision fluoroscopique) et cystoscope et/ou urétéroscope
* Fil guide de 0,0357/0,89 mm
* Cathéter urétéral
* Dilatateur a ballonnet (3 6 mm)

<)

. Précautions

* Lisez attentivement le manuel d’utilisation dans son intégralité avant d’utiliser ce
dispositif. 1 doit uniquement étre utilisé par ou sous la surveillance de chirurgiens
formés a la mise en place d’endoprotheses. La bonne compréhension des techniques,
principes, applications cliniques et risques associés a cette procédure est essentielle
avant d'utiliser ce dispositif.

Une prudence particuliére doit étre exercée lors du retrait du systeme de pose et du fil
guide immédiatement aprés le déploiement de I'endoprothése, car cette action peut
déplacer I'endoprothese si celle-ci n'a pas été correctement déployée.

Une prudence particuliére doit étre exercée lors de I’exécution de la dilatation aprés le
déploiement de I'endoprotheése, car cette action peut entraer une perforation, des
saignements, le déplacement de I'endoprothése ou sa migration.

L'emballage et le dispositif doivent étre inspectés avant utilisation.

L'utilisation d'arceaux (fluoroscopie) est recommandée pour assurer la bonne mise en
place du dispositif.

Veérifiez la date d’expiration « A utiliser avant ». Nutilisez pas le dispositif au-dela de
la date de péremption indiquée.

Lendoprothése urétérale UVENTAT™ est fournie stérilisée. N’utilisez pas le dispositif
si ’'emballage est ouvert ou endommagé.

L’endoprothése urétérale UVENTAT™ est exclusivement réservée a un usage unique.
Ne restérilisez pas et/ou ne réutilisez pas le dispositif.

9. Instructions en cas de dommage

AVERTISSEMENT: avant d'utiliser le systeme, inspectez-le visuellement a la
recherche de tout signe de dommage. N'UTILISEZ PAS le systéme s’il présente des
signes visibles de dommage. Tout manquement a cette précaution peut entraier des
lésions chez le patient.

10. Procédure

Note d’information: L'endoprothese urétérale UVENTA™ peut étre mis en place par
un urologue ou un radiologue interventionnel. Les procédures décrites précisent les
instructions d'utilisation a suivre pour la pose d'une endoprothése urétérale UVENTA™,
L'endoprothése urétérale UVENTA™ doit étre utilisée dans une salle propre.

@ Examen par endoscopie et fluoroscopie de la sténose
Examinez attentivement les segments proximal et distal de la constriction par
endoscopie et/ou par fluoroscopie.

@ Détermination de la taille de I’endoprothése
a) Mesurez la taille de la constriction cible.
b) Sélectionnez une taille d'endoprothése supérieure a la longueur mesurée de la
constriction afin de couvrir en toute sécurité les deux extrémités de la constriction.

-8-



@ Préparation du déploiement de 'endoprothése
- Lendoprothése UVENTAT™ peut étre mise en place a I’aide de la fluoroscopie et d'une
cysto-urétéroscopie.
- Avancez le fil guide de 0,035" (0,89 mm) le long de la cavité pelvienne a travers la
constriction.

a) Insérez un cystoscope / urétéroscope au niveau de la jonction urétérovésicale, puis insérez
le cathéter urétéral dans le canal opérateur du cystoscope / de l'urétéroscope. L'embout du
cathéter urétéral doit se trouver face a l'orifice de la jonction urétérovésicale. Avancez
jusqu’a ce que le fil guide puisse traverser la constriction cible.

b) Sous guidage fluoroscopique, insérez le fil guide a travers la constriction afin de permettre
au systéme de pose de I'endoprothése de passer la sténose.

) Retirez le cathéter urétéral et le cystoscope en laisant le fil guide en place.

d) Assurez-vous que la valve proximale du connecteur Y est bien verrouillée.

€) Purgez la lumiére interne du systeme de pose avec du sérum physiologique stérile.

@ Procédure de déploiement de I’endoprothése
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Figure 2

PRE CAUTION : ne tordez pas le systéme de pose et n’exercez pas de mouvement de pression
au cours du déploiement, car cela pourrait affecter le positionnement et le fonctionnement de
I’endoprothese.

a) Aprés avoir placé le fil guide, faites avancer le systéme de pose jusquau niveau de la
sténose.

b) Sous guidage fluoroscopique et/ou endoscopique, ajustez la position de la I'endoprothese
dans son cathéter de pose afin de bien couvrir la longueur de la constriction.

¢) Une fois le systéme de pose bien positionnr, déverrouiller la valve proximale dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre (2 a3 tours suffisent) pour procéder au déploiement.

d) Pour commencer le déploiement de I’endoprothése, immobilisez la base d’une main et
saisissez le connecteur Y avec I’autre main. Faites doucement glisser le connecteur Y le
long du guide d’insertion en direction de la base.

) Vérifiez la vue fluoroscopique au fur et amesure du déploiement.
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Figure 3

ATTENTION: ne poussez pas ou ne tirez pas sur la base lorsque I'endoprothése est
partiellement déployée. La base doit étre maintenue immobilisée. Tout mouvement de la
base par inadvertance peut entrainer un mauvais alignement de 1’endoprothése et
éventuellement endommager 'uretere.

® Apreés le déploiement de ’endoprothése

a) Examinez I'endoprothése par fluoroscopie et/ou endoscopie afin de confirmer son
expansion.

b) Retirez prudemment le systéme d’administration, le fil guide et le cystoscope /
l'urétéroscope du patient. Si vous sentez une résistance excessive lors du retrait du
systéme de pose, ne forcez pas. \Veillez a bien replacer la gaine intérieure dans la
gaine extérieure, comme a son état initial, avant de procéder au retrait de la gaine
d’introduction.

c) La dilatation du ballonnet afin d'étendre davantage I'endoprothese peut étre
réalisée sur la décision d'un chirurgien.

11. Réalisation des procédures habituelles post-implantation
a) Evaluez la taille et 1’ouverture de la lumiére de I’endoprothése. L'expansion totale
de I'endoprothése peut prendre 1 & 2 jours.
b) Le choix du traitement médicamenteux approprié est réservé au chirurgien en
fonction de chague patient.
c) Maintenez le patient en observation afin de détecter 1’apparition d’éventuelles
complications.

12. Instructions pour le retrait des endoprothéses urétérales UVENTA™ (voir les
Avertissements)

Examinez visuellement I'endoprothése & la recherche de croissance/hyperplasie

tumorale ou d'incrustation. Si le lumen de I'endoprothése est dégagé, retirez avec

précaution a 1’aide d’une pince. Saisissez I'extrémité proximale de I'endoprothése puis

retirez celle-ci avec précaution.



Remarque: La plupart des indications de I'endoprothése urétérale UVENTA™
concernant les patients atteints de tumeurs malignes, la procédure de retrait N'EST PAS
indiquée aprés la mise en place de I'endoprothése. Si le retrait est indispensable en
raison de complications ou pour d'autres raisons, assurez-vous, avant de procéder au
retrait du stent, que celui-ci peut étre effectué en toute sécurité.

Précautions de réutilisation

Contenu fourni STERILISE (oxyde d’éthyléne (OE)). Nutilisez pas le dispositif si
I’emballage stérile est endommagée. En cas d’emballage endommagé, appelez votre
représentant Taewoong Medical Co. Ltd. L'endoprothése urétérale UVENTA™ est
destinée exclusivement & un usage unique et pour un seul patient. Elle ne doit étre ni
réutilisée, ni retransformée, ni restérilisée. Toute réutilisation, retransformation ou
restérilisation peut compromettre I’intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer des
défauts pouvant & leur tour entrainer des lésions, des pathologies ou le déces du patient.
Toute réutilisation, retransformation ou restérilisation peut également entraher un
risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection chez le patient ou
une infection croisée, y compris, mais sans s’y limiter, la transmission de maladies
infectieuses d’un patient a I’autre. La contamination du dispositif peut entrainer des
lésions, des pathologies ou le décés du patient.

Conservation: conservez a température ambiante (10~40°C).

Mise au rebut: L'endoprothése Uventa™ et son systéme de pose doivent étre mis au
rebut aprés utilisation, dans un emballage approprié, conformément aux réglementations
locales ou hospitaliéres.

*Garantie

Taewoong Medical Co., LTD. garantit qu'un soin raisonnable a été apporté aux
processus de conception et de fabrication de cet instrument.
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Benutzerhandbuch

1. Beschreibung

Uventa™ Ureterstents bestehen aus einem implantierbaren, selbstexpandierenden
Metallstent und dem entsprechenden Einfiihrsystem.

Uventa™ Ureterstents haben eine einzigartige Struktur aus einem doppelschichtigen
Maschengewebe aus Metall. Die Doppelschicht wird aus zwei Stents gebildet: einem
auleren unbeschichteten Metallstent, einem inneren unbeschichteten Metallstent.
Dazwischen befindet sich eine PTFE-Membran. Der Stent ist eine feinmaschige
réhrenformige Prothese aus flexiblem Nitinoldraht. Auf dem Stent befinden sich
Rontgenmarker. Die rontgendichten Marker erleichtern die Lokalisierung des
eingesetzten Stents.

[ Modellbezeichnung |
| Uventa™ Ureterstent |

Der Stent ist bereits in seinem Einfiihrsystem vorgeladen. Nach dem Entlassen bt er
eine nach auBen gerichtete Radialkraft auf die Lumenoberfléche der Harnréhre aus, so
dass diese durchgéngig bleibt.

PROXIMALER ~ MITTLERER DISTALER
RONTGEN RONTGEN  RONTGEN
VERSCHLUSSVENTIL MARKER MARKER MARKER

B i e

T ; 7 T 0
ANSATZ SCHIEBER Y-ADAPTER  AUSSENSCHLEUSE  GELBER STENT SPITZE
MARKER

Abbildung 1. Einfuhrsystem

2. Funktionsweise

Die AuRenschleuse wird zurlickgezogen, indem der Ansatz mit einer Hand fixiert wird;
mit der anderen Hand wird der Y-Adapter gegriffen und vorsichtig auf dem Schieber (2.
Innenkatheter) in Richtung Ansatz geschoben. Durch das Zuriickziehen der
AuRenschleuse wird der Stent freigesetzt.

3. Indikationen fiir die Verwendung
Uventa™ Ureterstents werden eingesetzt, um die luminale Durchgéngigkeit bei einer
Harnleiterverengung zu gewéhrleisten, die durch eine in- bzw. extrinsische maligne
Stenose verursacht wird.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garantiert, dass die Entwicklung und anschlieRende
Fertigung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt erfolgte. Die vorliegende
Garantie ersetzt und schlieft alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder sonstigen Gewéhrleistungsrechte bzw. Garantieanspriiche aus, die
nicht ausdriicklich hier genannt werden, einschlieBlich u.a. der stillschweigenden
Gewdhrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses
Instruments sowie andere Faktoren, welche den Patienten, die Diagnose, die
Behandlung, den chirurgischen Eingriff und sonstige Angelegenheiten betreffen, auf die
Taewoong keinen Einfluss hat, haben eine unmittelbare Auswirkung auf das Instrument
und die bei seiner Verwendung erzielten Ergebnisse. Die Verantwortung bzw. die
Verpflichtungen von Taewoong im Rahmen dieser Garantie sind auf die Reparatur bzw.
den Ersatz dieses Instruments beschrénkt, und Taewoong haftet nicht fur Neben- oder
Folgeschaden, Verluste oder Kosten, welche mittelbar oder unmittelbar durch die
Verwendung dieses Instruments entstehen. Taewoong (ibernimmt keine sonstige oder
zusétzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Instrument noch
gestattet es anderen Personen, diese in seinem Namen zu Ubernehmen. Taewoong
Ubernimmt keine Haftung fur Instrumente, welche wiederverwendet, wiederaufbereitet
oder resterilisiert wurden und macht hinsichtlich derartiger Instrumente keine
ausdriicklichen oder stillschweigenden Zusicherungen, einschlieflich u.a. der
Gewdhrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fir einen
bestimmten Zweck.

4. Kontraindikationen
Uventa™ Ureterstents sind unter anderem in folgenden Fallen kontraindiziert:

Blasenauslassobstruktion

Gerinnungsstérungen

Unbehandelte Infektionen

Spastische oder nicht kontrollierbare Blase

Blasenfistel

Es ist contra-indiziert, den Stent wahrend der Applikation wieder zu schliessen.

5. Warnhinweise

= Das Produkt sollte mit Vorsicht verwendet werden und darf bei Patienten mit
erhohter Blutungszeit, Koagulopathien oder Strahlenkolitis bzw. -proktitis nur nach
sorgféltiger Abwagung eingesetzt werden.

= Eine Chemo-/Strahlentherapie oder alleinige Strahlentherapie kann zu einer
Tumorschrumpfung mit anschlieBender Stentmigration fiihren.

= Der Stent enthalt Nickel, was bei Personen mit einer U berempfindlichkeit gegen
Nickel zu einer allergischen Reaktion filhren kann.
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= Das Einfiihrsystem darf keinen organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol)
ausgesetzt werden.

= Das Produkt darf nicht mit den Kontrastmitteln Ethiodol oder Lipiodol verwendet
werden.

* Uventa™ Ureterstents diirfen nur dann entfernt werden, wenn die klinische
Bewertung durch den behandelnden Arzt ergibt, dass ein sicheres Entfernen
moglich ist. Die Entscheidung Uber das Entfernen des Stents bzw. den Zeitpunkt
des Entfernens sollte nach sorgféltiger Abwagung erfolgen.

= Versuchen Sie nicht, den Stent nach fortgeschrittener Applikation wieder zu
schliessen oder neu zu laden.

6. Mogliche Komplikationen
Bei der Verwendung von Uventa™ Ureterstents kann es unter anderem zu folgenden
Komplikationen kommen:

Komplikationen wéhrend des Einsetzens
* Blutungen
* Positionierung des Stents an falscher Stelle oder unzureichende Aufweitung
* Schmerzen
* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod
* Luminale Perforation

Komplikationen nach dem Einsetzen des Stents
* Blutungen
* Passagere Schmerzen
* Perforation
* Urinrlckfluss
* Harninkontinenz
* Stentmigration
* Reokklusion durch Inkrustation oder Kalzifikation
* Verschluss des Stents durch Tumoriiberwachsung/Hyperplasie
* Fieber
* Fremdkorpergefihl
* (nicht durch den normalen Krankheitsverlauf bedingter) Tod
* Infektion
* 0dem
* Fistel

7. Erforderliches Zubehér
* C-Bogen (fiir Fluoroskopie) sowie Zystoskop und/oder Ureteroskop
* Fihrungsdraht 0,89 mm
* Ureterkatheter
* Ballondilatator (3 6 mm)

8. Vorsichtsmanahmen

* Vor der Verwendung dieses Produkts ist das gesamte Benutzerhandbuch
aufmerksam durchzulesen. Das Produkt darf nur von Arzten, die umfassend im
Implantieren von Stents ausgebildet wurden, oder unter deren Aufsicht verwendet
werden. Bevor ein Stent verwendet wird, sind umfassende Kenntnisse der
Techniken, Grundsatze, klinischen Anwendungsféalle und mit diesem Verfahren
einhergehenden Risiken erforderlich.

* Beim Herausziehen des Einfiihrsystems und des Fiihrungsdrahts unmittelbar nach
dem Offnen des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da ein nicht ordnungsgeméas
geoffneter Stent sonst verrutschen kann.

* Bei der Dilatation nach der Positionierung des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da
diese zu einer Perforation, zu Blutungen, einem Verrutschen des Stents oder einer
Stentmigration filhren kann.

= Die Verpackung und das Produkt miissen vor der Verwendung iiberpriift werden.

= Um eine korrekte Positionierung des Stents sicherzustellen, wird die Verwendung
eines C-Bogens empfohlen.

* Das angegebene Verfallsdatum ist zu priifen. Das Produkt darf nach dem auf
diesem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden.

* Uventa™ Ureterstents werden steril geliefert. Bei bereits gedffneter oder
beschadigter Packung diirfen die Stents nicht mehr verwendet werden.

* Uventa™ Ureterstents sind fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Es ist unzulassig,
sie zu resterilisieren und/oder wiederzuverwenden.

9. Anweisungen fiir den Fall einer Beschadigung

WARNUNG: Das System ist mittels einer Sichtpriifung auf etwaige Anzeichen einer
Beschadigung zu tberpriifen. Bei erkennbarer Beschédigung darf das System NICHT
VERWENDET werden. Eine Missachtung dieses Warnhinweises kann zu einer
Verletzung des Patienten fiihren.

10. Verfahren

Bemerkung: Der UVENTA(TM) Ureter-Stent kann von Urologen und
interventionellen Radiologen angewendet werden. Das folgende Prozedere bezieht sich
nur auf grundsétzliche Anwendungsregeln des UVENTA(TM) Ureter-Stents.

Das Einsetzen von Uventa™ Ureterstents muss unter sterilen Bedingungen
erfolgen.
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@ Untersuchung der Stenose mittels Endoskop und Fluoroskop
Sowohl das proximale als auch das distale Segment der Stenose mittels Endoskop
und/oder Fluoroskop tberpriifen.

@ Bestimmung der StentgroRe
a) Die Lange der zu behandelnden Stenose messen.
b) Einen Stent auswahlen, der langer ist als die gemessene Lange der Stenose, damit
beide Enden der Stenose vollstandig abgedeckt werden.

@ Vorbereitung der Stentimplantation
- Uventa™ Stents konnen unter radiologischer Kontrolle durch Zystoskopie oder
Ureteroskopie eingesetzt werden.
- Einen Fiihrungsdraht von 0,035" (0,89 mm) bis zur Stenose in die Beckenhohle
einfiihren.

a) Das Zystoskop/Ureteroskop bis zur ureterovesikalen Verbindungsstelle einfiihren
und dann durch den Arbeitskanal des Zystoskops/Ureteroskops einen
Ureterkatheter einschieben. Die Katheterspitze sollte in Richtung der
Uretermiindung zeigen. Den Fihrungsdraht durch die zu behandelnde Stenose bis
an die Stelle schieben, an der das Stenteinfuhrsystem auf dem Fihrungsdraht zu
liegen kommen wird.

b) Unter radiologischer Kontrolle einen Fiihrungsdraht von ausreichender Lange
durch die Stenose bis zu der Stelle einfiihren, an der das Einfuhrsystem des Stents
Uber dem Fihrungsdraht zu liegen kommen wird.

c) Fuhrungsdraht vom Ureterkatheter und dem Zystoskop ldsen.

d) Sicherstellen, dass das proximale Ventil des Y-Adapters geschlossen ist.

e) Das innere Lumen des Einflihrsystems mit steriler Kochsalzlésung spiilen.

@ Verfahren fur das Entlassen des Stents

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RO NTGENMARKER

PROXIMALES ENDE DER ) DISTALES ENDE DER
STENOSE — =~ I STENOSE

MITTE DER STENOSE

Abbildung 2

WARNHINWEIS: Das Einfiihrsystem nicht verdrehen und wahrend der 0 ffnung keine
bohrende Bewegung ausfiihren, da sich dies auf die Positionierung und letztendlich auf
das ordnungsgeméBe Funktionieren des Stents auswirken kann.

a) System entlang des Fihrungsdrahtes bis auf die Hohe der Stenose einfiihren.

b) Unter dem Fluoroskop und/oder mit Hilfe des Endoskops die Lage des Stents im
Einfiihrsystem gegebenenfalls korrigieren, damit die gesamte Stenose abgedeckt
wird.

¢) Wenn sich das Einflhrsystem in der richtigen Position befindet, das
Verschlussventil zwei bis drei Mal gegen den Uhrzeigersinn drehen.

d) Um mit dem 0 ffnen des Stents zu beginnen, den Ansatz mit einer Hand fixieren
und den Y-Adapter mit der anderen Hand greifen. Den Y-Adapter vorsichtig auf
dem Schieber in Richtung Ansatz zuriickziehen.

) Der gesamte Vorgang sollte standig auf dem Fluoroskop tiberwacht werden.

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RONTGENMARKER

Abbildung 3

VORSICHT: Den Ansatz nicht vorschieben oder zuriickziehen, wenn der Stent erst
teilweise gedffnet ist. Der Ansatz muss sicher fixiert werden. Eine versehentliche
Bewegung des Ansatzes kann zu einer falschen Ausrichtung des Stents fiihren und unter
Umsténden den Harnleiter verletzen.

® Nach der Positionierung des Stents

a) Den Stent mit einem Rontgengerat und/oder Endoskop untersuchen, um
sicherzustellen, dass er sich entfaltet hat.

b) Vorsichtig das Einfiihrsystem, den Fiihrungsdraht und das Zystoskop/Ureteroskop
aus dem Korper des Patienten herausziehen. Wenn beim Herausziehen des
Einflihrsystems ein tiberm&Biger Widerstand festgestellt wird, nicht weiter ziehen.
Schieben Sie den inneren Katheter wieder zuriick in den duBeren Katheter, so wie
es vor der Freisetzung war.

c) Unter Aufsicht eines Arztes kann eine Ballondilatation durchgefiihrt werden, um
dafiir zu sorgen, dass der Stent sich noch weiter entfaltet.
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11. RoutinemaRiges Verfahren nach der Implantation
a) GroBRe und Struktur des Stentlumens beurteilen. Die vollstandige Entfaltung des
Stents kann 1 bis 2 Tage dauern.
b) Der Arzt sollte aufgrund seiner Erfahrung und nach seinem Ermessen die
geeignete medikamentdse Behandlung fiir den jeweiligen Patienten festlegen.
c) Den Patienten auf das Entstehen etwaiger Komplikationen beobachten.

12. Anweisungen fiir das Entfernen von Uventa™ Ureterstents (siche
Warnhinweise)

Den Stent optisch auf Tumoriiberwachsung/Hyperplasie oder Inkrustation priifen. Ist
keine dieser Bedingungen gegeben, den Stent vorsichtig mit einer Zange entfernen.
Hierzu das proximale Ende des Stents ergreifen und anschlieBend den Stent vorsichtig
herausziehen.

Hinweis: Eine der Hauptindikationen fiir Uventa™ Ureterstents sind maligne
Verénderungen. Eine Entfernung gehort daher NICHT zu den routineméaBigen Post-
Stent-Indikationen. Sollte eine Entfernung aufgrund von Komplikationen oder aus
anderen Grinden unbedingt notwendig sein, so muss vor der Entfernung sichergestellt
werden, dass ein sicheres Entfernen moglich ist.

Warnhinweise zur Wiederverwendung

Das Produkt ist im Auslieferungszustand STERIL (Ethylenoxid, EO). Das Produkt nicht
verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist. Bei einer beschadigten
Verpackung Kontakt mit dem zust&ndigen Vertreter von Taewoong Medical Co., Ltd.
aufnehmen. Uventa™ Ureterstents sind fiir den Einmalgebrauch an einem Patienten
vorgesehen. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann sich die
Produktqualitét verschlechtern und/oder es kann zu einer Funktionsstdrung des Produkts
kommen, was wiederum eine Verletzung, Krankheit oder den Tod des Patienten nach
sich ziehen kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kdnnen
auch das Risiko einer Verunreinigung des Produkts in sich bergen und/oder zu einer
Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten fiihren, einschlielich u. a. der U bertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Verunreinigung
des Produkts kann eine Verletzung, Krankheit oder den Tod des Patienten nach sich
ziehen.

Aufbewahrung: Das Produkt bei Raumtemperatur aufbewahren (10~40°C).
Entsorgungsvorschriften: Der Uventa™ Ureterstent und das Einfuhrsystem miissen in
U bereinstimmung mit den ortlichen Bestimmungen oder Krankenhausvorschriften
ordnungsgeméR verpackt und entsorgt werden.

*Garantie

Taewoong Medical Co., LTD. garantiert, dass die Entwicklung und Fertigung dieses
Instruments mit angemessener Sorgfalt erfolgte.
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Italiano

Manuale per I’utente

1. Descrizione

Lo stent ureterale UVENTA™ ¢ costituito da uno stent metallico impiantabile e
autoespandibile e dal relativo sistema di posizionamento.

11 dispositivo & costituito da una esclusiva doppia struttura metallica a maglie, formata
da due stent e una membrana: lo stent esterno di metallo nudo, lo stent interno di
metallo nudo e la membrana in PTFE tra i due stent. Lo stent e costituito da un filo in
nitinol flessibile che forma una protesi tubolare a maglia fine su cui sono posizionati
marcatori per i raggi X. | marcatori radiopachi aiutano a individuare la posizione
desiderata dello stent dispiegato.

Nome del modello |
|_Stent ureterale UVENTA™ |

Lo Stent & pre-caricato nel suo sistema di posizionamento e al momento del
dispiegamento impartisce una forza radiale verso I’esterno sulla superficie luminale
dell'uretere per stabilire la pervieta

MARCATORE ~ MARCATORE MARCATORE
PROSSIMALE ~ CENTRALE DISTALE
POMELLO DI BLOCCAGGIO RADIOPACO ~ RADIOPACO  RADIOPACO

[ 11 Br—r R S—.

T E / I |

CILINDRO PUSHER RACCORDOAY GUAINA MARCATORE ~ STENT PUNTA
ESTERNA GIALLO

Figura 1. Introduttore

2. Principio di funzionamento

Per arretrare la guaina esterna e necessario bloccare con una mano il cilindro dello stent,
afferrare con I’altra mano il raccordo a Y e sfilarlo delicatamente lungo il pusher (2°
catetere interno) verso il cilindro. L’arretramento della guaina esterna libera lo stent.

3. Istruzioni per I'uso
Lo stent ureterale UVENTAT ¢ stato progettato per preservare la pervieta luminale
dell’uretere nelle stenosi neoplastiche intrinseche e/o estrinseche.

GARANZIA

Taewoong Medical Co., LTD. garantisce di aver progettato e successivamente prodotto
questo dispositivo con ragionevole cura. La presente garanzia € in luogo di, ed esclude
tutte le altre garanzie non espressamente indicate in questa sede, esplicite o implicite
secondo la legge vigente o in altro modo, compresa, ma non limitate a qualunque
garanzia implicita di commerciabilita e idoneita a uno scopo particolare. La
manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo cosi come gli
altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure chirurgiche e altro, non
direttamente controllabili da Taewoong’s, influenzano il funzionamento del dispositivo
e i relativi risultati ottenuti. La garanzia fornita da Taewoong’s si limita unicamente alla
riparazione o sostituzione del dispositivo. Taewoong non pud essere ritenuto
responsabile per qualsiasi incidente o conseguente perdita, danno o spesa derivante
direttamente o indirettamente dall’uso di questo dispositivo. Inoltre, Taewoong non si
assume, né autorizza altri ad assumere in sua vece, alcuna responsabilita correlata al
dispositivo. Taewoong non si assume alcuna responsabilita relativamente a dispositivi
riutilizzati, trasformati o risterilizzati e non fornisce a questi strumenti alcuna garanzia,
esplicita o implicita inclusa, ma non limitata a, la commerciabilita e idoneita ad uno
scopo particolare.

4. Controindicazioni

Le controindicazioni dello stent ureterale UVENTA™ comprendono, ma non sono
limitate a, quelle indicate di seguito:

Ostruzione dello shocco vescicale

Difetti della coagulazione

Infezioni non trattate

Vescica spastica 0 non conforme

Fistola vescicale

& controindicato recuperare lo stent durante il suo dispiegamento

o1

. Avvertenze

11 dispositivo deve essere utilizzato con cautela e solo dopo accurate valutazioni in
pazienti con tempo di emorragia elevato, coagulopatie, coliti o proctiti da
radiazioni.

La chemioterapia o la radioterapia da sole possono indurre la riduzione del tumore
e la conseguente migrazione dello stent.

Lo stent contiene nickel che pud indurre reazioni allergiche in individui sensibili.
Non esporre il sistema di posizionamento a solventi organici (ad es. alcol)

Non utilizzare con Eethiodol o Lipiodol (mezzi di contrasto).

Gli stent ureterali UVENTAT™ possono essere rimossi solo se la valutazione clinica
della stenosi fatta dal medico incaricato indica che la procedura puod avvenire in
condizioni di sicurezza. | medici devono essere ben preparati a prendere decisioni
su come e quando rimuovere lo stent.

-15-



6.

* non tentare di ricatturare/recuperare lo stent una volta che il suo dispiegamento € in
fase avanzata.

Potenziali complicazioni

Le potenziali complicazioni associate all’uso dello stent ureterale UVENTA™ possono
comprendere, ma non sono limitate a:

Complicazioni procedurali

* Emorragia

* Errato posizionamento o inadeguata espansione dello stent

* Dolore

* Decesso (per cause diverse dalla normale progressione della malattia)
* Perforazione del lume

Complicazioni successive al posizionamento dello stent

7.

©

9.

Emorragia

Dolore transitorio

Perforazione

Reflusso urinario

Incontinenza urinaria

Migrazione dello stent

Ri-occlusione dello stent dovuta a incrostazioni o calcificazioni.
Occlusione dovuta alla crescita del tumore all'esterno dello stent / iperplasia;
Febbre

Sensazione di corpo estraneo

Decesso (per cause diverse dalla normale progressione della malattia)
Infezione

Edema

Fistole

Attrezzatura richiesta

Unita fluoroscopica con braccio a C, nel caso di procedure endoscopiche dotarsi di
citoscopio e / o Ureteroscopio.

Filo guida da 0,035/ 0,89 mm
Catetere ureterale
Palloncino dilatatore (@ 6 mm)

. Precauzioni

* Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente il Manuale per I'utente. Il
dispositivo pud essere utilizzato solo da, o sotto la supervisione di, un medico
accuratamente istruito sul posizionamento degli stent. Prima di utilizzare il
dispositivo ¢ richiesta un’approfondita comprensione di tecniche, principi,
applicazioni cliniche e rischi associati a questa procedura.

* Immediatamente dopo il dispiegamento dello stent, prestare attenzione durante la
rimozione del sistema di posizionamento e del filo guida per evitare un eventuale
spostamento dello stent che puo verificarsi quando lo stesso non e adeguatamente
dispiegato.

* Prestare attenzione durante la fase di dilatazione successiva al dispiegamento dello
stent per evitare un’eventuale perforazione, emorragia, spostamento o migrazione
dello stent stesso.

* Prima dell’utilizzo controllare l'integrita della confezione e del dispositivo.

* Per un posizionamento corretto del dispositivo si consiglia 1’'uso di una unita
fluoroscopica con braccio a C.

* Controllare la “Data di scadenza”. Non utilizzare il dispositivo oltre la data di
scadenza riportata sull’etichetta.

* Lo stent ureterale UVENTAT™ ¢ fornito in confezione sterile. Non utilizzare in caso
di confezione aperta o danneggiata.

* Lo stent ureterale UVENTA™ ¢ un dispositivo monouso. Non risterilizzare e/o
riutilizzare il dispositivo.

Istruzioni in caso di danneggiamento

ATTENZIONE: prima dell'uso controllare visivamente I'integrita del dispositivo. NON
UTILIZZARE un dispositivo visibilmente danneggiato. La mancata osservanza di
questa precauzione puo causare lesioni personali al paziente.

10. Procedura

AVVISO: L'impianto dello stent ureterale UVENTA™ puo essere eseguito da urologi e
radiologi interventisti. Le procedure descritte di seguito sono soltanto una guida basilare
per I'impianto dello stent ureterale UVENTA™,

Lo stent ureterale UVENTAT™ deve essere utilizzato in una camera sterile.
@ Esaminare la stenosi per via endoscopica e fluoroscopica

Esaminare attentamente sia il segmento distale che quello prossimale della stenosi
per via endoscopica e/o fluoroscopica.

@ Determinazione della dimensione dello stent

a) Misurare la lunghezza della stenosi su cui intervenire.
b) Selezionare una dimensione dello stent superiore alla stenosi in modo da coprire
completamente entrambe le estremita della stessa.
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@ Dispiegamento dello stent
- Lo stent UVENTA™ puo essere posizionato con I’aiuto di tecniche di fluoroscopia
e cisto/ureteroscopia.
- Far avanzare il filo guida da 0,035” (0,89 mm) all'interno della cavita pelvica,
lungo e attraverso la stenosi.

a) Inserire un cistoscopio/ureteroscopio al livello del giunto ureterovescicale, quindi
inserire il catetere ureterale attraverso il canale di lavoro del
cistoscopio/ureteroscopio. Rivolgere la punta del catetere ureterale verso I'orifizio
del giunto ureterovescicale. Avanzare fino al punto in cui dovra trovarsi il sistema
di posizionamento dello stent sul filo guida facendo in modo che il filo guida
attraversi la stenosi target.

b) Sotto guida fluoroscopica, inserire un filo guida attraverso la stenosi per una
lunghezza sufficiente a posizionare il sistema di posizionamento dello stent sul filo
guida.

c) Liberare il filo guida dal catetere uretrale e dal cistoscopio.

d) Controllare che la valvola prossimale del connettore a Y sia bloccata.

) Lavare il lume interno del sistema di posizionamento con soluzione salina sterile.

@ Dispiegamento dello stent

MARCATORE PROSSIMALE ~ MARCATORE CENTRALE MARCATORE DISTALE
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

ESTREMITA PROSSIMALE — ESTREMITA DISTALE
DELLASTENOSI — — T DELLASTENOSI

CENTRO DELLA STENOSI

Figura 2

PRECAUZIONE: durante il dispiegamento non torcere il sistema di posizionamento o
muoverlo con un movimento avvitatorio che potrebbe compromettere il posizionamento
e il funzionamento dello stent.

a) Una volta posizionato il filo guida, introdurre il sistema di posizionamento fino
alla stenosi.

b) Sotto guida fluoroscopica e/o endoscopica, regolare la posizione dello stent nel
sistema di posizionamento per coprire interamente la stenosi.

c) Dopo aver posizionato il sistema di posizionamento nella posizione corretta,
shloccare il pomello di bloccaggio ruotandolo in direzione antioraria (2~3 giri
sono sufficienti).

d) Per dispiegare lo stent immobilizzare il cilindro con una mano e afferrare il
raccordo a Y con I’altra mano. Tirare delicatamente il raccordo a Y lungo il pusher
verso il cilindro.

) Controllare costantemente I'unita fluoroscopica durante il dispiegamento dello
stent.

MARCATORE PROSSIMALE MARCATORE CENTRALE MARCATORE DISTALE
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

Figura 3

ATTENZIONE: non spingere o tirare il cilindro con lo stent parzialmente dispiegato. 11
cilindro deve essere fermamente bloccato. Un movimento involontario del cilindro pud
provocare un disallineamento dello stent con conseguente danneggiamento dell'uretere.

® Dopo il dispiegamento dello stent

a) Esaminare lo stent fluoroscopicamente e/o endoscopicamente per confermarne
I’espansione.

b) Rimuovere con cautela il sistema di posizionamento, il filo guida e il
cistoscopio/ureteroscopio dal paziente. Se durante la rimozione del sistema di
posizionamento |'operatore avverte una eccessiva resistenza, non continuare a
tirare. Posizionare indietro il mandrino interno alla camicia di rilascio esterna nella
posizione originale prima del rilascio.

c) Se il medico lo ritiene necessario € possibile dilatare ulteriormente il vaso
utilizzando un palloncino all'interno dello stent.

11. Eseguire la procedura di routine post-impianto
a) Valutare la dimensione e la stenosi del lume dello stent. La completa espansione
dello stent pud richiedere 1~2 giorni.
b) In base alla propria esperienza e discrezione il medico prescrivera il regime
farmacologico appropriato per ogni paziente.
c) Osservare il paziente per rilevare ’insorgenza di eventuali complicazioni.
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12. Istruzioni per la rimozione degli stent ureterali UVENTA™ (vedi Avvertenze)
Esaminare visivamente lo stent per individuare un'eventuale crescita esterna del
tumore/iperplasie o incrostazioni. Se il lume dello stent ¢ libero, rimuoverlo con cura
utilizzando una pinzetta. Afferrare I'estremita prossimale dello stent, quindi recuperare
lo stesso con cautela.

Nota: poiché la principale indicazione dello stent ureterale UVENTAT™ ¢ per pazienti
con tumori maligni, la procedura di rimozione NON é un'indicazione post-stent. Se la
rimozione & assolutamente richiesta per I'insorgenza di complicazioni o per altre ragioni,
prima di rimuovere lo stent accertarsi che sia possibile farlo in condizioni di sicurezza.

Precauzioni per il riutilizzo

| materiali sono forniti STERILI (sterilizzati con ossido di etilene (EO)). Non utilizzare
il dispositivo se la barriera sterile appare danneggiata. Se la confezione appare
danneggiata, contattare il rappresentante locale Taewoong Medical Co., Ltd. Lo stent
ureterale UVENTA™ ¢ un dispositivo monouso progettato per essere utilizzato in un
singolo paziente. Non riutilizzare, ritrasformare o risterilizzare. Il riutilizzo, la
ritrasformazione o la risterilizzazione pud compromettere ’integrita strutturale del
dispositivo e/o comprometterne la funzionalita con conseguente rischio di lesioni,
malattia o decesso del paziente. Il riutilizzo, la ritrasformazione o la risterilizzazione fa
aumentare il rischio di contaminazione del dispositivo che potrebbe causare infezioni al
paziente o infezioni incrociate, comprese, ma non limitate alla trasmissione di patologie
infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puod portare a
lesioni, malattie o anche al decesso del paziente.

Conservazione: conservare a temperatura ambiente (10~40°C).

Smaltimento: lo stent ureterale UVENTA™ contiene il dispositivo introduttore. Una
volta utilizzato, il dispositivo deve essere idoneamente confezionato e reso sicuro ed
adeguatamente smaltito in ottemperanza alla normativa locale vigente.

*Garanzia

Taewoong Medical Co., Ltd. garantisce di aver progettato e successivamente prodotto
questo dispositivo con ragionevole cura.
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Espafiol

Manual del usuario

1. Descripcion

El stent ureteral UVENTA™ consiste de un stent metélico implantable autoexpandible y
su sistema de implantacion.

El Stent ureteral UVENTA™ tiene una estructura de malla de metal dual unica formada
por dos stents y una membrana: Stent de metal desnudo exterior, stent de metal desnudo
interior y una membrana PTFE entre ambos. El stent estd compuesto de un alambre
flexible de nitinol que forma una prétesis tubular de malla fina con marcadores de rayos
X. Los marcadores radiopacos ayudan a encontrar la posicién del stent desplegado.

Nombre del modelo |
|_Stent ureteral UVENTA™ |

El stent se carga previamente en el sistema de implantacion y, luego de su despliegue,
produce una fuerza radial hacia afuera en la superficie luminal del uréter para permitir la
permeabilidad.

BOUTON DE MARCADOR  MARCADOR ~MARCADOR
VERROUILLAGE DERAYOSX DERAYOSX DERAYOSX
PROXIMAL CENTRAL DISTAL
- y 1 s
[} i
33 EMPUJE CONECTORY VAINA  MARCADOR ~ STENT  PUNTA

EXTERIOR AMARILLO

Figura 1. . Sistema de introduccién

2. Principios de funcionamiento

La vaina exterior se tira hacia atras inmovilizando el centro con una mano, tomando el
conector Y con la otra mano, y deslizando suavemente el conector Y a lo largo del
impulsor (2.° catéter interior) hacia el centro. La retraccion de la vaina exterior produce
la liberacion del stent.

3. Indicaciones de uso
El Stent ureteral UVENTA™ tiene la funcidén de mantener la permeabilidad luminal en
la estenosis del uréter causada por estrechamiento maligno intrinseco o extrinseco.

GARANTIA

Taewoong Medical Co., LTD. garantiza que el disefio y posterior proceso de fabricacion
de este instrumento se han llevado a cabo con los debidos cuidados razonables. Esta
garantia representa y excluye a todas las demés garantias més alla de las aqui
establecidas, tanto explicitas como implicitas en virtud de la legislacién o de algtn otro
elemento, incluyendo, pero no limitadas a cualquier garantia implicita de
comercializacién o adecuacién a un objetivo en particular. La manipulacion, el
almacenamiento, la limpieza y esterilizacion de este instrumento, asi como otros
factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, los procedimientos
quirdrgicos y demés situaciones que escapan al control de parte de Taewoong, afectan
directamente al instrumento y a los resultados que se obtienen del uso del mismo. Las
obligaciones de Taewoong bajo esta garantia se limitan a la reparacion o al reemplazo
de este instrumento, y Taewoong no serd responsable por ningln gasto, dafio o pérdida
incidental o consecuencial que directa o indirectamente surja del uso de este
instrumento. Taewoong no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su
nombre, ninguna responsabilidad u obligacion adicional en relacién con este
instrumento. Taewoong no asume ninguna responsabilidad en relacién con instrumentos
reutilizados, reprocesados o vueltos a esterilizar y no otorga ninguna garanti impliita
o expliita, incluyendo, pero no limitadas a la comercializacion o adecuacién a un
objetivo en particular, en relacion con tales instrumentos.

4. Contraindicaciones
Las contraindicaciones para el uso de un stent ureteral UVENTAT™ son, entre otras:

Obstruccion de la salida de la vejiga

Problemas de coagulacién

Infeccion no tratada

Vejiga espéstica o contraida

Ftula en la vejiga

Retornar el stent durante durante su despliegue es contraindicado

o1

. Advertencias

El dispositivo debe usarse con precaucion y Unicamente después de una cuidadosa
evaluacion en pacientes con elevado tiempo de sangrado, coagulopatias o en
pacientes con proctitis o colitis por radiacion.

La quimioradioterapia o la radioterapia sola puede dar como resultado una
reduccion del tamafio del tumor y un posterior movimiento del stent.

El stent contiene niquel, lo cual podria causar una reaccion alérgica en personas
con sensibilidad al niquel.

El sistema de implantacion no debe exponerse a solventes organicos (por ejemplo,
alcohol).

No utilizar con medios de contraste como Ethiodol o Lipiodol.

Los stents UVENTA™ se pueden extraer solamente cuando la evaluacion del
cirujano a cargo de la estenosis a la que se le ha implantado un stent indica que se
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lo puede extraer de manera segura. Se debe tener la precaucion de que la decisién
de como o cuando extraer el stent la tome una persona con la debida capacitacién.

* No intente retornar/recargar el stent una vez su despliegue es avanzado.

6. Posibles complicaciones
Las posibles complicaciones asociadas con el uso del stent ureteral UVENTA™ pueden
incluir, entre otras, las siguientes:

Complicaciones relacionadas con los procedimientos
* Hemorragia.
* Expansion inadecuada o ubicacion incorrecta del stent.
= Dolor
* Muerte (no relacionada con el avance normal de la enfermedad).
* Perforacion luminal

Complicaciones posteriores a la colocacién del stent
* Hemorragia
Dolor pasajero
Perforacion
Reflujo urinario
Incontinencia urinaria
Desplazamiento del stent
Nueva oclusién del stent debido a incrustaciones o calcificaciones.
Oclusién del stent debido al crecimiento excesivo de un tumor/hiperplasia
Fiebre
Sensacion de tener un cuerpo extrafio
Muerte (no relacionada con el avance normal de la enfermedad)
Infeccién
Edema
Fitula

~

. Equipos necesarios
* Brazo en C (vision fluoroscopica) y citoscopio y/o ureteroscopio
* Cable guia de 0,035/ 0,89 mm.
* Catéter ureteral
* Balon dilatador (@ 6mm)

©

. Precauciones

Lea detenidamente todo el Manual del Usuario antes de utilizar este dispositivo.
Sélo debe ser utilizado por o bajo la supervision de cirujanos ampliamente
capacitados para la colocacion de stents. Antes de utilizar el dispositivo, es
necesario contar con un conocimiento amplio de las técnicas, los principios, las
aplicaciones cliicas y los riesgos asociados con este procedimiento.

Se debe tener cuidado al retirar el sistema de implantacion y el cable guia
inmediatamente después del despliegue del stent, ya que este procedimiento podria
dar como resultado el desprendimiento del stent si no se ha desplegado
adecuadamente.

Se debe tener cuidado al realizar la dilatacion después de que el stent se ha
desplegado, ya que esto podria dar como resultado perforaciones, hemorragias,
desprendimiento o movimiento del stent.

Se debe inspeccionar el empaque y el dispositivo antes de su uso.

Se recomienda el uso de brazo en C (fluoroscopi) para asegurar la correcta
colocacion del dispositivo.

Verifique la fecha de vencimiento que se indica en “Utilizar antes de”. No utilice el
dispositivo después de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta.

* El stent ureteral UVENTA™ se entrega en condiciones estériles. No utilice el
dispositivo si el empaque esta abierto o dafiado.

Los stents UVENTA™ estan disefiados para ser utilizados una sola vez. No vuelva
a esterilizar ni vuelva a utilizar el dispositivo.

9. Instrucciones en caso de dafios

ADVERTENCIA: Inspeccione visualmente el sistema para detectar cualquier signo de
dafio antes de usarlo. NO LO UTILICE si el sistema tiene algin signo visible de dafio.
La falta de cumplimiento de estas precauciones puede dar como resultado lesiones al
paciente.

10. Procedimiento

AVISO: La implantacion de las protesis ureteral UVENTA™ pueden ser realizadas por
urdlogos y radiélogos intervencionistas. Los procedimientos descritos a continuacion
son s6lo una guia basica para la implantacién de las prétesis ureteral UVENTA™,

El stent ureteral UVENTAT™ se debe utilizar en una sala esterilizada.

@ Utilice endoscopa y fluoroscopa para examinar el estrechamiento
Examine cuidadosamente tanto el segmento proximal como el distal del
estrechamiento por via endoscopica y/o fluoroscopica.

@ Determinacion del tamario del stent.
a) Mida la longitud del estrechamiento a tratar.
b) Seleccione un stent que sea mas largo que la longitud medida del estrechamiento a
fin de cubrir completamente ambos extremos de la estenosis.
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@ Preparacion para el despliegue del stent
- El stent UVENTA™ se puede colocar con la ayuda de la fluoroscopia y
cisto/uterescop .
- Pase un cable guia de 0,035 (0,89 mm) sobre la cavidad pélvica a lo largo de la
estenosis cruzada.

a) Inserte un citoscopio/ureteroscopio a nivel de la unién ureterovesical (UUV) y
luego inserte el catéter a través del canal de trabajo del citoscopio/ureteroscopio.
Coloque la punta del catéter ureteral frente al orificio de la UUV. Avance hasta que
el cable gua cruce el estrechamiento a tratar hasta el lugar donde se colocara el
sistema de implantacion del stent sobre el cable guia.

b) Con la guia de la fluoroscopia, inserte un cable guia a través de la estenosis con
suficiente longitud para permitir que el sistema de implantacién del stent se
coloque sobre el cable gut.

c) Libere el cable guia del catéter ureteral y citoscopio.

d) Compruebe que la valvula proximal del conector Y esté cerrada.

€) Enjuague el lumen interior del sistema de implantacién con solucién salina estéril.

@ Procedimiento de despliegue del stent

MARCADOR DE MARCADOR DE MARCADOR DE
RAYOS X PROXIMAL RAYOS X CENTRAL ~ RAYOS X DISTAL

EXTREMO PROXIMAL DEL . EXTREMO DISTAL DEL
ESTRECHAMIENTO =~ T ESTRECHAMIENTO

CENTRO DEL ESTRECHAMIENTO

Figura 2

PRECAUCIO N: No retuerza el sistema de implantacién ni aplique movimientos muy
intensos durante el despliegue ya que esto podria afectar la ubicacion y el
funcionamiento definitivo del stent.

a) Siguiendo el cable gu colocado, introduzca el sistema de implantacion hasta el
sitio del estrechamiento.

b) Con guia fluoroscépica y/o endoscépica, ajuste la ubicacion de la porcién del stent
en el sistema de implantacién para cubrir toda la longitud del estrechamiento.

¢) Una vez que considera que el sistema de implantacion esta en la posicion correcta,
gire la perilla para abrirla en direccién contraria a las agujas del reloj (2 o 3 vueltas
son suficientes).

d) Para comenzar con el despliegue del stent, inmovilice el centro con una mano y
tome el conector Y con la otra mano. Deslice el conector Y hacia atras a lo largo
del impulsor hacia el centro.

€) Examine la vision fluoroscépica cada pocos segundos durante el despliegue.

MARCADOR DE MARCADOR DE MARCADOR DE
RAYOS X PROXIMAL RAYOS X CENTRAL RAYOS X DISTAL
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Figura3

PRECAUCIO N: no empuije el centro hacia adelante ni lo tire hacia atrés con el stent
parcialmente desplegado. El centro debe estar inmovilizado de manera segura. El
movimiento inadvertido del centro puede hacer que el stent quede desalineado y dafie al
uréter.

® Después del despliegue del stent

a) Examine el stent mediante fluoroscopia y/o endoscopia para confirmar la
expansion.

b) Con cuidado, retire del paciente el sistema de implantacion, el cable guia y el
cistoscopio/ureteroscopio. Si siente una resistencia excesiva durante la extraccion
del sistema de implantacion, no lo fuerce. Colocar vaina interior por dentro de
vaina exterior en lo cual es la posicion original antes de retirarlo.

c) Se puede realizar una mayor dilatacion con balén dentro del stent si el cirujano a
cargo lo autoriza.

11. Realice el procedimiento de rutina posterior al implante
a) EvalGe el tamafio y la estructura del lumen del stent. La dilatacién completa del
stent puede llevar 1 0 2 dfas.
b) La experiencia y el criterio del cirujano pueden determinar el régimen
farmacolégico apropiado para cada paciente.
c) Observe al paciente para detectar la aparicion de cualquier complicacion.
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12. Instrucciones para la extraccion de los stents ureterales UVENTA™ (consulte
las Advertencias)

Examine visualmente el stent para detectar un crecimiento excesivo del

tumor/hiperplasia o incrustacion. Si el lumen del stent estd despejado, retire

cuidadosamente utilizando un fércep. Tome el extremo proximal del stent y luego

retirelo con cuidado.

Tenga en cuenta que: Dado que la principal indicacién para usar un stent ureteral
UVENTA™ es en pacientes con enfermedades malignas, el procedimiento de
extraccion posterior NO es recomendable. Si la extraccién es necesaria debido a
complicaciones u otros motivos, compruebe que el stent se puede extraer con seguridad
antes de iniciar este proceso.

Declaracion de precauciones sobre reutilizaciéon

El contenido se suministra ESTERILIZADO con 6xido de etileno (ethylene oxide, EO).
No lo utilice si la barrera estéril esta dafiada. En caso de que el empaque esté dafiado,
Ilame al representante de Taewoong Medical Co., Ltd. El stent ureteral UVENTA™ se
debe usar una sola vez y en un solo paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni volver
a esterilizar. El reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar el dispositivo puede
comprometer la integridad estructural del mismo y/o conducir a fallas en el dispositivo
que, a su vez, pueden dar como resultado lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente. El reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar el dispositivo puede también
implicar riesgos de contaminacion del dispositivo y/o causar infecciones en el paciente
o infecciones cruzadas, incluso puede causar, entre otras complicaciones, la transmisién
de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Almacenamiento: almacenar a temperatura ambiente (10~40°C).

Requisitos de eliminacion: El stent ureteral UVENTA™ vy el sistema de implantacion
se deben desechar en envase apropiado y seguro, en conformidad con las normas locales
u hospitalarias.

*Garantia

Taewoong Medical Co., LTD. garantiza que el disefio y posterior proceso de fabricacion
de este instrumento se han llevado a cabo con los debidos cuidados razonables.
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Portugués

Manual do usuario

1. Descricdo

O Stent Ureteral UVENTA™ consiste de um Stent metilico implantavel e
autoexpansivel, bem como seu sistema de introducéo.

O Stent Ureteral UVENTA™ tem uma estrutura exclusiva em malha dupla de metal
formada por dois stents e uma membrana: Stent de metal externo néo revestido, Stent de
metal interno ndo revestido e membrana de PTFE entre os dois Stents. O Stent é
composto por um fio flexivel de nitinol que forma uma préstese tubular de malha fina
com marcadores de raio X. Os marcadores radiopacos ajudam a direcionar a posicéo do
Stent colocado.

[ Nome do modelo |
| Stent Ureteral UVENTA™ |

O Stent ja vem dentro do sistema de introducdo e, uma vez colocado, o Stent exerce
uma forca radial para fora na superficie luminal do ureter para estabelecer
permeabilidade.

MARCADOR ~ MARCADOR MARCADOR
PROXIMAL CENTRAL DISTAL

SISTEMA DE TRAVAMENTO
/ALVULA)
v RADIOPACO ~ RADIOPACO  RADIOPACO

Er= S,

EIXO EMPURRADOR CONECTOR Y REVESTIMENTO ~MARCADOR ~ STENT PONTA
XTERNO AMARELO

Figura 1. Sistema de introducéo

2. Principio de operacéo

A bainha externa é puxada para trés imobilizando-se o eixo com uma méo, pegando-se 0
conector em Y com a outra m&o e deslizando cuidadosamente o conector em Y ao longo
do empurrador (2° cateter interno), na diregdo do eixo. A retracdo da bainha externa
libera o Stent.

3. Indicagdes de uso
O Stent Ureteral UVENTA™ foi feito para manter a expansdo luminal do ureter em
estenoses ureterais causadas por uma estenose maligna intrinseca e/ou extrinseca.

GARANTIA

A Taewoong Medical Co., Ltd. garante que os devidos cuidados foram tomados durante
as etapas de concepgéo e fabricacdo deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui
qualquer outra garantia ndo definida expressamente aqui, seja ela expressa ou implicita
pela aplicagdo da lei ou por outros motivos, incluindo, mas néo se limitando a qualquer
garantia implicita de comercializagdo ou adequagdo a uma finalidade especffica. O
manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizaco deste instrumento, bem como outros
fatores relativos ao paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cir(rrgicos e outros
assuntos além do controle da Taewoong afetam diretamente o instrumento e os
resultados obtidos devido & sua utilizagdo. A obrigacéo da Taewoong, nos termos desta
garantia, limita-se & troca deste instrumento, sendo que a Taewoong ndo se
responsabilizara por nenhuma perda incidental ou consequencial, dano ou despesa direta
ou indiretamente decorrentes do uso deste instrumento. A Taewoong n&o assume nem
autoriza que outras partes assumam em seu nome nenhuma outra responsabilidade
relacionada a este instrumento. A Taewoong n&o assume nenhuma responsabilidade em
relagdo a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, e néo oferece
nenhuma garantia, expressa ou implicita, incluindo, mas ndo se limitando a
comercializagdo ou adequacdo a uma finalidade especffica, em relacdo a esses
instrumentos.

4. Contraindicagdo

As contraindicagdes do Stent Ureteral UVENTA™ incluem, mas ndo se limitam as
seguintes:

Obstrucéo da saida da bexiga

Defeito de coagulacéo

Infeccdo ndo tratada

Bexiga espastica ou com insuficiéncia

Fitula na bexiga

A recuperacdo de um Stent apds sua colocagao é contraindicada.

4

. Avisos

* O dispositivo deve ser usado com cuidado e somente ap6s uma consideragéo
cautelosa em pacientes com tempos de sangramento elevados, coagulopatias ou em
pacientes com colite ou proctite por radiagéo.

A quimioradioterapia ou apenas a radioterapia podem resultar em um encolhimento
do tumor e migrag&o subsequente do Stent.

O Stent contém niquel, que pode causar reagdes alérgicas em individuos com
sensibilidade ao niquel.

Né&o exponha o sistema de introdugo a solventes organicos (como alcool).
Néo utilize com meios de contraste Etiodol ou Lipiodol.

O Stent Ureteral UVENTA™ s6 pode ser removido quando a avaliagZo clinica da
estenose com Stent pelo cirurgido responsavel indicar que o Stent pode ser
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removido com seguranca. Deve-se tomar cuidado ao tomar a deciséo de como e
quando remover o Stent.

* N&o tente recuperar/reintroduzir um Stent ja colocado.

6. Possiveis complicagdes
As possiveis complicagdes associadas ao uso do Stent Ureteral UVENTA™ podem
incluir, mas n&o se limitam a:

ComplicagBes durante o procedimento
* Sangramento
* Colocagdo incorreta ou expansdo inadequada do Stent
* Dor
* Morte (ndo causada pela progressdo normal da doenca)
* Perfuragéo luminal

Complicagdes apés a colocagéo do Stent
* Sangramento
Dor passageira
Perfuracdo
Refluxo de urina
Incontinéncia urinaria
Migragéo do Stent
Nova oclus&o do Stent decorrente de incrustacéo ou calcificagao.
Oclus&o do Stent decorrente de crescimento excessivo de tumor / hiperplasia
Febre
Sensacéo de corpo estranho
Morte (n&o causada pela progresséo normal da doenca)

* Infeccéo
* Edema
* Fitula
7. Equipamento necessario
* Brago C (vis&o fluoroscopica) e cistoscopio e/ou Ureteroscopio
* Fio-guia de 0,035 pol. / 0,89 mm
* Cateter ureteral
* Baléo dilatador (¢ 6 mm)
8. Precaucdes

* Leia todo o manual do usuério antes de utilizar este dispositivo. Ele s6 deve ser
usado por ou sob a supervisdo de médicos devidamente treinados na colocagéo de
Stents. Um entendimento abrangente das técnicas, princiios, aplicacdes clinicas e
riscos associados a este procedimento é necessério antes que o dispositivo possa ser
utilizado.

Deve-se tomar cuidado ao remover o sistema de introdugdo e o fio-guia
imediatamente apds a colocagéo do Stent, pois isso pode resultar em deslocamento
do Stent, caso ndo tenha sido instalado corretamente.

Deve-se tomar cuidado ao realizar a dilatagdo ap6s a colocagéo do Stent, pois isso
pode resultar em perfuragdo, sangramento, deslocamento ou migracéo do Stent.

A embalagem deve ser inspecionada antes da utilizacdo, bem como o dispositivo.
Recomenda-se utilizar o Brago C (fluoroscopia) para garantir uma colocagéo
correta do dispositivo.

Verifique a data de validade. N&o utilize o dispositivo apés a data de validade.

O Stent Ureteral UVENTA™ ja vem esterilizado. N&o utilize o dispositivo se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

O Stent Ureteral UVENTA™ s6 deve ser usado uma vez. N&o reesterilize e/ou
reutilize o dispositivo.

9. Instrugdes em caso de danos

AVISO: Inspecione visualmente o sistema para ver se ha sinais de dano. NAO USE o
sistema se houver qualquer sinal visivel de dano. Deixar de seguir esta precaucéo pode
resultar em leséo do paciente.

10. Procedimento

AVISO: O Stent Ureteral UVENTA™ pode ser introduzido por urologistas e
radiologistas intervencionistas. Os procedimentos a seguir indicam apenas algumas
orientagdes basicas do Stent Ureteral UVENTA™.

O Stent Ureteral UVENTA™ deve ser operado em uma sala esterilizada.
D Examine a estenose por endoscopia e fluoroscopia
Examine atenciosamente os segmentos proximal e distal da estenose por meio de
endoscopia e/ou fluoroscopia.
@ Determinagio do tamanho do Stent
a) Meca o comprimento da estenose-alvo.
b) Selecione um tamanho de Stent maior que o comprimento medido da estenose, a
fim de cobrir totalmente ambas as extremidades da estenose com seguranca.

@ Preparacio para a colocacdo do Stent
- O Stent Ureteral UVENTA™ pode ser colocado com o auxilio de fluoroscopia e
cisto/ureteoscopia.
- Insira o fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) na cavidade pélvica através da estenose.
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a) Insira um cistoscopio/ureteroscopio até o nivel da articulagéo ureterovesical e, em
seguida, insira um cateter uretral através do canal de trabalho do
cistoscopio/ureteroscopio. Aponte a ponta do cateter uretral para o orificio da
articulagdo ureterovesical. Insira o fio-guia através da estenose-alvo onde o
sistema de insergéo do Stent deve ser colocado sobre o fio-guia.

b) Com auxilio da fluoroscopia, insira um fio-guia através da estenose com
comprimento suficiente para permitir que o sistema de introdugéo do Stent seja
colocado sobre o fio-guia.

c) Solte o fio-guia do cateter uretral e do cistoscdpio.

d) Certifique-se de que a valvula proximal do conector em Y estd travada.

€) Lave o limen interno do sistema de introducgo com solug&o salina esterilizada.

@ Procedimento de colocagio do Stent

MARCADOR PROXIMAL ~ MARCADOR CENTRAL MARCADOR DISTAL
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

EXTREMIDADE DISTA DO
~—____ ESTREITAMENTO

I
EXTREMIDADE PROXIMAL DO
ESTREITAMENTO =~

CENTRO DO ESTREITAMENTO

Figura 2

PRECAUG A O: N#o gire o sistema de introdugéo nem faga movimentos de perfuragio
durante a colocac&o, pois isso pode afetar o posicionamento e funcionamento do Stent.

a) Seguindo o fio-guia colocado, introduza o sistema de introdugéo até o local da
estenose.

b) Com auxilio do fluoroscopio e/ou endoscopio, ajuste a localizagdo da parte do
Stent no sistema de introduc&o para cobrir todo o comprimento da estenose.

¢) Quando julgar que o sistema de introduc&o esta na posicéo correta, gire e destrave
0 botéo de trava no sentido anti-horério (2~3 voltas bastam).

d) Para iniciar a colocacdo do Stent, imobilize 0 eixo com uma méo e pegue o
conector em Y com a outra. Deslize cuidadosamente o conector em Y de volta ao
longo do empurrador, na diregéo do eixo.

e) Verifique a viséo fluoroscépica regularmente durante a colocagéo.

MARCADOR PROXIMAL MARCADOR CENTRAL ~ MARCADOR DISTAL
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

Figura 3

CUIDADO Né&o empurre nem puxe 0 eixo com o Stent parcialmente colocado. O eixo
deve ficar imobilizado com firmeza. Um movimento acidental do eixo pode causar o
desalinhamento do Stent e possiveis danos ao ureter.

® Apos a colocagio do Stent

a) Examine o Stent por meio de fluoroscopia e/ou endoscopia para confirmar a
expanséo.

b) Retire cuidadosamente o sistema de introducéo, o fio-guia e o endoscépio do
paciente. Se uma resisténcia excessiva for sentida durante a remogao, aguarde de 3
a5 minutos para permitir uma maior expansgo do Stent. (Coloque a bainha interna
de volta na bainha externa, conforme o estado original antes da remogéo.)

¢) Um baléo de dilatacdo pode ser usado dentro do Stent, se necessério.

11. Realize procedimentos de rotina pés-implante
a) Avalie o tamanho e a estenose do Iimen do Stent. Pode demorar de 1 a 2 dias até
que o Stent se expanda totalmente.
b) A experiéncia e a avaliagio do médico podem determinar o regime de
medicamentos adequado para cada paciente.
c) Observe o paciente para ver se surgira alguma complicagéo.

12. Instrugdes para a remogio do Stent Ureteral UVENTA™ (veja os Avisos)
Examine o Stent visualmente para ver se ha crescimento excessivo de tumor/hiperplasia
ou incrustagdo. Se o limen do Stent estiver livre, remova-o cuidadosamente com um
férceps. Peque a ponta proximal do Stent e retire-o cuidadosamente.

Observacdo: Como o Stent Ureteral UVENTA™ ¢ mais indicado para pacientes com
casos malignos, o procedimento de remogdo NAO é uma indicagio pos-Stent. Se a
remogao for necesséria devido a complicagdes e outros motivos, certifique-se de que o
Stent pode ser removido com seguranga antes do processo de remogao.
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Declaragéo de precaugdo quanto a reutilizagéo

Contetdo fornecido ESTERILIZADO (6xido de etileno). Néo utilize se o lacre de
esterilizagéo estiver danificado. Em casos de embalagem danificada, ligue para o seu
representante da Taewoong Medical Co., Ltd. O Stent Ureteral UVENTA™ s¢ pode ser
usado uma vez e em um paciente. N&o reutilize, reprocesse nem reesterilize. A
reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou resultar em falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode
resultar em lesdo, doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizacdo também podem constituir um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou
causar infecdo ou infecgdo cruzada do paciente, incluindo, mas néo se limitando a
transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagdo do
dispositivo pode resultar em leséo, doenca ou morte do paciente.

Armazenamento: Armazene em temperatura ambiente (10~40°C).

Requisitos de descarte: O sistema de introdugio do Stent Ureteral Uventa™ deve ser
devidamente lacrado e descartado de acordo com as regulagdes do local ou do hospital
apos sua utilizago.

*Garantia

A Taewoong Medical Co., Ltd. garante que os devidos cuidados foram tomados durante
as etapas de concepcéo e fabricacdo deste instrumento.
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Kullamer Kilavuzu

1. Agiklama

UVENTA™ Ureteral Stent implante edilebilen ve kendi kendine genisleyebilen metalik
Stent ve uygulama sisteminden olusur.

UVENTA™ Ureteral Stent, iki stent ve bir membrandan olusan cift katli benzersiz bir
metal doku yapisina sahiptir. Distaki agik metal stent, igteki agik metal stent ve iki stent
arasindaki PTFE membran. Stent, ince dokulu tiibiiler bir protez olusturan ve iizerinde
X-ray markorleri bulunan esnek bir nitinol telden yapilmistir. Radyopak markérler
yerlestirilen stentin pozisyonunun bulunmasina yardimei olur.

Model Adi |
|_UVENTA™ Ureteral Stent |

Stent, uygulama sistemine dnceden yiiklenir ve yerlestirildikten sonra, patensi saglamak
i¢in dreterin liiminal yiizeyine disar1 dogru radyal bir kuvvet uygular.

KILITLEME SISTEMI PROKSIMAL ORTA DISTAL
(VALF) RADYOOPAK ~ RADYOOPAK  RADYOOPAK
ISARETLEYICI  ISARETLEYICI iSARETLEYiCI

MERKEZ ITME 'Y KONNEKTO RU DISKILIF  SARIRENKLi ~ STENT ug
ISARETLEYICI

Sekil 1. introdiiser Sistemi

2. Calisma ilkeleri

Gobek tek elle sabitlenirken diger elle Y-konektor tutularak ve Y-konektori itici (2. i¢
kateter) boyunca gobege dogru yavasca kaydirilarak dis kilif geri gekilir. Dis kilifin geri
Gekilmesi stentin serbest kalmasini saglar.

3. Kullamm Endikasyonlar
UVENTA™ Ureteral Stent, intrinsik ve/veya ekstrinsik malign striktiiriin neden oldugu
Ureteral striktiirde Ureteral liiminal patensi korumak amactyla tasarlanmstir.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD., bu cihazin tasarim ve sonrasindaki iiretim siireci boyunca
makul 6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti, satilabilirlik veya 6zel bir amaca
uygunlukla ilgili zimni garantiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, kanun
hiikmii uyarinca veya baska bir sekilde agik veya zimni olarak belirtilmis olsun ya da
olmasin, burada agik sekilde belirtilmemis tiim diger garantilerin yerine gecer ve onlari
kapsam diginda birakir. Bu cihazin taginmasi, depolanmasi, temizlenmesi ve
sterilizasyonunun yam sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosedurler ile ilgili diger
faktorler ve Taewoong’un denetimi disindaki diger konular, cihazi ve cihazin
kullammindan elde edilen sonuglar1 dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garanti
kapsamindaki yiikiimliiliigii bu cihazin tamiri ya da degistirilmesi ile smirli olup bu
cihazin kullanimi sonucu dogrudan ya da dolayl olarak ortaya ¢ikan herhangi bir kaza
veya dolayhl kayip, hasar veya harcama nedeniyle Taewoong sorumlu tutulamaz.
Taewoong, bu cihaz ile baglantili herhangi baska veya ilave bir yiikiimlilik ya da
sorumluluk tstlenmedigi gibi bu yiikiimlilik veya sorumlulugu tstlenmesi igin bir
diger sahsa da yetki vermemektedir. Taewoong, tekrar kullanilan, tekrar igleme tabi
tutulan veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili higbir sorumluluk kabul etmez ve bu
tur cihazlarla ilgili olarak, satilabilirlik veya 6zel bir amaca uygunluk dahil ancak
yalnizca bununla smnirl olmamak kaydiyla, agik veya zimni higbir garanti vermez.

4. Kontrendikasyonlar
UVENTA™ Ureteral Stentin kontrendikasyonlar: bunlarla siirli olmamakla beraber
asagidaki gibidir:

Mesane ¢ikisi obstriiksiyonu

Koagulasyon defekti

Tedavi edilmemis enfeksiyon

Spastik veya uyumsuz mesane

Mesane fistili

Bir stentin yerlestirilmesi sirasinda yeniden yakalanmasi kontrendikedir.

o

. Uyarilar

Bu cihaz, kanama sireleri ytiksek olan ve koagtilopatileri bulunan hastalarda ya da

radyasyon kolitli veya proktitli hastalarda dikkatle ve ancak &zenli bir

degerlendirme sonrasinda kullanilmalidir.

Tek bagina kemoradyasyon tedavisi ya da radyoterapi, timor kigiilmesine ve

sonrasinda Stentin yer degistirmesine yol agabilir.Stent, nikel duyarliligi olan
kisilerde alerjik reaksiyona neden olabilecek nikel maddesini igermektedir.

Uygulama sistemini organik ¢oziiciilere (6rn. alkol) maruz birakmayin.

Etiodol veya Lipiodol kontrast maddeleri ile kullanmayin.

UVENTA™ Ureteral Stentler, yalmzca sorumlu cerrahin Stentli striktiirle ilgili
klinik degerlendirmesinin stentin giivenli bir sekilde ¢ikarilabilecegini belirttigi
durumlarda  gikarilabilir. Stentin ne zaman ve nasil ¢ikarilacagma dair karar
verirken Ikazlar her zaman goz 6niinde bulundurulmalidir.

Stentin yerlestirilmesi ilerledikten sonra, stenti tekrar yakalama / yeniden yiikleme
girisiminde bulunmayin.
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6. Olas1 komplikasyonlar
UVENTA™ Ureteral Stentin kullanimi ile iliskili olasi komplikasyonlar sunlardir
(ancak bunlarla da smirli degildir):

Prosediirle Ilgili Komplikasyonlar
* Kanama
* Stentin yanlis yerlestirilmesi ya da yeterince genisleyememesi
" Agn
* Oliim (Normal hastalik ilerlemesine baglh nedenler disinda)
= Liiminal Perforasyon

Stent Yerlestirme Sonrast Komplikasyonlar:
* Kanama
* Kisa siireli agr1
Perforasyon
idrarm geri kagmast

Idrar tutamama

Stentin yer degistirmesi

Enkrustasyon veya kalsifikasyona bagli Stent reokliizyonu

Asir1 timdr biiyiimesi/hiperplaziden kaynaklanan stent okliizyonu
= Ates

Yabanct cisim hissi

* Oliim (Normal hastalik ilerlemesine bagh nedenler diginda)
Enfeksiyon

0 dem

Fistal

-

. Gerekli Ekipmanlar
* C-Arm(Floroskopik goriinti) ve Sistoskop ve/veya U retroskop
* 0,035 in¢/ 0,89 mm kilavuz tel
* Ureteral kateter
* Dilatasyon balonu (cap 6 mm)

8.0 nlemler

* Bu cihazi kullanmadan &nce tim Kullanici Kilavuzunu okuyun. Cihaz yalmzca,
Stentlerin yerlestirilmesi konusunda egitimli cerrahlar tarafindan veya onlarin
gozetimi altinda kullanilmalidir. Bu cihazi kullanmadan 6nce, bu prosedir ile
iliskili teknikler, prensipler, klinik uygulamalar ve risklerin tam olarak anlasilmasi
gerekir.
Stent yerlestirildikten hemen sonra uygulama sisteminin ve kilavuz telin
¢ikarilmast sirasinda ¢ok dikkatli olunmalidir. Ciinkii Stent gerektigi gibi
yerlestirilmemisse, bu durum Stentin yerinden ¢tkmasina neden olabilir.

Stent yerlestirildikten sonra dilatasyon uygulamirken dikkatli olunmalidir ¢iinkii bu
durum perforasyon, kanama, stentin yerinden ¢ikmasi ya da stentin yer degistirmesi
ile sonuglanabilir.

Kullanmadan 6nce hem cihaz hem de ambalaj incelenmelidir.
* Cihaz1 dogru sekilde yerlestirmek i¢in C-Arm (floroskopi) kullanilmasi onerilir.

“Son kullanma tarihi”ni kontrol edin. Etiketin {izerinde yazan son kullanim
tarihinden sonra cihaz1 kullanmayin.

UVENTA™ Ureteral Stent steril olarak sunulur. Ambalaj agik veya hasarli ise
cihazi kullanmayn.

* UVENTA™ Ureteral Stent tek kullanimhk olarak tasarlanmistir. Cihazi tekrar
sterilize etmeyin ve/veya kullanmayin.

9. Hasar durumunda yapilmas: gerekenler

UYARI: Kullanmadan 6nce sistemde hasar belirtileri olup olmadigmi gorsel olarak
kontrol edin. Sistemde gozle gorilir hasar varsa KULLANMAYIN. Bu o6nleme
uyulmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

10. Prosediir

DIiKKAT: UVENTA™ Ureter Stent Urolog ve girisimsel radyologlar tarafindan
yapilabilir. Asagidaki prosediirler sadece UVENTA™ U reter Stent igin temel rehberlik
etmektedir.

UVENTA™ {reteral Stent steril bir odada uygulanmahdr.

@ striktiirii floroskopik ve endoskopik olarak inceleyin
Striktiiriin hem proksimal hem de distal segmentini endoskopik ve/veya floroskopik
olarak dikkatle inceleyin.

@ Stent Boyutunun Belirlenmesi
a) Hedef striktlirin uzunlugunu §lgiin.
b) Striktiiriin her iki ucunu da giivenli bir sekilde kapsayabilmek igin dlgiilen striktir
uzunlugundan daha uzun bir Stent boyutu secin.

@ Stent Yerlestirme Hazirhg

- UVENTA™ Stent, floroskopi ve/veya sisto/iireteroskopi yardimu ile yerlestirilebilir.
- 0,035 ing (0,89 mm) kilavuz telini pelvis boslugunda striktiir boyunca ilerletin.
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a) UVJ seviyesine kadar bir sistoskop/iireteroskop yerlestirin ve iireteral Kateteri
sistoskop/iireteroskopun ¢alisma kanalindan gegirerek takin. Ureteral Kkateterin
ucunu UVJ agikhigia bakacak sekilde yerlestirin. Stent uygulama sisteminin
kilavuz tel Uzerinden yerlestirilecegi konumda, kilavuz telini hedef striktir
boyunca ilerletin.

b) Floroskopi yardimiyla, Stent uygulama sisteminin kilavuz tel iizerinden
yerlestirilmesine olanak saglayacak uzunlukta bir kilavuz teli striktiir boyunca
yerlestirin.

¢) Kilavuz telini Ureteral kateterden ve sistoskoptan ¢ikarin.

d) Y-konektorii proksimal kapak¢iginin kilitlendiginden emin olun.

e) Uygulama sisteminin ic Iimenini steril salin ile temizleyin.

@ Stent Yerlestirme Prosediirii

PROKSIMAL RADYOOPAK ORTA RADYOOPAK DISTAL RADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI

DARALMANIN e, DARALMANIN
PROKSIMAL UCU - ~~____ DISTALUCU

DARALMANIN MERKEZ{

Sekil 2

ONLEM:  Stentin konumlandirilmasimi  ve en Ust dizeyde galismasini
etkileyebileceginden, yerlestirme sirasinda uygulama sistemini kivirmaym ya da
bukmeyin.

a) Yerlestirilen kilavuz teli izleyerek uygulama sistemini striktiir bolgesine kadar
ilerletin.

b) Floroskopi ve/veya endoskopi yardimiyla uygulama sistemindeki stent béliminin
yerini striktiir uzunlugunu kapsayacak sekilde ayarlayin.

c) Uygulama sisteminin dogru konumda oldugunu diisiindiigiiniizde kilitleme
diigmesini saat yoniiniin tersine dondiirerek agin. (2-3 tur yeterlidir.)

d) Stenti yerlestirmeye baglamak icin, bir elle gobegi sabitleyerek diger elle de Y-
konektoriinti tutun. Y-konektdriinii, gobege dogru itici boyunca yavasca geriye
cekin.

e) Yerlestirme sirasinda floroskopik goriintiiden goziiniizii ayirmayin.

PROKSIMAL RADYOOPAK ORTA RADYOOPAK DISTAL RADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI

S8R R R
s

KX XX
9,000 o

Sekil 3

DIKKAT Stent tam olarak yerlestirilmemisken, gobegi ileri itmeyin veya geri
cekmeyin. Gobek givenli bir gekilde sabitlenmelidir. Gobegin yanlislikla hareket etmesi,
Stentin yanlis yerlestirilmesine ve iireterde olasi hasara neden olabilir.

® Stent Yerlestirildikten Sonra

a) Genislemeyi dogrulamak igin Stenti floroskopik ve/veya endoskopik olarak
inceleyin.

b) Uygulama sistemini, kilavuz telini ve sistoskop/iireteroskopu hastadan dikkatli bir
sekilde ¢ikarin. Cerrah uygulama sistemini gikartirken agiri direng hissederse,
dirence ragmen ¢ekilmemelidir. *I¢ kilifi, dis kilifin igine, gikartimdan onceki
orijinal durumuna gelecek sekilde geri yerlestirin.”

¢) Sorumlu cerrah gerekli goriirse Stent iginde daha fazla genisleme saglamak igin
balon dilatasyonu gergeklestirilebilir.

11. Rutin implant sonrasi prosediiriinii gerceklestirin
a) Stent limeninin boyutunu ve yapisint degerlendirin. Stentin tam olarak
genislemesi 1-2 giin sirebilir.
b) Her hasta i¢in uygun ilag rejimi, cerrahin tecriibesi ve takdiriyle belirlenebilir.
c) Hastada herhangi bir komplikasyon gelisip gelismedigini takip edin.

12. UVENTAT™ Ureteral Stentleri Cikarma Talimatlari (bkz. Uyarilar)

Asirt timor biylimesi/hiperplazi veya enkrustasyona karsi Stenti gorsel olarak inceleyin.
Stent liimeni temizse, bir forseps kullanarak dikkatli bir sekilde ¢ikarm. Stentin
proksimal ucundan tutarak Stenti dikkatlice ¢ikarin.

Unutmayin: UVENTA™ Ureteral Stentin major endikasyonu malignan hastalar igin
oldugundan, ¢ikartma prosediirii stent sonrasi endikasyon DEGILDIR. Komplikasyon
ve diger sebeplerden dolay stenti ¢ikartmak kesinlikle gerekliyse, ¢ikartma isleminden
once stentin giivenli bir bigimde ¢ikartilip ¢ikartilamayacagindan emin olun.
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Yeniden Kullamma iliskin Tedbirler

Saglanan igerik STERILDIR (etilen oksit (EO)). Steril bariyer hasar goérmiisse
kullanmaym. Ambalajin hasarli olmasi durumunda Taewoong Medical Co., Ltd.
temsilcinizle goriisin. UVENTA™ Ureteral stent tek kullanimlik olup yalmzca tek bir
hasta igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme tabi tutmaymn veya tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar kullanma, isleme tabi tutma veya sterilizasyon, cihazin yapisal
biitiinliigiini tehlikeye atabilir ve/veya sonugta hastanin yaralanmasi, hastalanmasi ya da
Sliimiine neden olabilecek cihaz hatalarina yol agabilir. Tekrar kullanma, isleme tabi
tutma veya sterilizasyon, cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasict
hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak iizere,
hasta enfeksiyonuna ya da ¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya éliimune yol acabilir.

Saklama: Oda sicakhiginda saklayin (10~40°C).

Atik Sartlari: UVENTA™ Ureteral Stent ve introduser sistemi yerel ve hastane
diizenlemelerine uygun sekilde paketlenmeli ve atilmalidir.

*Garanti

Taewoong Medical Co., Ltd., bu cihazin tasarim ve iiretim siireci boyunca makul 6zenin
gosterildigini garanti eder.
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Cestina

Navod Kk pouZziti

1. Popis

Stent UVENTA™ do mocovodu se skldda z implantovatelného a samoroztazného
kovového stentu a vkladaciho systému.

Stent UVENTA™ do mo&ovodu ma jedine¢nou strukturu dvojité kovové sitky tvorenou
dvéma stenty a membranou: Vn&jsi holy kovovy stent, vnitini holy kovovy stent a PTFE
membréna mezi dvéma stenty. Stent se sklad& z ohebného nitinolového drétu, ktery
tvoif jemnou sifovou trubicovou protézu, a na ni umisténych rentgenovych znadek.
Radiologicky neprisvitné znatky pomahajizaméfovat polohu vloZzeného stentu.

Nézev modelu |
I Stent UVENTA™ do mocovodu |

Stent je predem vloZen do vkladaciho systému a po vloZeni stent ptisobi radialni silou
sméfujici ven na luminélni povrch mocovodu k zajisténi patence.

PROXIMALNI  STREDOVA DISTALNT
POJISTNY KNOFLIK RENTGENOVA ~ RENTGENOVA ~RENTGENOVA
ZNACKA ZNACKA ZNACKA
[ |\r=__lE-f:
] / I |
STRED PUSHER KONEKTOR ZLUTA STENT HROT
VE TVARU Y ZNACKA

Obréazek 1. Zavadéci systém

2. Princip ¢innosti

Vng&jsi plast’ se stahne znehybnénim stfedu jednou rukou, uchopenim konektoru ve tvaru
Y druhou rukou a jemnym posunutim konektoru Y podél pusheru (2. vnitini katétr) ke
stiedu. Zatazeni vnégjsiho plasté stent uvolni

3. Indikace pouziti
Stent do mo¢ovodu UVENTA™ je urCen k zajisténi luminalni patence mocovodu v
z0zeni moCovodu zpiisobeném piirozenymi a/nebo vnéjsimi zhoubnymi zuzenimi.

ZARUKA

Spole¢nost Taewoong Medical Co., LTD. zarucuje, Ze pfi navrhu a nésledné vyrobé
tohoto pfistroje byla dbana rozumna péce. Tato zaruka je poskytovana misto vSech
dalsich zaruk a vylucuje viechny dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ uz
vyjadiené nebo predpokladané dle zakond nebo jinak, véetn&, mimo jiného,
piedpokladanych zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel.
Manipulace, skladovani, &i§téni a sterilizace tohoto piistroje a také dalsi faktory
souvisejici s pacientem, diagndzou, Ié&bou, chirurgickymi zakroky a dal$imi
zélezitostmi mimo kontrolu spole¢nosti Taewoong piimo ovliviiuji pfistroj a vysledky
ziskané z jeho pouzivani. Povinnosti spole¢nosti Taewoong podle této zéruky jsou
omezeny na opravu nebo vyménu tohoto pfistroje a spolecnost Taewoong nebude
zodpovédna za Zadné ndhodné nebo nasledné ztraty, Skody ¢&i vydaje piimo nebo
nepiimo vyplyvajici z pouzivani tohoto piistroje. Spolecnost Taewoong nepiebira ani
neopraviuje zadnou dalsi osobu k pievzeti zadné dalsi nebo dodateéné odpovédnosti ¢i
zaruky ve spojeni s timto piistrojem. Spolecnost Taewoong nepiebird Zadnou
odpovédnost vzhledem k opakovanému pouzivani pfistroji, repasovani nebo opétovné
sterilizaci a neposkytuje zadné zaruky, vyslovné nebo vyjadiené, véetné, mimo jiného,
zéruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétnitgel, s ohledem na tyto pfistroje.

4. Kontraindikace
Kontraindikace mo¢ového stentu UVENTA™ jsou, mimo jiné, nasleduj £

Obstrukce vystupu mocového méchyte
Porucha koagulace
* Nelécena infekce

Spasticky nebo nespolupracujici méchyi

Pistél meéchyie
Kontraindikovano je op&tovné zachycenti stentu béhem vloZeni.

&

. Varovani

Zaiizeni je tieba pouzivat s opatrnosti a pouze po peclivém zvazeni u pacientli se
zvySenymi dobami krvaceni, koagulopatiemi nebo u pacientii s radiacni kolitidou
nebo proktitidou.

Chemoradia¢ni 1é¢ba nebo radioterapie samotna mohou vést ke zmenseni nadoru a
néasledné migraci stentu.

Stent obsahuje nikl, ktery miize zpasobovat alergickou reakci u osob s citlivostina
nikl.

Nevystavujte vkladacisystém pasobeni organickych rozpoustédel (napf. alkoholu).

* Nepouzivejte s kontrastnim médiem ethiodol nebo lipiodol.

Mocovy stent UVENTA™ lze vyjmout, pouze kdyz klinické zhodnoceni zizeni se
stentem oSetfujicim chirurgem naznacuje, Ze Ize stent bezpetn& vyjmout. Lékaii
musibyt dobfe vyskoleni v rozhodovanijak a kdy stent vyjmout.

Nepokousejte se stent znovu zachytit/zasunout po zahajeni vlozeni.
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6. Potencialnikomplikace
Potencialni komplikace souvisejici s pouzitim mocového stentu UVENTA™ mohou
mimo jiné zahrnovat:

Proceduralnikomplikace
* krvéceni

= chybné umisténi stentu nebo neodpovidajici roztazeni

* bolest

* smrt (jinou nez z divodu bézného postupu onemocnéni)
* lumendlniperforaci

Komplikace po umisténi stentu
* krvaceni
* prechodovou bolest
perforaci
* reflux moci

inkontinenci mo¢i
migraci stentu
op&tovnou okluzi stentu vlivem enkrustace nebo kalcifikace

okluzi stentu vlivem narastu/hyperplazie nadoru

* horecka

* pocity cizich téles

* smrt (jinou nez z divodu bézného postupu onemocnéni)
infekci

* otok

fistule

-

. PoZadované vybaveni
* Rameno ve tvaru C (fluoroskopické zobrazeni) a cystoskop a/nebo Ureteroskop
* Vodicidrat 0,035/ 0,89 mm
* Ureteralnikatétr
* Baldnkovy dilatator (@ 6 mm)

<)

. Bezpeénostni opatieni

Pied pouZitim tohoto zafizeni si peclivé pfectéte cely navod k pouziti. Smi ho
pouzivat pouze chirurg nebo o0soby pod jeho dohledem peclivé vyskolené v
umistovani stentii. Pfed pouZitim zafizeni je nezbytna dikladna znalost postupi,
principa, klinického pouziti a rizik souvisej icich s timto postupem.

Pii vyjimani vkladaciho systému a vodiciho dratu okamzité po vlozeni stentu je
tieba davat velky pozor, jelikoZ tento postup mize vést k posunuti stentu, pokud
nebyl stent vloZzen vhodnym zptsobem.

Pfi provadéni dilatace po vloZeni stentu je tieba davat pozor, jelikoz mize dojit k
perforaci, krvaceni, uvolnéni stentu nebo posunutistentu.
Baleni je tieba zkontrolovat pred pouzitim, stejné jako zafizeni.

Pro zajisténi spravného umisténi zafizeni doporuc¢ujeme pouzit rameno ve tvaru C
(fluoroskopii).

Zkontrolujte datum spotfeby ,,PouZijte do*“. NepouZivejte zafizeni po uvedeném
datu spotieby.

Mocovy stent UVENTA™ se dodava sterilni. NepouZivejte zafizeni, pokud byl
obal otevien nebo poskozen.

Mocovy stent UVENTA™ je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Zaiizeni

opakované neresterilizujte ani nepouzivejte.

9. Pokyny v piipadé poskozeni

VAROVA NI: Vizualng zkontrolujte systém, zda nejevi znamky predchoziho pouiti.
NEPOUZIVEJTE HO, pokud obsahuje viditelné znamky poskozeni. Nedodrzeni tohoto
opatfeni mize vést ke zranénipacienta.

10. Postup

UPOZORNENI: Mocovy stent UVENTA™ miize aplikovat urolog a intervenéni
radiolog. Nasledujici postupy uvadi pouze zakladni vedeni mocového stentu
UVENTA™,

Mocovy stent UVENTA™ je tfeba implantovat ve sterilni mistnosti.

@ Endoskopicky a fluoroskopicky prozkoumejte zdzeni
Peclivé prozkoumejte jak proximalni, tak i distalni segment z(Zeni endoskopicky
a/nebo fluoroskopicky.

@ Ur&eni rozmérii stentu
a) Zméfte délku cilového zuzZeni.
b) Vyberte velikost stentu vétsi nez ¢ini zméfena délka ziZeni za uSelem Gplného a
bezpecného zakryti zizeni.

@ Piiprava pro vlozenistentu
- Modovy stent UVENTA™ Ize vlozit s pomoci fluoroskopie a/nebo
cysto/uretroskopie.
- Posunte vodici drat 0,035 (0,89 mm) do panevnidutiny podél ptiéného zizeni.

a) Vlozte cystoskop/uretroskop na Uroveit UVJ a pak vlozte katétr do mocovodu skrz
pracovni kanal cystoskopu/uretroskopu. Sméfujte hrot katétru do mocovodu do
otvoru UVIJ. Posunujte vodici drat pies cilové zazeni do mista, kam bude umistén
vkladaci systém stentu pies vodici drat.
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b) Pod fluoroskopickym vedenim vkladejte vodici drat pies z(Zeni s dostate¢nou
délkou, aby bylo mozné umistit zavadéci systém stentu pfes vodici drat.

¢) Uvolnéte vodici drat z katétru do mocovodu a cystoskopu.

d) Zkontrolujte, Ze je zaji§tén proximalni ventil konektoru Y.

€) Proplachnéte vnitini lumen vkladaciho systému sterilnim fyziologickym roztokem.

@ Postup vloZeni stentu

PROXIMA LNT STREDOVA DISTALNT
RENTGENOVA ZNACKA ~ RENTGENOVA ZNACKA ~ RENTGENOVA ZNACKA

PROXIMALNI KONEC ZUZENf ——= -~

. =——DISTALNI KONEC ZUZENI{

STRED ZUZENT

Obréazek 2

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Vkladacim systémem nekrufte ani nepouZivejte
pohyby vrtani pfi nasazovani, jelikoz miZze dojit k ovlivnéni polohy a kone¢né funkce
stentu.

a) Po vloZeni vodiciho drétu zavadgjte vkladaci systém az do mista zuZeni.

b) Pod fluoroskopem a/nebo endoskopem upravte polohu ¢asti stentu ve vkladacim
systému, aby zahrnovala délku zizeni.

c) Jakmile je vkladaci systém povazovan za umistény na spravném misté, otoéte a
odemknéte pojistny knoflik smérem proti hodinovych rugicek (2-3 otacky stac).

d) Chcete-li zahajit vkladani stentu, znehybnéte stied jednou rukou a uchopte
konektor ve tvaru Y druhou rukou. Jemné vytahnéte konektor ve tvaru Y zpét
podél pusheru smérem ke stredu.

€) Pfi vkladanikontrolujte fluoroskopické zobrazeni kazdych n&kolik sekund.

PROXIMA LNT STREDOVA DISTALNT
RENTGENOVA ZNACKA RENTGENOVA ZNACKA RENTGENOVA ZNACKA

Obréazek 3

UPOZORNENINetladte stied dopiedu ani ho netahejte dozadu s &astedn& vlozenym
stentem. Stied musi byt bezpecné znehybnén. Nechtény pohyb stiedu muize zplsobit
chybné zarovnanistentu a mozné poranéni mocovodu.

® Po vloZeni stentu
a) Prozkoumejte stent fluoroskopicky a/nebo endoskopicky a potvrd'te roztazeni
b) Peclivé vyjméte zavad&ci systém, vodici drat a endoskop z pacienta. Pokud pfi vyjimani
citite nadmérny odpor, pockejte 3-5 minut a dovolte dal3i roztaZeni stentu (umistéte
vnitini plast’ zpét do vnéjsiho plasté jako v pivodnim stavu pred vyjmutim.)
) V piipadé potfeby lze uvnitt stentu provést balonkovou dilataci.

11. Wykonejte rutinnipost implantaéni postupy
a) Zhodnot'te velikost a strukturu lumenu stentu. PIné roztazeni stentu miize vyzadovat 1—
2dny.
b) ZkuSenosti a tisudek chirurga uréi vhodné podavani 1éka pro kazdého pacienta.
) Pacienta sledujte, zda u n&j nedojde ke vzniku komplikaci

12. Pokyny k vyjmuti mo¢ového stentu UVENTA™ (viz varovani)

Vizualné zkontrolujte stent, zda neobsahuje nartsty/hyperplazii nadoru nebo enkrustaci.
Pokud je lumen stentu Eisty, peclivé stent vyjméte pomoci klesti. Uchopte proximalni
konec stentu a pak stent opatrné vyjméte.

Poznamka: Jelikoz hlavni indikace mogového stentu UVENTA™ je pro pacienty se
zhoubnymi nalezy, postup vyjmuti NENT indikovan po aplikaci stentu. Pokud je
vyjmuti nezbytné z diivodu komplikaci nebo jinych divodi, ovéite pfed postupem
vyjmuti, zda lze stent bezpe¢né vyjmout.

Prohlasenio bezpeénostnich opatfenich p¥i opakovaném pouZiti

Obsah se dodava STERILNIT (ethylen oxid (EO)). Nepouzivejte, pokud je sterilni
bariéra poskozena. V piipadé poskozeni obalu zavolejte svého zastupce spole¢nosti
Taewoong Medical Co., Ltd. Mocovy stent UVENTA™ je uren pouze k
jednorazovému pouziti u jednoho pacienta. NepouZivejte opakovang, nerepasujte ani
znovu nesterilizujte. Opakované pouzivani, repasovani &i op&tovna sterilizace muze
narusit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani zafizeni, a nésledné k
poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouZzivani, repasovani ¢i opétovna
sterilizace mize také vytvaret riziko zneGisténi zafizeni a/nebo zpisobovat infekci
pacienta nebo pfi¢nou infekci, véetng, mimo jiného, pfenosu infekénich onemocnéni z
jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni miZe vést ke zranéni, nemoci nebo
smrti pacienta.
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Skladovani: Skladujte za pokojové teploty (10-40 °C).

Pozadavky na likvidaci: Zavadéci systém mocového stentu UVENTA™ je tieba po
skonéeni pouzitelnosti vhodnym zplsobem utésnit a zlikvidovat v souladu s mstnimi
predpisy nebo predpisy nemocnice.

*Zéruka

Spole¢nost Taewoong Medical Co., Ltd. zaru€uje, ze pfi navrhu a vyrobé tohoto
pristroje byla dbana rozumna péce.
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Dansk

Brugermanual

1. Beskrivelse

UVENTA™ ureterstent bestar af en implanterbar og selvekspanderende Nitinolstent og
et leveringssystem.

UVENTA™ ureterstent har en unik, dobbelt metalnetstruktur dannet af to stents og en
membran: En ydre stent i nitinol, en indre stent i nitinol og en PTFE-membran imellem
de to stents. Stenten bestdr af en fleksibel nitinoltr&d, som danner en fintmasket
rgrprotese med rentgenmarkerer. De rentgenfaste markerer hjz Iper med at mélrette den
anlagte stents position.

Produktnavn |
I UVENTA™ ureterstent |

Stenten er ladt i leveringssystemet og udgver ved anlz ggelse et radialt pres udad mod
ureters lumen, sa der skabes passage.

PROKSIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
LASEKNAP RONTGEN ~ RONTGEN  RONTGEN
MARK@ R MARK@ R MARK@ R

Er—= S

HuB INDRE Y-KONNEKTOR UDVENDIG GULMARKGR STENT TIP
KATETER SKEDE

Figur 1. Leveringssystem

2. Funktionsprincip

Det udvendige hylster trz kkes tilbage ved at holde inderkateteret fast i den ene hand og
samtidig gribe fat om Y-rgret med den anden hand for derefter forsigtigt at lade Y-raret
glide langs skaftet (det andet inderkateter) imod inderkateteret. Retraktion af det
udvendige hylster frigiver stenten.

3. Indikationer for brug
UVENTAT™ ureterstent er beregnet til at opretholde en passage i ureters lumen ved
ureterstriktur forarsaget af en indre og/eller ydre malign striktur.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved
designet og den efterfalgende fabrikation af dette instrument. Denne garanti treder i
stedet for og udelukker alle andre garantier, som ikke udtrykkeligt er anfert i denne
manual, uanset om det er udtrykkeligt eller underforstéet i kraft af lovgivningen eller pa
anden made, herunder for eksempel eventuelle underforstdede garantier vedrgrende
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Handtering, opbevaring, renggring og
sterilisering af dette instrument s&vel som andre faktorer vedrerende patient, diagnose,
behandling, kirurgiske indgreb og andet, som er uden for Taewoongs kontrol, har en
direkte indvirkning pé instrumentet og de resultater, der opnas ved brug af det.
Taewoongs forpligtelser i henhold til denne garanti er begranset til reparation eller
udskiftning af instrumentet, og Taewoong er ikke ansvarlig for eventuelle direkte eller
indirekte tab, herunder driftstab, hzndelige skader eller udgifter, som direkte eller
indirekte er opstéet pa grund af brugen af dette instrument. Taewoong hverken patager
sig eller tillader andre personer at patage sig yderligere ansvarsforpligtelse eller ansvar i
forbindelse med instrumentet. Taewoong patager sig ikke noget ansvar for instrumenter,
der genbruges, genbehandles eller resteriliseres og giver ingen udtrykkelige eller
underforstéede garantier for sadanne instrumenter, herunder for eksempel salgbarhed
eller egnethed til et bestemt formal.

4. Kontraindikationer
Kontraindikationerne for UVENTA™ ureterstent omfatter, men er ikke begra nset til:

Obstruktion af blz reaflab

Koagulationsdefekt

Ubehandlet infektion

Spastisk eller stiv blzre

Blz refistel

Genoptagelse af en stent under dens udbredelse er kontraindiceret.

o

. Advarsler

* P& patienter med forlznget blgdningstid og koagulations-defekter eller patienter
med strale-kolitis eller proktitis skal anordningen bruges forsigtigt og kun efter
omhyggelig overvejelse.

Kemostréleterapi eller rantgenterapi kan alene fere til formindskelse af en tumor og
efterfglgende migration af stenten.

Stenten indeholder nikkel, som kan give allergiske reaktioner hos mennesker, som
er nikkelfglsomme.

Udsz t ikke leveringssystemet for organiske oplesnings-midler (fx alkohol).

Brug ikke kontraststofferne Ethiodol og Lipiodol.

UVENTAT™ ureterstents kan kun fjernes, n&r den ansvarshavende kirurgs kliniske
vurdering indikerer, at stenten kan fjernes sikkert. Kirurger skal vare grundigt
uddannede i at tage beslutning om, hvordan stenten fjernes, og hvorndr det kan ske.
Forsgg ikke at genoptage / genindlzse en stent, ndr dens implementering er
avanceret.
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6. Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer forbundet med brug af UVENTAT™ ure- terstent kan omfatte,
men er ikke begra nset til:

Komplikationer i forbindelse med proceduren
* Blgdning
= Forkert placering af stent eller utilstre kkelig ekspansion
* Smerte
* Dad (af andre &rsager end normal sygdomsprogression)
= Perforering af lumen

Komplikationer efter placering af stenten
* Bladning
* Forbigdende smerte
* Perforering
* Urinrefluks
* Urininkontinens
* Migration af stent
* Reokklusion af stent pa grund af inkrustation eller forkalkning
= Stent-okklusion pé grund af kraftig tumorva kst/hyperplasi
* Feber
* Fornemmelse af fremmedlegeme
= Dad (af andre arsager end normal sygdomsprogression)
* Infektion
* @dem
* Fistel

7. Nedvendigt udstyr
* C-arm (fluoroskopisk billede) og cystoskop og/eller ureteroskop
* 0,035”/0,89 mm guidewire
* Ureterkateter
* Ballondilatator (¢ 6mm)

8. Forholdsregler

* Las hele brugsanvisningen grundigt inden brug af anordningen. Stentsystemet ma
kun bruges af eller under supervision af en lege med grundig uddannelse i
placering af stents. En fuldstz ndig forstdelse af teknikkerne, principperne, kliniske
applikationer og risici forbundet med denne procedure er ngdvendig for brug af
stentsystemet.

= Var forsigtig ved fjernelse af leveringssystemet og guidewiren umiddelbart efter
stentens anleggelse, da stenten kan rive sig lgs, hvis den ikke er blevet anlagt
rigtigt.

= Var forsigtig ved dilatation, efter at stenten er blevet anlagt, da det kan resultere i
perforering, blgdning, Igsrivelse eller migration af stenten.

= Emballagen savel som stenten skal ses efter far brug.

* Det anbefales at bruge en C-arm (fluoroskopi) for at sikre korrekt placering af
stentsystemet.

* Tjek udlgbsdatoen. Brug ikke stenten, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

* UVENTA™ ureterstent leveres steril. Brug ikke stenten, hvis emballagen er dben
eller beskadiget.

* UVENTA™ ureterstent er udelukkende beregnet til engangsbrug. Anordningen ma
ikke resteriliseres og/eller genbruges.

9. Instruktioner i tilfz Ide af beskadigelse

ADVARSEL: Se systemet efter for eventuelle tegn pa skader far brug. BRUG IKKE
stentsystemet, hvis der er synlige tegn pd skader. Hvis denne forholdsregel ikke
overholdes, kan det resultere i, at patienten skades.

10. Procedure

VIGTIGT: UVENTA™ Ureter Stent kan legges af urologer samt radiologer med
grundig erfaring i stentleggelse. Folgende procedurer indikeres kun, hvis
brugermanualen for UVENTATM Ureter Stent falges omhyggeligt.

UVENTAT™ ureterstent skal benyttes i sterile omgivelser.

@ Undersgg strikturen ved hjz Ip af endoskopi og fluoroskopi
Undersgg omhyggeligt bade det proksimale og det distale stykke af strikturen
endoskopisk og/eller fluoroskopisk.

@ Bestemmelse af stentstarrelse
a) Mal lzngden af strikturen.
b) Vzlg en stentstarrelse, som er lzngere end den malte striktur, sd begge ender af
strikturen er forsvarligt dz kket.

@ Klarggring for stentanlz ggelse
- UVENTA™ ureterstent kan placeres ved hjelp af fluoroskopi og cysto-
ureteroskopi.

a) Far et cystoskop/ureteroskop ind og frem til niveauet for den ureterovesikale
overgang, og for derefter ureterkateteret ind gennem cystoskopets/ureteroskopets
arbejdskanal. Fer ureterkateterets distaldel til mundingen ved den ureterovesikale
overgang. For guidewiren pd 0,035 frem til maélstrikturen, hvor stentens
leveringssystem skal placeres over guidewiren.
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b) Far under fluoroskopisk vejledning guidewiren ind over strikturen. Guidewiren
skal vare tilstrekkelig lang til, at stentens leveringssystem kan placeres over
guidewiren.

¢) Fjern nu cystoskop og ureterkateter, imens guidewiren bliver liggende.

d) Kontrollér ved stentens leveringssystem, at den proksimale ventil p& Y-raret er I8st.

€) Skyl lumen i leveringssystemet med sterilt saltvand.

@ Stentanlz ggelse

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARK®Z R RONTGENMARKZ R RONTGENMARKZ R

DEN PROKSIMALE ENDE AF . DEN DISTAL ENDE AF
STRIKTUREN — =~ -7 STRIKTUREN

DEN CENTRALE DEL AF STRIKTUREN

Figur 2

FORHOLDSREGEL: Vrid ikke leveringssystemet og undgé at foretage en borende
beve gelse under anlzggelsen, da det kan pévirke stentens positionering og endelige
funktion.

a) For leveringssystemet ind og frem til strikturen ved at fglge den placerede
guidewire.

b) Under fluoroskopisk og/eller endoskopisk vejledning justeres den del af stenten,
som er placeret i leveringssystemet, sa den de kker hele strikturens lz ngde.

c) Nar leveringssystemet er i den korrekte position, drejes lasegrebet mod uret (2-3
omgange er nok) for at lase det op.

d) Stentanlz ggelsen p&begyndes ved at holde inderkateteret fast i den ene hand og
tage fat i Y-rgret med den anden. Trzk forsigtigt Y-raret tilbage langs skaftet mod
inderkateteret.

e) Kontrollér det fluoroskopiske billede konstant under anlz ggelsen.
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Figur 3

FORSIGTIG: Inderkateteret ma ikke skubbes fremad eller tra kkes tilbage med delvist
anlagt stent. Inderkateteret skal holdes helt stille. Utilsigtet beva gelse af inderkateteret
kan forarsage forkert placering af stenten og eventuel skade pa ureter.

® Efter stentanlz ggelsen

a) Undersgg stenten ved hjelp af fluoroskopi og/eller endoskopi for at bekra fte
ekspansion. V& r opma rksom p&, at ekspansion af stenten kan tage 2-3 minutter.

b) Fjern forsigtigt leveringssystem, guidewire og cysto-skop/ureteroskop fra
patienten. Hvis der mgdes modstand ved fjernelse af leveringssystemet, ma det
ikke tvinges tilbage. Inderkatetret trekkes ind i yderkatetret, til dets oprindelige
udgangspunkt, fer det fjernes.

c) En ballondilatation for yderligere ekspansion inde i stenten kan udferes, nar en
ansvarshavende lz ge har taget beslutning om dette.

11. Udfer rutinema ssig kontrol efter stentanlz ggelse
a) Vurdér starrelsen og strukturen pa stentens lumen. Fuld ekspansion af stent kan
vare 1-2 dage.
b) Lzgen skal ud fra egen erfaring og sken valge den rette medikamentbehandling
for den enkelte patient.
c) Observér patienten for udvikling af eventuelle kompli-kationer.

12. Instruktion i fjernelse af UVENTAT™ ureterstents (se Advarsler)

Undersgg stenten visuelt for eventuel kraftig tumorva kst/ hyperplasi eller inkrustation.
Hvis stentens lumen er klar, fjernes stenten forsigtigt ved hjelp af en
fremmedlegemetang. Tag fat i stentens proksimale del og fjern forsigtigt stenten.

Beme rk: Eftersom den vigtigste indikation for UVENTA™ ureterstent er maligne
patienter, er fjernelsesprocedure IKKE post-stent indikation. Hvis det er strengt
ngdvendigt at fjerne stenten pa grund af komplikationer eller andre arsager, skal det
sikres, at stenten kan fjernes sikkert, for processen indledes.
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Erklz ring om forholdsregel omkring genbrug

Stentsystemet leveres STERILT (ethylenoxid, EO) og m& ikke anvendes, hvis den
sterile barriere er beskadiget. Kontakt repra sentanten for Taewoong Medical Co., Ltd.,
hvis emballagen er beskadiget. UVENTA™ ureterstent er udelukkende til engangsbrug
til én patient. M& ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan gdelzgge anordningens konstruktionsma ssige
integritet og/eller fore til, at anordningen svigter, hvilket igen kan resultere i, at
patienten skades, bliver syg eller der. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan
0gsé skabe en risiko for kontaminering af anordningen og/eller fordrsage infektion eller
krydsinfektion af patienten, herunder for eksempel overfarsel af infektionssygdomme
fra én patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan medfare personskade,
sygdom eller patientens ded.

Opbevaring: Opbevares ved rumtemperatur (10~40°C).

Krav til bortskaffelse: UVENTA™ ureterstent og indfaringssystemet skal pakkes
korrekt og bortskaffes i overensstemmelse med de lokale eller hospitalets bestemmelser.

*Garanti

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved design
og fabrikation af dette instrument.

-38-



EAMvika

Eyyepidro ypiietn

1. Heprypaei

To Ovpnmpikd stent UVENTA™ grotedsitar amd £vo pouTEHoYLO KAl HVTO-EKTEWVOUEVO
peToAMKO stent (evdompdBeon) kat To GHGTNHO TAPOYNS TOV.

To Ovpnmpwcd stent UVENTA™ £yet povadiky KoTaokevn omd dumhd HeTOAAKO
mAéypo oV omotekeiton omd dVo stent kon pio pepBpavn: EEwtepkd youvo petadiicod
stent, ec@TEPIKO YuUVO petarhko stent kot pepPpavn and PTFE avapeoa ota ddo stent.
To stent amoteleitan amd éva EVKOUTTO GOPHA VITWVOANG OV oynpatiCet pa KoAvdpuch
podbeon amd Aemtd mAdypa kou deikteg aktvdv X mhve g, Ta aktvookiepd onpddio.
BonBovv ot oTdRELEN TG BEGNG TOL EKTTVYpEVOUL stent.

[ ‘Ovopa povréiov |
I Ovpnmpikod stent UVENTA™ |

To stent givon Tpo-TOMOOETHUEVO GTO GVGTNLA TOPOYNG TOV Kot Katd TV EKTTLEN TOL
petadidet o akTviky dOvaun mpog To EEw STV aLAKT ETPAVELL TOL OVPNTIHPOL YioL VoL
edpamoet T PoatdTnTa.

EITYS KENTPIKOE  [EPIOEPIKOE
KOMBIO ASGAAISHS AEIKTHE AEIKTHE AEIKTHE
AKTINONX ~ AKTINONX  AKTINON X

N -i—— i\-=$'-,'

] i/ ] |
OM®AAOT AIQXTHPAT IYNAEIMOZY EZEQTEPIKH KITPINOX STENT AKPO
OQPAKIZH AEIKTHE

Ewéva 1. Zoompa sioayoyia

2. Apyi Aertovpyiag

H e&wtepct) Bmpdxion omocHpetal av OKIVITOTOMGETE TOV OHPOAO HE TO &va XEPL,
ThoeTe TOV 6OVEESHO Y pe To GAAO yépt ko 6OpeTe amard Tov cVUvEeSHo Y KaTd PiKog
00 dwothpa (2% eowtepwkds Kabetipag) mpog tov opeoard. H odpmtoén g
e&otepucng Bwpdkiong amodecpedet To stent.

3. Evdsikeig ypiiong

To Ovpnmpké stent UVENTA™ npoopiletar yuo ) Statipnon g avAkng Batdmrog
TOV OVPNTHPL GE GTEVMOGT) OLPNTHPX TOL TPOKOUAEiTon amd evdoyeviy M/kan e&wyeviy
Kkakonfn ctévmaon.

EITYHIH

H Taewoong Medical Co. LTD gyyvdron 6Tt 0 6yedlaopog Kat 1) KOTOGKELT) 0DTOD TOV
opydvov &yetl mpayparonombei pe ™ déovoa empérewr. H mapovoa eyyonon avikadiotd
Kot amokheiel omowdnmote GAAN eyydnon dev opiletat pntdg 6To TaApdV, pNTH 1 TN,
owtodikaing N pe GALov TpOTO, GUUTEPIAABOVOLEV®VY, EVOEIKTIKA, OAMV TOV EVVOOVLUEVOV
£YYUNCEOV Y10 TV gumopevodmTe 1 KatoAAnidmera yoo cuykekpipévo okomd. O
YEPIOHOG, 1 0mobnKeVOT), 0 KABAPIGHOG KoL 1] OGTEP®MGT BVTOD TOL OPYEVOY, KUOMG KoL
Aot Topryoveg Tov apopodv tov acbev), ™ Sidyveon, ™ Oepameia, TIG YEPOVPYIKES
enepPdoeig ko dAda npoato Tépav tov eléyyov g Taewoong emnpedlovy dpeca To
Opyavo Kot To. amotedécpota ™G ¥pnong tov. H vroyxpémon g Taewoong duvépet mg
TOPOVCAS EYYONONG TEPLOPIfeTal OV EMOKEVI 1| TNV AVTIKATAGTAGY TOV TOPOVTOG
opyavov kot 1 Taewoong dev @épet evBhvn Yo Tuydv Oetikn 1 amoBetuen Cnpule, BAGPN 1
SOMAVEG TTOV TPOKVATOLV GYECH 1| EUHESH amd TN YPHON TOL TOPOVTOS opydvov. H
Taewoong dev avohapfavel 00te ££0V61030Tel GALO dTopo va avaafet avti ekeivng GAkn
pdcbetn gvbdvn oe oxéon pe to mapdv Opyovo. H Taewoong dev avoropfaver kopio
£ubOVI avaQOpIKA pE TOL OPYEVO, TOL OTOT0L EMOVOLYPNCIOTOLElTE, emaveneepydleote 1
EMOVOTOCTEPGOVETE Kol dgv  Topéxel  ovdepion  eyyomon, pntij M cwommpy,
GUUTEPLIPPAVOpEVNG, EVOEIKTIKG, NG EYYONONG YL TNV EUTOPELGUO™TE 1| TNV
KOTOAANAOGTNTOL Y10 GUYKEKPIUEVO GKOTIO OVOPOPIKEL LLE TOL EV AOY® OpyavaL.

4. Avtevdsiteaig
Ot avtevdeifelg Tov Ovpnnpikov stent UVENTAT givon ot €€NG, eVOEIKTIKG:
Amo@pa&n ovpodoyov kHoTng

Awtapayég migng
Aoipnén yopig Oepancio

ITAOCTIKTY 1) P1] GUUHOPPOVHEVT] OVPOIOYOG KOGTN

Svpiyyo ovpodoyov KHGTNG

Toydv avaxtnon tov stent Kot v EKTvén Tov avtevdeikvotat

4

. Ipocrdomonjoerg
* H ovokevr| mpémet vo xpnoponoteiton pe mpocoyn Kot HOVo KTOmy TPOGEKTIKNG
e&étaong oe acbeveig pe ovénpévoug xpovoug apoppayiag, dwotapayés Téng N oe
aoBeveig pe aktvikn KoAitda 1} TpoKTitida.

H ynuewoxtvobeponeio M omhdg 1 oktvobepomeic pmopei va odnynoet oe
GLPPIKVEOGT TOL OYKOV Kat ETaKOA0VON peTtatdmion Tov stent.

To stent mepiéyetl vikéMo, 10 omoio umopel va Tpokaréosel ardepyik| avtidpoon oe
dropa pe evoctnocio 6To vikéAto.

Mnv ekbétete 10 GOOTNHA TOPOXNG OE OPYOVIKODG SLOAVTES (T.). OWVOTVEL QL)

Mnyv 10 gpnowonoteite pe ta okuwypaikd péca Ethiodol 1 Lipiodol.

To Ovpnnpikod stent UVENTA™ propei vo opatpedet 6tav 1 khviky a&ordynon
TOL oppOSIOV YEWPOVPYOD Yo TN 6TEVEOGT Omov TomobetiOnke stent vrodetkvet OTL
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7o stent pmopei vo aapedei pe aopdrewn. H andpacn yio tov Ipémo kat tov xpdvo
apaipeong Tov stent TPEMEL VoL AAUPAVETOL ME PEYGAT TPOGOYH.

* Mnv emyepioete va avaktioete/enavatonobetnoete éva stent pue mpoympnuévn
£xntoén.

6. MOavig emmhokég
IMBavég emmhokég mov cvvdéovtar pe ™ xpron tov Ovpnnpikovy stent UVENTA™
TEPOpBEVOVY, EVOEIKTIKG:

Emnlokéc katd ) dradikacio
* Awoppayio
* Eceapévn tomoBémon stent 1 avemapkig eméktacn
* TTovog
* Odavatog (Yo Loyoug S10popeTikong amd T QLOIKN eEEMEN TG VOGOV)
* Awitpnon avrod

Eminlokéc uetd iy 0é Tov stent

Awopparyio

TTapodikog movog
Adtpnon

[Madvdpdunon ovpwv
Axpdreio o0pmv

* Metatomion stent

Néo anoppaén stent Adyw £6)0pomoinong N amoTITdveong.
Anoepoén stent Loyo VIEPAVATTUENG/VTEPTAAGING KOPKIVIKOD 1GTOV

TTupetog
* AioBnon EEvov chpatog
Odvatog (Y Adyovg SlapopeTikols amd T Guotkn eEEMEN TG VOGOoL)

Aoipwén
Oidnpo
Zvpiyylo

~

. ATtartovpevog E0mAepog
* C-Arm (oKkTvooKoTiKY ££6TAGT) KO KUGTEOGKOTIO T/KOL OLPNTNPOCKOTLO
* Ody6 ovpua 0,0357/0,89 mm
= Ovpnmpikdg kobetnpag
* Awotorfug-pmoovi (@ 6 mm)

©

. Mpogvragerg

TIpw ypnoonomoete auTV T cLoKeLT, daPdoete mpooektikd OLo to Eyyepidio
xpnom.  Tlpémer va  ypnoomowsitar  pdévo amd  (EPOLPYOVS  KaTAAANho
eknadevpévoug oty tomobénon stent 1| vod ™V emifAeyn tovg. Ilpwv and ™
APAON TNG GLOKEVNG Eivan amapaitnt pa £1G Baog KaTtavonon TV TEYVIKOV, TOV
apYdV, TOV KAVIKOV EQUPHOYOV Kol TV KWVSUVOV OV GUVEOVTAL [E OVTHY TN
Sadikoocio.

TIpénet va elote TPOGEKTIKOL KOTA TNV AQAIPECT) TOL GLOTHUATOG TOPOYNG KOL TOV
0dnyo GOPHOTOS AUECHG HETA TNV EKTTVEN TOL stent, kKaBmg propei va TpokAnbel
HeTOTOMION TOL stent av dev Exel ekmTLYOEl GOOTA.

Eniong, npénel va giote mpooektikol katd v extéhecn g S10TOMG HETh THY
£xntvén Tov stent, kaBmg propei vo TpokAnei didtpnomn, apoppayic 1| petotomion
oV stent.

TIpw omd ™ gprion, eAEyEte T CLOKELAGIA KA T GUOKELT].

Svviotdton n yxpfion C-Arm (oktvookdmmon) yoo T SGQAAIoN TG GOGTNG
TOmOBETNONG TNG CLOKEVT|C.

EAéy&re v nuepopnvia ANéng "Avdioon £og¢". Mnv ypnoionoteite ) cuokevn
HETG TO MEPOG OVTIG TNG THEPOUNVIOG TTOV OVOYPAPETAL OTNV ETIKETOL.

To Ovpnpikod stent UVENTA™ napéyetar anoctelpmpévo. Mnv ypnoionoteite
TI] GUOKELT] OV 1] GLOKEVOGIN £XEl avoryTel 1} £xel vootel {nuid.
* To Ovpnmpwé stent UVENTA™ mpoopileton povo yr pio ypfion. Mnv
EMAVOTOGTEPOVETE 1)/KOL PNV ETAVOYPNOOTOLEITE TN GLOKELT).

9. Od1yyieg o mepinTmon {nuag

ITPOEIAOITIOIHZH: Emfewpnote onTikd T0 GVGTNHA Y10l TUYOV onpadio (npudg mpv
omd ™ xprion. MHN TO XPHEIMOIIOIEITE av vrdpyovv opatd onuadior {npdg.
Toydv un TpNon auTHg ™G TPOPVAAENG UTOPEL VoL £XEL OG OMOTELEGHO TPOVHATIGUO
oV aoheVNy.

10. Awedikacio

EIAOIOIHZH: To Ovpnmpwd stent UVENTA™ tomofeteiton amd ovpordyo ka
enepPotikd aktvordyo. Ot akdrovbeg dadikacieg emonpaivovy povo ™ oToLKEIDIN
kafodrymon tov Ovpnnpucod stent UVENTA™,

O yepropog tov Ovpnypiked stent UVENTA™ mpéner va yivetar pévo ot
UTOGTEPWNPEVO dwpdTio.
@ Etetaote ) 6Tévoon pE EVHOGKOMO KOt OKTIVOGKOTIO
E&etdote mpooektikd 1060 10 £yy0G 0G0 Ko TO TEPLPEPIKO TUNHHA TNG OTEVMONG HE
£VOOOKOTIO 1/KO OKTIVOGKOTO.

@ KaBopiopog peyéBovg stent
a) MeTpnoTe T0 PIKOG TG GTEVOONG GTOXOV.
b) ExéEre éva péyebog stent pie pfkog peyoddtepo omd To HETpNUEVO MAKOG TG
oTéVOoNG Yol Vo KoAveOodv pe ao@diela Kot to §00 GKpo TG OTEVOONC.
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@ Mpoctopasio ékaTuéng Tov stent
- To Ovpnmpwd stent UVENTA™ pmopel va tomoBemndei pe ) Ponbdewo
OKTIVOGKOTNONG KO KUGTEOGKOTNGNG/0VpNTNPOCKOTNONG.
- Ilpowbnote to 0dnyd ovppa 0,035” (0,89 mm) oty mvehiki] KOO TO KATA
HIAKOG TG OTEVOOTG.

a) Ewdyete éva kuoTE00KOMO/O0PNTNPOCKOTIO GTO EMMESO TG OLPNTNPOKVOTIKNG
GUUPOANG K, OTN GLVEXEW, E1GGYETE TOV OVPNTNPIKO KobeTHpa HEGH TOV
KOVOAL0D €pYOGING TOV KUGTEOGKOTLOV/0VPNTHPOCKOTION. ZTPEYTE TO GKPO TOL
oVPNTNPIKOD KABETHPO GTO GTOMIO TNG OLPNTNPOKLGTIKNHG GLpBOANC. [TpoywpnoTe
70 0dNY6 GOppo 6N GTEVEOOT 6TOY0 Omov Ba TomoBetBel TO GVGTHNA TAPOYIG
stent v amd To 0dNY6 GOppaL.

b) Y6 v kafodfiynon tov akTvookomion, el6GyeTe £va 0dNy0 GOPUE 6T OTEVOOT
HE EMOPKEG PNKOG DOTE VO ETTPETEL TNV TOTODETNON TOV GUGTHHOTOS TAPOYHG
stent endiver amd 1o 03Ny GV

C) Anodecpevote 10 0dNY0 olppo omd TOV  ovpnmPkd  Kobetfpa K TO
KUGTEOGKOTILO.

d) BeBaiwbeite 6t n eyyds BoBida Tov cvvdéopov Y eivor khewdmpévn.

€) Exmlbvere tov €0®TEPIKO GLAG TOV GLOTAWOTOG TOPOYNG HE ONOCTEPOUEVO
ohaTodyo Sdhvpia.

@ Awdikaoio fxknToEng Tov stent

EITYZ KENTPIKOX TIEPI®EPIKOX
AEIKTHE KTINON X AEIKTHE AKTINON X AEIKTHE AKTINON X

L]
EITYX AKPO . TIEPI®EPIKO AKPO
ITENQIHX " - STENQEHE

KENTPO XTENQXHZ

Ewéva 2

TIIPOD®YAAZH: Mnv GuGTPEQETE TO GUGTNUO TOPOYAG KOL UMV YPNOULOTOLEITE
KIWNOELG S1voiEng Katd v Ekmtvln, eneldn pmopet va ennpeactel 1) tomodEtmon kot 1
Telkn Agtrovpyia Tov stent.

a) Mohg tonofenBel 10 0dNY0 oVppa, €0GyeETe T0 COOTNHA TTAPOXNS HEXPL TO
onueio ™G oTéveOong.

b) Yn6 axtvockomikn W/kar evdookomikn kabodnynon, mposappocte  Béon Tov
stent 6To GOGTNHA TAPOYNG Y10 VOL KAADWETE TO UNKOG TNG GTEVOOTG.

¢) Otav Bewpeite 611 10 chotnua mapoyng eivar ot cwot) Oéon, meploTpiyte
apoTEPOSTPOPX T0 KOUPI0 ao@ilons yio vo EekAEBMOTE (2~3 GTPOPES 0pKOHV).

d) T va Eekwviioel n ékntvén Tov stent, akYNTOTOMGTE TOV OHQUAD pE TO éva XEpL
Kat Taote Tov ovvdespo Y pe 1o Ghro yépl. Tpapi&te amodd mpog to micm Tov
o0vdeoHO Y Eava KoTd PNKOG TOV S10GTIP TTPOG TOV OUPALD.

e) Na eréyyete v aktvookomntk} TpoPfoir| kabe devtepOrento KaTtd TNV EKTTVEN.

EITYZ KENTPIKOX TIEPI®EPIKOX
AEIKTHE KTINON X AEIKTHE AKTINOQN X AEIKTHE AKTINON X

SRR
X
QXRRXXK 1
XX XARK &
GRLE
2020%0%

Ewéva 3

TIPOXZOXH Mnv wleite mpog 1o epmpdg Kar pnv TpaPate mpog to mowm TV TARUVY,
&v® 1o Stent £xet ekmTuyel pepikds. O opEoAdG Tpémet va akvnromon el pe aoaAeio.
Toyov aKoVGI HETAKIVIIGN TOL OpQUAOD pmopel vo mpokarécet Kok evbuypappion
Tov stent kot mBavi {pud otov ovpnTiHpa.

® Meta v éknToén Tov stent

a) E&etdote 1o stent pe axtvookomio f/kat gvdookomo yo va emPefordoete v
EMEKTOON).

b) Agaipéote TPOGEKTIKG TO GVOTNHA EIGAYOYER, TO 0dNYO GUPLLE Kat TO EVE0OKOTO
and tov oobevi). Av vidoete vmepPolkl avtictacn katd ™V agoipeon,
epypévete 3~5 hemtd yoo va devkolvvOel 1 mepoutépm eméktocmn tov stent
(Tomobetnote Vv eomtepkn Bwpdkion Eava péoa omy eémtepiky Owpdiion,
OTOG NTOY apYIKE TPV amd TV agaipeon).

¢) H 8wotor Tov prakoviod péoa oto stent pmopet va extereotel av noet.

11. Exteréote Tig 6uvij0£1g Sradikacicg petd ty epeiteven
a) A&wroyote to péyebog kor ) Sopfy Tov owhov Tov stent. T TV mhipn
£MEKTAON TOL stent amotovvtor 1~2 nuépeg.
b) O yepovpydg mpémer va €yl v epmepio ko v kpion va kabopilel ™
KOATAAANAT QupHOKEVTIKY aymyn yio KGOe acbevn.
¢) Mapampniote Tov achev Yo TVYOV ELEAVIGT EMTAOKGV.

12. Odnyies agaipeong tov Ovpnrpukod stent UVENTA™ (Bi. [Iposidomorioeis)
Eéetdote omtikd to stent ywo toxdv vmepavamTuén/vnepmhacio KapKivikod 16To0 1
goyaponoinon. Av o awAOG Tov stent givor kabapoc, aQUIPEGTE TOV TPOGEKTIKG HE piol
AaBida. [Midote o £yydG GKPO TOVL stent Kat PHETG AVOGVPETE TPOGEKTIKG TO stent.
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AdPete vmoéyn: Agdopévov 6t 1 Pacicry £voeEn Tov Ovpnmpikov stent UVENTA™
givon e acbeveig pe kakondeieg, 1 dwwdwaocio apaipeong AEN evdeikvotat petd v
TomoBétnon tov stent. Av n apaipeon eivarl amapaitntn A0y EMTAOK®V Kot Yoo GAReS
autieg, BeParwbdeite 6TL pmopeite va apaipéocte edkola To stent Tpw amd ) dwdwkocio
agpaipeons.

Afroon Tpoeiladng KaTd TV eravaypnoponoinoen

Tepeyopeva mov moapéyoviar ATIOESTEIPOMENA [afvhrevoéeidio (EO)]. No pnv
APNOOTOIEITOL OV O UMOGTEPMUEVOS PPAYHOS Exel VTooTel (nid. e mepintwon mov
£yel vmootel (b n ovokevaoia, ETKOWOVACTE pe Tov eknpocwno g Taewoong
Medical Co. Ltd. To Ovpnmnpiko stent UVENTA™ mpoopiletar povo yu pio ypron
Kat pdvo Y évav acBeviy. Agv emtpémeton 1 enavoypnoonoinen, enaveneéepyacio
enavamooteipoon. Tuyxdv emavaypnoonoinoy, enaveneéepyasio 1 emavanocteipoon
umopet v Oéoel oe kivéuvo TV apTOTNTE TNG KOTOGKEVHG TNG GLOKELNG /KAt Vo
mpokarécel PAAPN TG GLOKEVNG pe ETOKOAOVOO ATOTELEGHA TPOVUOTIGHO, acBEvei 1
Bévato Tov acbeviy. Tuydv emavaypnowonoinon, enaveneéepyasio 1 ETAVATOCTEPOON
pmopet emiong vo dnpovpynoet kivéuvo pdAvveng TG GLEKELNG /KL VoL TPOKOAEGEL
roipmén tov acbevn 1 eteporoipwén, ocvumephapPavopévig, EVEIKTIKG, NG
petddoong Aopmddv voonpdtav petad tov acbevav. H poélvven g cvokevig
Umopel voL TPoKOAEGEL TPOVHOTIGHO, acbivela 1) Bdvato Tov achevn.

Amo) 1: Na OnkedeTar og Oeppokpascio dopatiov (10~40°C).

Anatijoeig v Ty améppryn: To cdotnua ewcayoyéa tov Ovpnmpikod stent
Uventa™ mpémer va copoyiletar kol vo amoppintetal 6ootd Hetd T ¥prion Tov
GOUQOVE ILE TOVG TOMKOVG KUVOVIGHOVG 1} TOVG KOVOVIGHOVG TOV VOGOKOUEIOV.

*Eyyimen

H Taewoong Medical Co. Ltd eyyvdrar 61t 0 oYedla6pOG Kot 1) KOTASKELT avTod TOV
opyavou éyet mpaypotonomet e ) dovca empéreto.
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Lietuviy

Naudotojo instrukcija

1. Aprasymas

LUVENTA ™ §lapimtakio stenta sudaro implantuojamas ir savaime
metalinis stentas bei jo perne§imo sistema.

LUVENTA ™ §lapimtakio stentas turi unikalig dvigubo metalo tinklo struktira, kurig
sudaro du stentai ir membrana: i3orinis pliko metalo stentas, vidinis pliko metalo stentas
ir PTFE membrana tarp dviejy stenty. Stentas sudarytas i§ lanks¢ios nitinolio vielos,
kuri suformuoja smulkus tinklinis stentas ir rentgeno Zymenis. Rengeno kontrastiniai
zymekliai padeda nustatyti dislokuoto stento padeétj.

pleciantis

Modelio pavadinimas |
I LUVENTA ™" glapimtakio stentas |

Stentas i§ anksto patalpinamas  jo perne§imo sistema, o dislokavus, stentas sukuria
iSoring radialing jéga ant liuminalinio Slapimtakio pavirSiaus, kad buty uztikrintas
praeinamumas.

PROKSIMALINIS ~ CENTRINIS  DISTALINIS

FIKSAVIMO RANKENELE RENTGENO  RENTGENO RENTGENO
ZYMUO ZYMUO  ZYMUO
R E | — o Al
| / [} [}
STEBULE ~ STOMIKLIS Y FORMOSJUNGTIS  ISORINIS GELTONAS STENTAS ~ANTGALIS
APVALKALAS  ZYMUO

1 pav. Jvadiné sistema

2. Veikimo principas

I3orinis apvalkalas yra traukiamas atgal, imobilizuojant stebulg vienoje rankoje, o kita
ranka paimant Y formos jungtj ir atsargiai ja stumiant isilgai stamiklio (2-0jo vidinio
kateterio), stebulés link. Patraukus i$orinj apvalkala, stentas atsilaisvina.

3. Naudojimo indikacijos

LUVENTA™* §lapimtakio stentas yra skirtas $lapimtakio spindzio praeinamumui
palaikyti esant Slapimtakio striktarai, atsiradusiai dél vidinés ir (arba) iorinés
piktybineés striktiiros.

GARANTIJA

,Taewoong Medical Co.“ LTD. garantuoja, kad kiirimo ir tolesniuose $io prietaiso
gamybos procesuose buvo laikomasi pakankamai atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeiia visas kitas $iame dokumente aiSkiai nenurodytas garantijas, iSreikstas ar
numanomas pagal jstatyma ar kitaip, jskaitant, bet neapsiribojant bet kokiomis
numatomomis garantijomis dél tinkamumo prekiauti ar naudojimo konkre¢iam tikslui.
Sio prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei Kiti veiksniai, susij¢ su
pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginemis procediiromis ir kitais dalykais,
nepriklausanciais nuo ,,Taewoong®, turi tiesioginj poveikj prietaisui ir jo naudojimo
rezultatams. ,,Taewoong*“ jsipareigojimas pagal $ig garantija apsiriboja §io prietaiso
taisymu ar keitimu. ,,Taewoong“ neatsako uz jokius atsitiktinius ar pasekminius
nuostolius, Zalg ar i§laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandan¢ius naudojant §j prietaisa.
,,Taewoong* neprisiima atsakomybés ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti kitos ar
papildomos atsakomybés arba atsakomybés, susijusios su Siuo prietaisu.
Taewoong“ neprisiima atsakomybés uZ pakartotinai naudojamus, perdirbtus ar
pakartotinai sterilizuotus prietaisus ir nesuteikia jokiy aiskiy ar numanomy garantijy,
iskaitant, bet neapsiribojant tinkamumu prekiauti tokiais prietaisais ar jy naudojimu
konkreciam tikslui.

4. Kontraindikacijos

Toliau pateiktos ,,UVENTA™* §lapimtakio stento kontraindikacijos, tadiau tuo
neapsiribojama:

$lapimo piislés obstrukcija;

* kres¢jimo defektas;
negydoma infekcija;
spastiska $lapimo piislé arba $lapimo nelaikymas;

Slapimo puslés fistule;
Negalima pakartotinai fiksuoti stento jo jdéjimo metu.

o1

. Ispéjimai

Prietaisa reikia naudoti atsargiai, ypatingai atsizvelgiant j pacientus, patiriancius
ilgesnj kraujavima, koagulopatija ar tuos, kuriems nustatytas radiacinis kolitas ar
proktitas.

Chemoterapija ar radioterapija gali sukelti naviko susitraukima ir stento judéjima.
Stente yra nikelio, kuris gali sukelti alerging reakcija nikeliui jautriems pacientams.
Negalima naudoti organinio tirpiklio (pvz., alkoholio) perdavimo sistemai.
Negalima naudoti kartu su ,,Ethiodol* ar ,,Lipiodol* kontrastinémis medziagomis.

LUVENTA™* §lapimtakio stenta galima idimti tik tada, kai Klinikinj stenta
dedantis chirurgas jvertina stento striktiira ir nustato, kad stenta galima saugiai
i8imti. Tinkamai apmokyti asmenys turéty buti atsargts, nuspresdami, kaip ir kada
i8imti stenta.

1§ naujo nefiksuokite / nedékite stento, jj dédami.
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6. Galimos komplikacijos
Galimos komplikacijos, susijusios su ,,UVENTAT™* §lapimtakio stento naudojimu, bet
tuo neapsiribojama:

Procediirinés komplikacijos
* Kraujavimas
* Netinkamas stento jdéjimas arba iSplétimas
* Skausmas
* Mirtis (i8skyrus jprasta ligos progresavima)
* lumeniné¢ perforacija;

Komplikacijos po stento jdéjimo
Kraujavimas

Trumpalaikis skausmas
Perforacija
Vezikoureterinis refliuksas

Slapimo nelaikymas

stento judéjimas

Pakartotiné stento okliuzija dél inkrustacijos ar kalkéjimo.
Stento okliuzija dél per didelio naviko / hiperplazijos
* Kar§c¢iavimas

Svetimkiinio pojiitis

Mirtis (i8skyrus jprasta ligos progresavima)
Infekcija

edema

fistule

-

. Reikalinga jranga
* Alkane (fluoroskopinis vaizdas) bei cistoskopas ir (arba) ureteroskopas
* 0,035/ 0,89 mm kreipiamasis vamzdelis
* Slapimtakio kateteris
* Balioninis ispleciamas Kateteris (6 mm skersmens)

<)

. Atsargumo priemonés

Prie§ naudodami §j prietaisa, atidziai perskaitykite visa naudotojo instrukcija.
Prietaisa gali naudoti tik chirurgai arba asmenys su jy prieZitira, tinkamai apmokyti
jdeéti stentus. Prie§ pradedant naudoti prietaisa, bitina gerai suprasti su Sia
procediira susijusias technikas, principus, klinikinj pritaikyma ir rizikas.

Reikety biti atsargiems iStraukiant perdavimo sistema ir kreipiamajj vamzdel] i§
karto po stento jdéjimo, nes stentas pasislinks, jei nebus tinkamai jdétas.

Atliekant i§plétimg jdéjus stenta, reikia bati atsargiems, nes gali jvykti perforacija,
kraujavimas, stento pasislinkimas ar judéjimas.

Prie$ naudojima reikia apziréti pakuotg ir prietaisa.

Norint uztikrinti teisinga prietaiso padétj, rekomenduojama naudoti C alkiing

(fluoroskopija).

Patikrinkite galiojimo laika ,,Naudoti iki“. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo

nurodytam galiojimo laikui.

= ,,UVENTA™ §lapimtakio stentas pristatomas sterilus. Prietaiso nenaudokite, jei
pakuoté atidaryta ar pazeista.

* ,UVENTA™* lapimtakio stentas yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Negalima pakartotinai sterilizuoti ir (arba) naudoti prietaiso.

9. Nurodymai gedimy atvejais

ISPEJIMAS: pries naudodami, apzitirékite, ar sistemoje néra pazeidimy pozymiy.
NENAUDOKITE, jei sistemoje yra matomy pazeidimy pozymiy. Nesilaikant iy
atsargumo priemoniy, pacientas gali susiZeisti.

10. Procediira

PASTABA: ,UVENTA™" §lapimtakio stenta gali jdéti urologas ir intervencinis
radiologas. Atlikus procediiras pateikiami tik pagrindiniai nurodymai dél ,,UVENTA™
Slapimtakio stento.

» UVENTATM §lapi kio stentas ded tik sterilioje patalpoje.
@ Atlikite endoskopinj ir fluoroskopinj striktiiros tyrimus

Fluoroskopiskai ir (arba) endoskopiSkai atidziai istirkite tiek proksimalinj, tiek
distalinj strikttros segmenta.

@ Stento dydzio nustatymas
a) Ismatuokite tikslinés striktaros ilgj.
b) Pasirinkite tokj stento dydj, kuris bty ilgesnis nei i$matuotas striktaros ilgis, kad
uztikrintai padengtuméte abu striktiiros galus.

@ Pasiruosimas jdéti stentg
- L,UVENTAT™ §lapimtakio stentas gali buti dedamas naudojant fluoroskopija ir
cistoskopija / ureteroskopija.
- Patraukite 0,035 (0,89 mm) kreipiamajj vamzdelj ant dubens ertmés ir per visa
striktlira.
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a) Idekite cistoskopa / ureteroskopa i Slapimtakio jungties lygj, o tada j Slapimtakio
kateterj jdékite darbinj cistoskopo / ureteroskopo kanala. Nukreipkite $lapimtakio
kateterio antgalj j Slapimtakio jungties angg. Traukite kreipiamajj vamzdelj per
tiksling striktira, kur stento perdavimo sistema bus uzdéta vir§ kreipiamojo
vamzdelio.

b) Naudodami fluoroskopija, per striktirg jkiSkite reikiamo ilgio kreipiamajj
vamzdelj, kad stento jvedimo sistema biity vir§ kreipiamojo vamzdelio.

c) Atlaisvinkite kreipiamajj vamzdelj nuo §lapimtakio kateterio ir cistoskopo.

d) Isitikinkite, kad proksimalinis Y formos jungties voZtuvas yra uZfiksuotas.

€) Vidinj perdavimo sistemos spindj praplaukite steriliu fiziologiniu tirpalu.

@ Stento jdéjimo procediira

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

- - e |
PROKSIMALINIS STRIKTUROS o DISTALINIS STRIKTOROS
GALAS — = T GALAS

STRIKTUROS CENTRAS

2 pav.

ATSARGUMO PRIEMONES: Dédami stenta, nesusukite perdavimo sistemos ir
nedarykite i8grazy, nes tai gali turéti jtakos stento padéciai ir galutiniam veikimui

a) [déje kreipiamajj vamzdelj, jveskite perdavimo sistemg iki striktiiros.

b) Naudodami fluoroskopijos ir (arba) endoskopijos budus, sureguliuokite stento
dalies vieta perdavimo sistemoje per visg striktaros ilgj.

c) Kai perdavimo sistema yra tinkamoje padétyje, pasukite ir atrakinkite fiksavimo
rankenéle pries laikrodZio rodykle (pakanka 2-3 raty).

d) Pradédami déti stenta, imobilizuokite stebul¢ vienoje rankoje, o kita suimkite Y
formos jungtj. Atsargiai traukite Y formos jungtj atgal stamikliu link stebulés.

€) Idéjimo metu fluoroskopinj rodinj perzitirekite kas sekunde.

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

R
RS
QRS
X
e%e

3 pav.

ATSARGIAI Nestumkite stebulés  priekj ir netempkite jos atgal, kai stentas yra i§
dalies jdetas. Stebulé turi buti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus stebulei,
stentas gali pasislinkti ir pazeisti §lapimtakj.

® Idéjus stenta

a) Flentoskopiskai ir (arba) endoskopiskai istirkite stenta, kad patvirtintuméte
i8siplétima.

b) Atsargiai nuimkite jvedimo sistema, kreipiamajj vamzdelj ir endoskopa nuo
paciento. Jei i§¢mimo metu jauciamas per didelis pasiprieSinimas, palaukite 3-5
minutes, kad stentas toliau i$siplésty (prie§ nuimdami, vidinj apvalkalg jstatykite
atgal j iSorinj).

¢) Baliono i$plétima stento viduje galima atlikti, jei tai yra batina.

11. Atlikite jprasta procediira po implantavimo
a) Ivertinkite stento spindZio dydj ir struktira. Norint visiSkai i§plésti stenta, gali
prireikti 1-2 dieny.
b) Chirurgas turéty pasinaudoti savo patirtimi ir Ziniomis, kad nustatyty kiekvienam
pacientui tinkamg vaisto vartojimo rezima.
c) Stebekite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.

12. ,,UVENTA™ stento i§¢émimo instrukcija (Zr. ,,Ispéjimai)

Apziarekite stenta, ar néra per didelio naviko / hiperplazijos ar apsitraukimo. Jei stento
spindis yra skaidrus, atsargiai nuimkite znyples. Suimkite proksimalinj stento galg ir
atsargiai iSimkite stenta.

Atkreipkite démesi: Kadangi pagrindiné ,,UVENTA™* §lapimtakio stento indikacija
yra skirta pacientams su piktybiniais navikais, is¢émimo procediira NERA indikacija po
stento jdéjimo. Jei dél komplikacijy ir kity priezasCiy stenta reikia iSimti, prie§ tai
isitikinkite, ar tai galima saugiai padaryti.
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PareiSkimas dél pakartotinio naudojimo atsargumo priemoniy

Turinys pristatomas STERILUS (etileno oksidas (EO)). Nenaudokite, jei paZeista sterili
apsauginé sistema. Jei pakuoté paZeista, kreipkités | ,,Taewoong Medical Co.“ Ltd.
atstova. ,,UVENTAT™ §lapimtakio stentas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir tik
vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite, neperdirbkite ir nesterilizuokite.
Pakartotinis naudojimas, perdirbimas ar sterilizavimas gali pakenkti prietaiso
konstrukciniam vientisumui ir (arba) sukelti jo gedima, dél kurio gali buti suzalotas
pacientas, sukelta liga ar mirtis. Pakartotinis naudojimas, perdirbimas ar sterilizavimas
taip pat gali kelti prietaiso uZter§imo rizika ir (arba) sukelti paciento infekcija ar
kryzmine infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant infekciniy ligy perdavimu i§ vieno
paciento kitam. UZterSus prietaisa, pacientas gali susizaloti, susirgti ar mirti.

Laikymas: Laikyti kambario temperatiiroje (10~40°C).

Reikalavimai 3alinimui: ,,Uventa™" $lapimtakio stento jvedimo sistema turi biti
tinkamai uzplombuota ir pasalinta, laikantis vietiniy ar ligoniniy nuostaty, pasibaigus jo
naudojimo laikui.

* Garantija

»Taewoong Medical Co.“ Ltd. garantuoja, kad kiirimo ir tolesniuose Sio prietaiso
gamybos procesuose buvo taikoma reikiama prieZitira.
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Polski

Instrukcja obstugi

1. Opis

Stent do moczowodu UVENTA™ skiada si¢ z wszczepialnego i samorozprezalnego
metalowego stentu i systemu dostarczania.

Stent moczowodowy UVENTA™ ma unikatowa podwojng strukture metalowej siatki
uformowana przez dwa stenty i membrang. Zewngtrzny metalowy stent z nagimi
koncami, wewngtrzny metalowy stent z nagimi koficami oraz membrana z PTFE
pomigdzy tymi dwoma stentami. Stent sklada si¢ z elastycznego drutu z nitinolu, ktéry
tworzy rurowa proteze z drobnej siatki z umieszczonymi na nim markerami RTG.
Markery RTG pomagaja ustali¢ pozycj¢ roztozonego stentu.

[ Nazwa modelu |
|_Stent moczowodowy UVENTA™ |

Stent jest wprowadzany do systemu dostarczania i po rozprezeniu wywiera sile
skierowang radialnie na zewnatrz od strony §wiatla moczowodu, zapewniajac droznos¢.

PROKSYMALNY ~SRODKOWY DYSTALNY
POKRETLO BLOKUJACE MARKEI MARKER  MARKER
RTG RTG RTG
il E— p—
/ I |
NASADKA ~ POPYCHACZ ZLACZKAY KOSZULKA ZOLTY STENT  ZAKONCZENIE
ZEWNETRZNA  MARKER

Rysunek 1. Zestaw wprowadzajacy

2. Zasada dzialania

Zewngtrzna koszulka jest $ciagana przez unieruchamianie nasadki jedna r¢ka, druga
reka ujmujemy ztaczke Y, przesuwajac ja delikatnie wzdtuz popychacza (drugi cewnik
wewngtrzny) W kierunku nasadki. Cofnigcie zewngtrznej koszulki uwalnia stent.

3. Wskazania do stosowania

Stent do moczowodu UVENTA™ jest przeznaczony do utrzymywania droznosci
$wiatta moczowodu w zwezeniu moczowodu spowodowanym przez wewngtrzne i/lub
zewngtrzne czynniki wywolane zmianami zto§liwymi.

GWARANCJA

Taewoong Medical Co., Ltd. gwarantuje zastosowanie nalezytej staranno$ci podczas
projektowania, a nastgpnie w procesie wytwarzania przyrzadu. Niniejsza gwarancja
zastgpuje i wylacza wszelkie inne gwarancje nieokre$lone wyraznie W niniejszym
dokumencie, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane prawnie lub w inny sposéb, w tym
réwniez, ale nie wylacznie, wszelkie dorozumiane gwarancje dostepnosci lub
przydatnosci do  okre$lonego celu. Uzywanie, przechowywanie, czyszczenie
i sterylizacja tego przyrzadu oraz inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne przyczyny niezalezne od Taewoong maja
bezposredni wplyw na dzialanie przyrzadu i wyniki jego stosowania. Zobowiazanie
firmy Taewoong w ramach niniejszej gwarancji ogranicza si¢ do naprawy lub wymiany
niniejszego przyrzadu, a firma Taewoong nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za
zadne straty uboczne lub wynikowe, szkody lub koszty wynikle bezposrednio lub
posrednio z uzycia niniejszego przyrzadu. Taewoong nie przyjmuje ani nie upowaznia
zadnej innej osoby do przyjmowania jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci prawnej
zwigzanej z przyrzadem. Taewoong nie przyjmuje odpowiedzialnosci w przypadku
ponownego uzycia przyrzadow, ich reprocessingu lub ponownej sterylizacji i nie
udziela zadnych gwarancji wyraznych ani dorozumianych, w tym réwniez, ale nie
wylacznie, gwarancji dostgpnosci lub przydatnosci do okreslonego celu w stosunku do
takich przyrzadow.

4. Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do zastosowania stentu do moczowodu UVENTA™ to migdzy
innymi:

Przeszkoda w odplywie pecherza moczowego

Problemy z krzepnigciem

Niewyleczona infekcja

* Pgcherz spastyczny lub nieprawidtowy

Przetoka pgcherza moczowego

Ponowne ujecie stentu w czasie jego rozkladania jest przeciwwskazane.

4

. Ostrzezenia

* Wyrdb nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci i wylacznie po starannym
rozwazeniu u pacjentéw z wydluzonymi czasami krwawienia, koagulopatiami lub u
pacjentow z zapaleniem jelit lub odbytnicy spowodowanym radioterapia.
Sama chemioterapia lub radioterapia moze prowadzi¢ do zmniejszenie si¢ guza i
nastgpczej migracji stentu.

Stent zawiera nikiel, co moze prowadzi¢ do reakgji alergicznej u 0s6b wrazliwych
na ten metal.

Nie wystawia¢ systemu dostarczania na dziatanie rozpuszczalniku organicznego
(np. alkoholu).

Nie stosowac¢ ze srodkami kontrastowymi Ethiodol ani Lipiodol.

Stent moczowodowy UVENTA™ mozna usungé¢ wylacznie wtedy, gdy ocena
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kliniczna chirurga prowadzacego wskazuje, Ze stent mozna bezpiecznie usunaé.
Decyzjg, w jaki sposob i kiedy usunaé stent, nalezy starannie rozwazy¢.

* Nie prébowa¢ ponownie wyjmowac/ ponownie wprowadza¢ stentu po jego
roztozeniu.

6. Potencjalne powiklania
Potencjalne powiktania zwiazane z uzyciem stentu do moczowodu UVENTA™ mogg
obejmowaé migdzy innymi:

Powikiania zabiegowe
* Krwawienie
* Niewlasciwe umieszczenie lub nieodpowiednie rozprezenie
- Bol
* Zgon (inny niz spowodowany normalnym postepem choroby)

Perforacja $wiatta

Powiktania po wszczepieniu stentu

Krwawienie

Przej$ciowy hol

Perforacja

Refluks moczu

Nietrzymanie moczu

Migracja stentu

Ponowna okluzja stentu spowodowana wytworzeniem inkrustacji lub zwapnieniem
Okluzja stentu spowodowana przerostem/hiperplazja nowotworu

Gorgczka
Odczucie ciata obcego
Zgon (inny niz spowodowany normalnym postgpem choroby)

Zakazenie
Obrzgk
Przetoka

~

. Wymagany sprzet
* Ramig C (fluoroskop) i cystoskop i/lub ureteroskop
* Prowadnik 0,89 mm (0,035")
* Cewnik moczowodowy
* Rozszerzacz balonowy (@ 6 mm)

. Srodki ostroznosci

©

* Przed uzyciem wyrobu nalezy dokladnie zapozna¢ si¢ z caly instrukcja obshugi.
Wyréb moze by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem chirurga
przeszkolonego w zakladaniu stentow. Przed uzyciem wyrobu wymagane jest
doktadne zrozumienie technik, zasad, zastosowan klinicznych i ryzyka zwigzanego
z zabiegiem.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wyjmowania systemu dostarczania
i prowadnika bezpo$rednio po zalozeniu stentu, poniewaz moze to spowodowaé
przemieszczenie stentu, jesli stent nie rozprezyt si¢ prawidtowo.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas wykonywania poszerzania po zatozeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowaé perforacje, krwawienie, przemieszczenie
lub migracjg stentu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie, jak rowniez wyrob.

Do prawidlowego zalozenia wyrobu zalecane jest zastosowanie ramienia
C (fluoroskopu).

Sprawdzi¢ termin waznosci ,,Termin przydatnosci do uzycia”. Nie uzywa¢ wyrobu
po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Stent moczowodowy UVENTA™ jest dostarczany w stanie sterylnym. Nie uzywaé
wyrobu, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Stent moczowodowy UVENTA™ jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego
uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie i/lub nie uzywaé ponownie wyrobu.

9. Instrukcje w razie uszkodzenia

OSTRZEZENIE: przed uzyciem skontrolowaé wzrokowo wyréb pod katem
wystepowania jakichkolwiek oznak uszkodzenia. NIE STOSOWAC, jesli system
wykazuje jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia. Nieprzestrzeganie tego $rodka
ostroznosci moze spowodowac uraz pacjenta.

10. Zabieg
UWAGA: wszczepienie stentu moczowodowego UVENTA™ moga wykona¢ urolog i
radiolog interwencyjny. Ponizsze procedury stanowia jedynie podstawowe wytyczne dla
stentu moczowodowego UVENTA™.
Stent moczowodowy UVENTA™ nalezy obstugiwaé¢ w pomi iu jalowym.
@ Zbadanie zwezenia endoskopowo i fluoroskopowo
Dokladnie zbada¢ segment proksymalny, jak i dystalny zwezenia endoskopowo i/lub
fluoroskopowo.

@ Wyznaczanie rozmiaru tentu
a) Zmierzy¢ dlugo$¢ docelowego zwezenia.
b) Dobra¢ stent dtuzszy od zmierzonej dlugosci zwezenia, aby pokry¢ pewnie oba
konce zmiany.
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@ Przyg ie do zakladania stentu
- Stent do moczowodu UVENTA™ mozna zaktada¢ pod kontrolg fluoroskopii i/lub
cysto-/ureteroskopii.
- Przesuna¢ prowadnik 0,89 mm (0,035") do jamy miednicy na poziom zwe¢Zenia.

a) Wprowadzi¢ cystoskop/ureteroskop na poziom polaczenia moczowodowo-
pecherzowego, a nastgpnie wprowadzi¢ cewnik moczowodowy przez kanat
roboczy cystoskopu/ureteroskopu. Zakonczenie cewnika moczowodowego ustawi¢
na $wietle polaczenia moczowodowo-pecherzowego. Wprowadzi¢ prowadnik do
docelowego zwezenia, do ktérego po systemie dostarczania wprowadzony zostanie
prowadnik.

b) Pod kontrola fluoroskopii wprowadzi¢ prowadnik o wystarczajacej dtugosci do
zwezenia, do ktorego po prowadniku wprowadzany jest system dostarczania.

¢) Uwolni¢ prowadnik z cewnika moczowodowego i cystoskopu.

d) Upewni¢ sig, czy nakrgtka proksymalna zlgcza Y jest zamknigta.

€) Przepluka¢ wewngtrzne $wiatlo systemu dostarczania jalowym roztworem soli
fizjologicznej.

@ Procedura zakladania stentu

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

PROKSYMALNY KONIEC — DYSTALNY KONIEC

ZWEZENIA ™=~ T ZWEZENIA
SRODEK ZWEZENIA
Rysunek 2.

SRODEK OSTROZNOSCI: Nie skrecaé systemu dostarczania ani nie stosowac ruchu
orotowego podczas zakladania, poniewaz moze to wplyna¢ na ustawienie i koncowe
dziatanie stentu.

a) Po zalozeniu prowadnika wprowadzi¢ system dostarczania do miejsca zwgzenia.

b) Pod kontrolg fluoroskopii i/lub endoskopii wyregulowa¢ czgs¢ stentows
w systemie dostarczania tak, aby pokryla si¢ z dlugo$cia zwezenia.

¢) Po uznaniu, ze system dostarczania znajduje si¢ w prawidlowej pozycji, obrocié,
aby odblokowa¢ pokretlo blokujace w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu
zegara (wystarcza 23 obroty).

d) Aby rozpocza¢ uwalnianie stentu, nalezy unieruchomi¢ nasadke jedna reka, a
druga reka ujac ziacze Y. Delikatnie pociagnaé zlacze Y w tyt wzdluz popychacza
w kierunku nasadki.

€) Podczas rozkfadania co kilka sekund sprawdza¢ obraz we fluoroskopie.

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

Rysunek 3.

UWAGA Nie pcha¢ nasadki w przod ani nie ciaggna¢ w tyt przy czgsciowo roztozonym
stencie. Nasadk¢ nalezy pewnie unieruchomi¢. Niezamierzony ruch zigcza moze
spowodowa¢ wyréwnania nieprawidtowe umiejscowienie stentu i mozliwe uszkodzenie
moczowodu.

® Po zalozeniu stentu

a) Zbadac stent fluoroskopowo i/lub endoskopowo, aby potwierdzi¢ rozprezenie.

b) Ostroznie wyja¢ zestaw wprowadzajacy, prowadnik i endoskop z ciata pacjenta. W
przypadku wyczuwania nadmiernego oporu podczas usuwania nalezy odczeka¢ 3—
5 minut, aby umozliwi¢ wigksze rozprezenie stentu. (Umiesci¢ wewnetrzng
koszulke z powrotem w koszulce zewnetrznej tak jak w stanie pierwotnym przed
usunigciem).

c) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykona¢ w razie potrzeby.

11. WyKkona¢ rutynowa procedure po wszczepieniu
@) Oceni¢ rozmiar i strukturg $wiatla stentu. Pelne rozprezenie stentu moze zaja¢ 1-2
dni.
b) Chirurg wyznacza odpowiedni schemat leczenia dla kazdego pacjenta w oparciu o
do$wiadczenie i wedlug wlasnego uznania.
c) Obserwowac¢ pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powikiafi.
12. Instrukcje wyjmowania stentébw do moczowodu UVENTA™ (patrz
Ostrzezenia)
Zbada¢ wzrokowo stent pod katem jakichkolwiek przerostow/hiperplazji nowotworu
lub inkrustacji. Jesli $wiatto stentu jest wolne od przeszkdd, nalezy ostroznie usunaé
stent za pomoca kleszczy. Ujaé proksymalny koniec stentu, anastepnie ostroznie
wycofac stent.
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Nalezy pamietaé: poniewaz glowna grupa docelowa stentu do moczowodu
UVENTA™ sg pacjenci ze zmianami zlo§liwymi, procedura wyjmowania NIE jest
wskazaniem po wszczepieniu stentu. Jesli usunigcie jest naprawd¢ wymagane ze
wzgledu na powiktania i inne przyczyny, przed usunigciem nalezy upewnié sig, ze
mozna to wykona¢ bezpiecznie.

Informacja o zakazie ponownego uzycia

Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywac, jesli bariera jalowa zostala uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowa¢ si¢ telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Stent moczowodowy UVENTA™ jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego
uzytku i tylko dla jednego pacjenta. Nie uzywac, nie poddawac¢ reprocessingowi ani nie
sterylizowa¢ ponownie. Reprocessing, obrébka lub sterylizacja moga ostabi¢
strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktora, z kolei moze
spowodowac uraz, chorobg lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, obrébka lub sterylizacja
moga rowniez stwarzaé ryzyko skazenia wyrobu i/lub zakaZenia pacjenta lub zakazenia
krzyzowego, w tym réwniez, ale nie wylacznie, przeniesienia chorob zakaznych z
jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub
zgonu pacjenta.

Przechowywanie: Przechowywaé w temperaturze pokojowej (10-40°C).
Wymagania dotyczace utylizacji: Zestaw wprowadzajacy stentu moczowodowego
Uventa™ po zakoniczeniu uzytkowania nalezy odpowiednio szczelnie zapakowaé i
poddac¢ utylizacji zgodnie z przepisami lokalnymi lub szpitalnymi.

*Gwarancja

Taewoong Medical Co., Ltd. gwarantuje zastosowanie nalezytej starannosci podczas
projektowania i wytwarzania przyrzadu.
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Romana

Manual de utilizare

1. Descriere

Stentul ureteral UVENTA™ este compus dintr-un stent metalic implantabil si
autoexpandabil i sistemul de pozitionare a acestuia.

Stentul ureteral UVENTA™ are o structurd de plasa metalica dubla formata din doua
stenturi si o membrana: Stentul metalic gol din exterior, stentul metalic gol interior si
membrana PTFE Ttre cele doud stenturi. Stentul este compus din fir din Nitinol flexibil
care formeaza o proteza flexibild, tubulard din plasa fina si markere cu razd X pe acesta.
Markerele radioopace ajut la tintirea pozitiei stentului instalat.

Denumirea modelului |
|__Stentul ureteral UVENTA™ |

Stentul este Tcarcat in sistemul de pozitionare, si la momentul instalarii stentul aplicd o
forta radiala de iesire pe suprafata luminala a ureterului pentru a stabili permeabilitate.

MARKER ~ MARKER  MARKER
BUTON DE BLOCARE PROXIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
DERAZAX DERAZAX DERAZAX

M TEr—T Tkl
i / T i
HUB ELEMENTDE ~ CONECTORN INVELIS MARKER  STENT  VARF
MPINGERE ~ FORMADEY EXTERIOR GALBEN

Figural. Sistemul de introducere

2. Principiul de functionare

invelisul exterior este retras prin imobilizarea hub-ului Thtr-o mana, apucarea
conectorului in forma de Y cu cealalta man, si glisarea usoara a conectorului in forma
de Y de-a lungul elementului de Tmpingere (al doilea cateter interior) Tspre hub.
Retractarea invelisului exterior elibereaza stentul.

3. Indicatii de utilizare
Stentul ureteral UVENTA™ este conceput pentru mentinerea permeabilitatii luminale
ureterale T stricturi ureterale cauzata de stricturi maligne intrinseci si/sau extrinseci.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., LTD. garanteaza faptul ca procesul de proiectare si ulterior cel de
fabricare a acestui instrument s-au realizat cu atentie rezonabild. Aceastd garantie
inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite Th mod expres aici, fie
exprimate fie implicite prin aplicarea legii sau prin alte mijloace, inclusiv, dar fard a e limita
la, orice garantii implicite ale caracterului vandabil sau corespunzitor pentru un anumit
scop. Manipularea, depozitarea, curatarea si sterilizarea acestui instrument precum si alti
factori referitori la pacient, diagnostic, procedurile chirurgicale, si alte aspecte care nu
depind de controlul direct al Taewoong afecteaza instrumentul si rezultatele obtinute din
utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se limiteaza la repararea sau
Tlocuirea acestui instrument iar Taewoong nu va f responsabild pentru nicio pierdere,
deteriorare, sau cheltuiala incidenta sau indirectd rezultatd ca urmare a utilizarii i
instrument. Taewoong nu isi asuma, si nici nu autorizeaza nicio alta persoana sa-si asume
numele acesteia, nicio altd raspundere sau responsabilitate diferitd sau suplimentard in
legdturd cu acest instrument. Taewoong nu isi asumd nicio raspundere referitor la
instrumentele reutilizate, repocesate sau resterilizate si nu ofera nicio garantie, explicita sau
implicita, inclusiv dar fara a se limita la caracterul vandabil sau corespunzator pentru un
anumit scop, in ceea ce priveste astfel de instrumente.

4. Contraindicatii
Contraindicatiile pentru stentul ureteral UVENTA™ sunt urmatoarele, fara insd a se
limita la:

Obstructia evacuadrii vezicii urinare
Deficit de coagulare
Infectii netratate

\ezicd urinard spasticd sau neconforma
* Fistula a vezicii urinare
Captarea din nou a unui stent in timpul instalarii sale este contraindicata.

o

. Avertizari

Dispozitivul trebuie utilizat cu atentie si numai dupa examinarea cu atentie la
pacientii cu timpi de sangerare ridicati, coagulopatii, sau la pacientii cu colita sau
proctitd de tip radiant.
Numai chimioterapia sau radioterapia pot duce la reducerea tumorii si la migrarea
ulterioara a stentului.

Stentul contine nichel, care poate cauza o reactie alergicd la persoanele cu
sensibilitate la nichel.

Nu expuneti sistemul de pozitionare la solventi organic (de ex. alcool)

Nu folositi cu substante de contrast precum Ethiodol sau Lipiodol.

Stentul ureteral UVENTA™ poate fi indepartatd doar atunci, cand evaluarea clinica
a chirurgului de serviciu indica faptul ca stentul poate fi indepartat in siguranta.
Precautiile trebuie bine pregitite pentru luarea deciziei T privinta modului si
momentului indepartarii stentului.
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* Nu incercati si captati din nou/sd reincarcati un stent dupd ce instalarea este
avansata.

6. Posibile complicatii
Posibile complicatii asociate cu utilizarea stentului ureteral UVENTA™ pot include, dar
nu se limiteaza la:

Complicatii procedurale:
* Hemoragie
* Aplicarea gresitd a stentului sau expandarea necorespunzitoare
* Dureri
* Deces (Altul decét cel datorat progresiei obisnuite a bolii)
* Perforatii lumenale

Complicatii dupa amplasarea stentului

Hemoragie

Durere tranzitorie

Perforare

Reflux urinar

Incontinenta urinara

Migrarea stentului

Reocluzia stentului din cauza Thcrustarii sau calcificarii.

Ocluzia stentului din cauza proliferarii tumorului / hiperplaziei
Febra

* Senzatia de corp strain

Deces (Altul decat cel datorat progresiei obisnuite a bolii)

Infectie
Edem
Fistula

~

Echipamente necesare

* E-chipament portabil cu raze X (vizualizare fluoroscopica) si cistoscop si / sau
uretroscop

Fir ghid 0,035/ 0,89 mm

Cateter ureteral

Dilatator de balon (& 6 mm)

©

. Precautii

* Ase citi Manualul de Utilizare T Ttregime Thainte de utilizarea acestui dispozitiv.
Trebuie utilizat doar de catre sau sub supravegherea chirurgilor instruiti in mod
corespunzator pentru implantarea stenturilor. Inainte de utilizarea dispozitivului
este necesard o buna intelegere a tehnicilor, principiilor, aplicarilor clinice si a
riscurilor asociate cu aceastd procedura.
Atunci cand se indeparteaza sistemul de pozitionare si firul ghid imediat dupa
instalarea stentului trebuie avuté grija deoarece aceasta poate avea ca rezultat miscarea
stentului daca acesta nu a fost instalat corect.

Atunci cand se realizeaza dilatarea dupa instalarea stentului trebuie avutd grija
deoarece aceasta poate avea ca rezultat perforarea, hemoragia, dislocarea stentului
sau migrarea stentului.

Tnainte de utilizare, ambalajul trebuie inspectat, la fel ca dispozitivul.

Utilizarea echipamentului portabil cu raze X (fluoroscopiei) este recomandatd
pentru a asigura amplasarea corecta a dispozitivului.

Verificati data expirarii ,,A se utiliza inainte de”. Nu utilizati dispozitivul dupa data
expirarii de pe eticheta.

Stentul ureteral UVENTA™ este furnizat steril. Nu utilizati dispozitivul daca
ambalajul este deschis sau deteriorat.

Stentul ureteral UVENTA™ este conceput ca fiind de unica folosinta. Nu
resterilizati si/sau reutilizati dispozitivul.

9. Instructiuni in eventualitatea deterioririi

AVERTIZARE: Inainte de utilizare inspectati vizual sistemul pentru a nu prezenta
semne de deteriorare. NU UTILIZATI daca sistemul prezinti semne vizibile de
deteriorare. Nerespectarea acestei precautii poate avea ca rezultat ranirea pacientului.

10. Proceduri

OBSERVATIE: Pozitionarea stentului ureteral UVENTA™ poate fi realizat de catre
urologi si radiologi interventionisti. Urmatoarea proceduré indica doar o indrumare de
baza in privinta stentului ureteral UVENTA™.,

Stentul ureteral UVENTA™ trebuie gestionat doar ttr-un mediu steril.
@E inati strictura end si fluoroscopi
Examinati endoscopic si/sau fluoroscopic cu atentie atat segmentul proximal cét si pe
cel distal al stricturii.
@ Determinarea dimensiunii stentului
a) Masurati lungimea stricturii tintei.
b) Selectati o dimensiune a stentului mai lungd decat lungimea masuratd a stricturii
pentru a acoperi T sigurantd ambele capete ale stricturii.

) Pregitirea instalirii stentului
- Stentul ureteral UVENTA™ poate fi amplasat cu ajutorul fluoroscopiei, si cisto-
Iureteroscopiei.
- Avansati firul ghid 0,035 (0,89 mm) in cavitatea pelviand de-a lungul stricturii.
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@) ltroduceti un cistoscop/uretroscop la nivelul jonctiunii ureterovezicale, dupa care
introduceti cateterul ureteral prin canalul de lucru al cistoscopului/uretroscopului.
Orientati varful cateterului ureteral pe orificiul jonctiunii ureterovezicale. Avansati
firul ghid peste strictura tintd, acolo unde sistemul de pozitionare al stentului se va
amplasa peste firul ghid.

b) Sub ghidaj fluoroscopic, introduceti un fir ghid suficient de lung peste stricturd
pentru a permite sistemului de pozitionare al stentului sa fie plasat peste firul ghid.

) Scoateti firul ghid din cateterul ureteral si cistoscop.

d) Asigurati-va ca supapa conectorului in forma de Y este blocata.

€) Spalati lumenul interior al sistemului de pozitionare cu sare sterila.

@ Procedura de instalare a stentului

MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

CAPATUL PROXIMAL AL o CAPATUL DISTAL AL
STRICTURII ——— T STRICTURII

CENTRUL STRICTURII

Figura 2

PRECAUTII: Nu rasuciti sistemul de pozitionare sau nu utilizati o miscare de gaurire
in timpul instalarii deoarece aceasta poate afecta pozitionarea si functionarea finala a
stentului.

a) Dupd amplasarea firului ghid introduceti sistemul de pozitionare pana la locul
stricturii.

b) Sub ghidaj fluoroscopic si/sau endoscopic, reglati locul portiunii de stent in
sistemul de pozitionare ca sa acopere lungimea stricturii.

c) Odata ce se considera ca sistemul de pozitionare se afla in pozitia corectd,
deblocati prin rotire butonul de blocare in directia rotirii acelor de ceasornic (2-3
rotatii sunt suficiente).

d) Pentru a Tcepe instalarea stentului, imobilizati hub-ul Mtr-o mana si apucati
conectorul in forma de Y cu cealalti mana. Glisati usor conectorul in forma de Y
‘apoi de-a lungul dispozitivului de Tmpingere Tspre hub.

e) In timpul instaldrii verificati in fiecare moment vizualizarea fluoroscopica.

MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

Figura 3

ATENTIE Nu impingeti inainte sau nu trageti inapoi hub-ul daca stentul este instalat
partial. Hub-ul trebuie si fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea
necorespunzitoare a hub-ului poate cauza alinierea gresita a stentului si posibil
deteriorarea ureterului.

® Dupi instalarea stentului

@) Examinati stentul fluoroscopic si/sau endoscopic pentru a confirma expansiunea.

b) Scoateti cu grija sistemul de introducere, firul ghid si endoscopul din pacient. Daca
intdmpinati 0 rezistenta excesiva, asteptati 3-5 minute pentru a permite continuarea
expansiunii stentului (Amplasati teaca interioara inapoi T teaca exterioara ca in
starea initiala inainte de indepartare.)

c) Dilatarea cu balon T interiorul stentului se poate realiza la solicitare.

11. Realizati procedura de rutini dupa implantare.
a) Evaluati dimensiunea si structura lumenului stentului. Expansiunea completa a
stentului poate necesita 1-2 zile.
b) Experienta si discretia chirurgului poate stabili regimul medicamentos potrivit
pentru fiecare pacient.
c) Observati pacientul daca dezvolta complicatii.

12. Instructiuni pentru indepirtarea stentului ureteral UVENTA™ (a se vedea
Avertizari)

Examinati vizual stentul dacd prezinta orice dezvoltare exageratd/hiperplazie sau

incrustatie a tumorii. Daca lumenul stentului este limpede, indepartati cu grija folosind

un forceps. Captati capatul proximal al stentului, apoi scoateti cu atentie stentul.

Vi rugiam si retineti: Deoarece principala indicatie a stentului ureteral UVENTA™
este pentru pacienti cu malignitati, procedura de indepértare NU este o indicatie post-
stent. Daca indepartarea este foarte necesard din cauza complicatiilor i din alte motive,
asigurati-va ca stentul poate fi indepartat in sigurantd inainte de procesul de indepartare.
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Frazi de precautie pentru reutilizare

Continut furnizat STERIL (oxid de etilenda (EO)). Nu utilizati dacd bariera este
deteriorati. T cazul deteriorrii ambalajului, apelati reprezentantul Taewoong Medical
Co., Ltd. Stentul ureteral UVENTA™ este de unica folosintd si doar pentru un singur
pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la
defectarea dispozitivului care, la randul sau, poate avea ca rezultat ranirea, imbolnavirea
sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea de
asemenea riscul de contaminare a dispozitivului si/sau cauza infectarea pacientului sau
infectarea Incrucisata, inclusiv, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de
la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, mbolnavirea
sau decesul pacientului.

Depozitare: A se depozita la temperatura camerei (10~40°C).

Cerinte pentru eliminare: Sistemul de introducere al stentului ureteral Uventa™
trebuie etansat si eliminat corespunzitor in conformitate cu regulamentele locale sau
cele spitalicesti.

*Garantie

Taewoong Medical Co., Ltd. garanteaza faptul ci procesul de proiectare si cel de
fabricare a acestui instrument s-au realizat cu atentie rezonabila.
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Anvandarhandbok

1. Beskrivning

UVENTA™ urinledarstent utgors av en implanterbar, sjélvexpanderande metallstent
och dess leveranssystem.

UVENTAT™ urinledarstent har en unik struktur med dubbla metallnit; den & uppbyggd
av tva stentar och ett membran: yttre stent av barmetall, inre stent av barmetall och ett
PTFE-membran mellan de tva stentarna. Stenten &r gjord av flexibel nitinoltrad som
bildar en finmaskig rérformad protes med réntgenmarkorer. De rontgentata markorerna
hjélper till att faststalla den inplacerade stentens l&ge.

Modellnamn |
I UVENTA™ urinledarstent |

Stenten, som &r forladdad i sitt leveranssystem, utsétter efter inséattningen urinledarens
luminala yta for en utétriktad radialkraft sa att dppenhet erhalls.

PROXIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
LASRATT RONTGEN ~ RONTGEN RONTGEN
MARKOR MARKOR MARKO R

[} EBr—= Vel
3 =il E I | )
GREPP PA SKJUTARE Y-KOPPLING YTTRE HO LJE GUL STENT SPETS

MARKO R

Figur 1. Leveranssystem

2. Funktionsbeskrivning

Ytterhylsan dras tillbaka pa foljande sétt: Immobilisera den inre katetern genom att halla
i den inre kateterns grepp med ena handen. Fatta darefter tag i Y-kopplingen med den
andra handen och dra Y-kopplingen forsiktigt langs den inre katetern i riktning mot
kateterns grepp. Tillbakadragandet av ytterhylsan frigor stenten.

3. Indikationer fér anvandning
UVENTA™ yrinledarstent r avsedd att uppritthdlla 6ppenhet i urinledaren vid uretér
striktur som orsakats av inre och/eller yttre malign striktur.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD. garanterar att storsta méjliga noggrannhet har tillampats
vid design och tillverkning av detta instrument. Denna garanti ersétter och utesluter alla
andra garantier som inte uttryckligen anges har, bade direkt uttalade och i lagstiftning
antydda; det inkluderar, men begrénsas inte till, eventuella garantier om séljbarhet eller
lamplighet for visst syfte. Hanteringen, forvaringen och steriliseringen av detta
instrument, liksom &ven andra faktorer som ror patienten, diagnosen, behandlingen, det
kirurgiska forfaringsséttet och annat utom Taewoongs kontroll, har en direkt paverkan
pa instrumentet och de resultat som erhélls genom dess anvéndning. Taewoongs
skyldighet enligt denna garanti begréansas till reparation eller utbyte av instrumentet och
Taewoong ansvarar inte for eventuella direkta eller indirekta forluster, skador eller
kostnader som kan hanforas till anvandningen av instrumentet. Taewoong patar sig inte
négot ytterligare ansvar eller annan skyldighet som ror instrumentet och bemyndigar
inte heller ndgon annan person att péta sig sadant ansvar eller sadan skyldighet &
Taewoongs végnar. Taewoong pétar sig inte ndgot ansvar for instrument som
ateranvands, omarbetas eller atersteriliseras och utfaster inte négra garantier for sddana
instrument, vare sig direkta eller antydda; detta inkluderar, men begrénsas inte till,
séljbarhet eller lamplighet for visst syfte.

4. Kontraindikationer
De vanligaste kontraindikationerna for UVENTA™ urinledarstent &r:
* Forsvarad tdmning av blasan (BOO)
* Koagulationsdefekt
* Obehandlad infektion
* Spastisk eller Gveraktiv blasa
* Blésfistel
* Aterupptagande av en stent under utplaceringen &r kontraindicerad.

o

. Varningar

Instrumentet ska anvéndas med forsiktighet och endast efter noggrant évervéagande
hos patienter med forlangd blédningstid eller koagulopati eller med strélningskolit
eller -proktit.

Kemo- och strélningsterapi eller enbart stralningsterapi kan goéra att tumoren
krymper och stenten darfor migrerar.

Stenten inneh&ller nickel som kan orsaka en allergisk reaktion hos individer som &r
overkansliga mot nickel.

Utsétt inte leveranssystemet for organiska l6sningsmedel (t.ex. alkohol)

Anvand inte instrumentet med kontrastmedierna Etiodol eller Lipiodol.
UVENTA™ urinledarstent kan bara avlégsnas nér ansvarig kirurgs kliniska
utvardering av den stentade strikturen indikerar att stenten kan avlagsnas pa ett
sékert satt. Kirurger bor vara val utbildade i att ta beslut om hur och nér stenten ska
avlagsnas.

Forsok inte att &teruppta / ladda om en stent nér dess utplacering & avancerad.
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6. Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer i samband med anvandningen av denna stent kan utan
begransning innefatta:

Behandlingskomplikationer
* Blédning
* Felplacering av stenten eller otillracklig expansion
* Smarta
= Dodsfall (som inte &r relaterat till sjukdomens normala framskridande)
* Perforation av lumen

Komplikationer efter inséttning

Bladning

0 vergende smarta

Perforation

Urinreflux

Urininkontinens

Stentforflyttning

Blockering i stenten pa grund av skorpbildning eller kalcifiering.
Blockering i stenten pa grund av tumorévervaxt/hyperplasi
Feber

Kansla av frammande féremal i kroppen

Dadsfall (som inte &r relaterat till sjukdomens normala framskridande)
Infektion

0dem

Fistel

~

Utrustning som kréavs

* C-arm (fluoroskopisk bildatergivning) och cytoskop och/eller ureteroskop
* 0,89 mm ledare

* Uretérkateter

* Ballongutvidgare (3 6 mm)

<)

. Forsiktighetsmatt

Léas hela anvéndarhandboken noggrant innan du anvénder detta instrument.
Instrumentet bor endast anvandas av, eller under &verinseende av, kirurg som
genomgatt grundlig utbildning i hur man sétter in en stent. En grundlig forstaelse
av tekniker, principer, kliniska tillampningar och risker i samband med inséttningen
av en stent &r ett krav som ska uppfyllas innan instrumentet anvands.

Fosiktighet ska iakktas nér leveranssystemet och ledaren avldgsnas omedelbart
efter det att stenten placerats, da det annars finns risk for att stenten flyttas fran det
valda l&get om den inte &r helt frigjord.

Forsiktighet ska iakttas vid dilateringen efter det att stenten har placerats, da det
annars finns risk for perforation, blodning, att stenten rubbas ur sitt lage eller
migrerar.

Bade forpackning och instrument ska inspekteras fére anvandning.

Anvandning av C-Arm (fluoroskopi) rekommenderas for att sékerstélla en korrekt
placering av stenten.

Kontrollera utgangsdatumet efter “Anvind fore”. Anvénd inte instrumentet efter
utgangsdatumet.

UVENTA™ urinledarstent tillhandahélls sterilt. Anvand inte instrumentet om
forpackningen ar 6ppen eller skadad.

UVENTA™ urinledarstent &r endast avsedd for engangsbruk. Stenten fér inte
atersteriliseras och/eller &teranvandas.

9. Instruktioner vid eventuell skada

VARNING: Inspektera systemet visuellt fér eventuella tecken pa skada innan det
anvands. ANVAND INTE systemet om det har synliga tecken p& skada. Att inte vidta
denna forsiktighetsatgard kan leda till att patienten skadas.

10. Tillvagagéngssatt

VIKTIGT: UVENTA™ Ureter Stent kan l&ggas av urologer och radiologer med
erfarenhet for stent laggning. Foljande procedurer indikeras bara, om man till fullo
féljer bruksanvisningen for UVENTA™ Ureter Stent.

UVENTA™ urinledarstent maste sattas in i ett sterilt rum.

@ Undersoka strikturen med endoskop och fluoroskop
Understk noggrant bade det proximala och det distala segmentet p& strikturen med
endoskop och/eller fluoroskop.

@ Bestamma stentstorlek
a) Mét langden pa strikturen.
b) Valj en stentstorlek som &r langre &n strikturens uppmétta langd for att helt tacka
strikturens bada andar.

@ Forbereda placering av stenten
- UVENTA™-stenten kan placeras med hjalp av fluoroskopi och
cystoskopi/ureteroskopi.
- For den 0,89 mm tjocka ledaren fram till bukh&lan over strikturen.
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a) For in ett cytoskop/ureteroskop i niva med den ureterovesikala mynningen och for
sedan in uretarkatetern genom cytoskopets/ureteroskopets arbetskanal. Vénd
uretarkateterns &nde mot den ureterovesikala mynningen. For fram ledaren dver
strikturen dér stentleveranssystemet ska placeras éver ledaren.

b) For fram ledaren dver strikturen med hjélp av ett fluoroskop. Ledaren skall vara
tillr&ckligt 1&ng sé att stentleveranssystemet kan placeras éver ledaren.

c) Frigor ledaren frén uretérkatetern och cytoskopet.

d) Kontrollera att den proximala ventilen pa Y-kopplingen &r I&st.

€) Spola leveranssystemets inre lumen med steril saltlésning.

@ Placera stenten

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

PROXIMAL A NDE PA e DISTAL A NDE PA
FORTRANGNINGEN — =~ -7 FORTRANGNINGEN

FORTRANGNINGENS MITT

Figur 2

FO RSIKTIGHET: Vrid inte leveranssystemet och gor inte en skruvande rorelse nar
stenten placeras eftersom det kan paverka en korrekt placering och darmed &ven
stentens funktion.

a) For in leveranssystemet och for fram det till strikturen genom att folja den
ditplacerade ledaren.

b) Justera  stentens  placering i  leveranssystemet med hjalp av
fluoroskopet/endoskopet sé att stenten técker strikturens langd.

c) Nér leveranssystemet anses befinna sig i rétt lage, vrid lasknappen motsols for att
lasa upp den (2-3 varv racker).

d) Borja placeringen av stenten genom att immobilisera den inre katetern genom att
fatta tag i kateterns grepp med den ena handen. Fatta dérefter tag i Y-kopplingen
med den andra handen och dra den forsiktigt l&ngs den inre katetern i riktning mot
kateterns grepp.

) Kontrollera den fluoroskopiska bilden fortlépande under placeringen.
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Figur 3

FO RSIKTIGHET: Skjut inte den inre katetern framat och dra den inte heller bakét
innan stenten ar fardigplacerad. Den inre katetern maste vara helt immobiliserad.
Oavsiktliga kateterrorelser kan gora att stenten kommer i fel lage och urinledaren skadas.

® Nar stenten har placerats

a) Undersok stenten med fluoroskop och/eller endoskop for att kontrollera att den har
expanderat.

b) Avlagsna forsiktigt leveranssystemet, ledaren och cytoskopet/ureteroskopet fran
patienten. Fortsétt inte att dra om motstandet kanns onaturligt stort nar
leveranssystemet avlagsnas. Placera tillbaka innerhylsan | den yttre hylsan till
ursprungligt lagen innan avlagsnade.

c) Ballongutvidgning kan géras efter beslut av ansvarig kirurg for att ytterligare
expandera stenten.

11. Rutinmassigt forfarande efter implantering
a) Utvardera storleken och strukturen p& stentens lumen. Det kan ta 1~2 dagar innan
stenten &r helt expanderad.
b) Lamplig lakemedelsregim for varje patient bestdmmer kirurgen efter eget
gottfinnande.
c) Hall patienten under observation for utveckling av eventuella komplikationer.

12. Instruktioner for att avlagsna UVENTAT™ urinledarstent (se Varningar)
Undersok stenten visuellt for eventuell tumérévervéxt/hyperplasi och skorpbildning.
Om stentens lumen &r utan obstruktioner, avlagsna den férsiktigt med hjélp av en tang.
Fatta tag i stentens proximala ande och dra férsiktigt ut den.

Observera: Eftersom den framsta indikationen for UVENTA™ urinledarstent giller
patienter med maligna tumoérer indikeras INTE avlagsnande av stenten. Om stenten
maste avlagsnas pa grund av komplikationer och andra orsaker, kontrollera forst att det
&r sékert att ta bort den innan forfarandet paborjas.
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Varningsmeddelande om &teranvandning

Innehdllet tillhandahélls STERILT (etylenoxid (EO)). Anvand inte produkten om den
sterila forpackningen & skadad. Kontakta din representant for Taewoong Medical Co.,
Ltd. om férpackningen &r skadad. UVENTA™ urinledarstent ar for engéngsbruk for en
patient. Produkten fér inte &teranvéndas, omarbetas eller omsteriliseras. A teranvéndning,
omarbetning eller omsterilisering kan kompromettera instrumentets strukturella
integritet och/eller orsaka att instrumentet inte fungerar som det ska, vilket i sin tur kan
leda till att patienten skadas, blir sjuk eller dér. A teranvandning, omarbetning eller
omsterilisering kan &aven leda till kontaminering av instrumentet och/eller till att
patienten infekteras eller rdkar ut for korsinfektion, t.ex. dverforing av infektidsa
sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av instrumentet kan leda till att
patienten skadas, blir sjuk eller dor.

Forvaring: Forvaras i rumstemperatur (10~40°C).
*Garanti

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterar att storsta mojliga noggrannhet har tillampats
vid design och tillverkning av detta instrument.
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Brukerhandbok

1. Beskrivelse

UVENTA™ urinlederstent bestdr av en implanterbar og selvutvidbar metallisk stent og
dens leveringssystem.

UVENTA™ urinlederstent har en unik dobbel nettmetallstruktur dannet av to stenter og
en membran: Ytre naken metallstent, indre naken mentallstent og PTFE-membranen
mellom de to stentene. Stenten bestdr av en fleksibel nitinoltrdd som danner en
finmasket protese og rentgenmarkerer pa den. De rentgentette markarene gjer det mulig
&mélrette posisjonen til anvendt stent.

Modellnavn |
|_UVENTA™ urinlederstent |

Stenten forlastes i leveringssystemet og ved anvendelse gir stenten en utvendig radiell
kraft p& den luminale overflaten av urinlederen for & etablere dpenhet.

PROKSIMAL  MIDTRE DISTAL
LASEKNOTT RONTGEN ~ RONTGEN  RONTGEN
MARK@ R MARK@ R MARK@ R

Er—= S

NAV PUSHER Y-KOBLING YTRE HYLSE GUL STENT SPISS
MARK@ R

Figur 1. Innfaringssystem

2. Prinsipp for bruk

Den ytre hylsen trekkes tilbake ved & immobilisere navet i en hand, gripe Y-koblingen
med den andre handen og forsiktig skyve Y-koblingen langs pusheren mot navet.
Tilbaketrekking av den ytre hylsen frigjer stenten.

3. Indikasjoner for bruk
UVENTA™ urinlederstent er ment for & opprettholde luminal tydelighet i
urinlederstriktur fordrsaket av innvortes og/eller utvortes ondartet striktur.

GARANTI

Taewoong Medical Co., LTD. garanterer at rimelig aktsomhet er bruk i design- og den
péfelgende produksjonsprosessen for dette instrumentet. Denne garantien erstatter og
utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremlagt heri, enten uttrykt eller
implisert gjennom lov eller pd annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, noen
impliserte garantier om salgbarhet eller egnethet for et spesifikt formal. Handtering,
lagring, rengjering og sterilisering av dette instrumentet sa vel som andre faktorer
relatert til pasienten, diagnosen, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre saker
utenfor Taewongs kontroll pavirker instrumentet direkte og resultatene oppnédd fra dens
bruk. Taewongs forpliktelse etter denne garantien er begrenset til reparasjon eller
utskifting av dette instrumentet, og Taewong skal ikke va re ansvarlig for noen tilfeldige
eller falgeskader, tap eller utgift som oppstar direkte eller indirekte fra bruken av dette
instrumentet. Taewong pétar seg ikke eller godkjenner noen annen person til & gjere det,
noe annet eller ekstra ansvar i forbindelse med dette instrumentet. Taewong pétar seg
ikke noe ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres og gir ingen garantier, uttrykt eller implisert, inkludert men ikke begrenset
til salgbarhet eller egnethet for et spesifikt formal, med hensyn til slike instrumenter.

4. Kontraindikasjon
Kontraindikasjoner for UVENTA™ urinlederstent er som folger, men er ikke begrenset
til:

Obstruksjon i blz reutlapet

Koagulasjonsdefekt

Ubehandlet infeksjon

Spastsik eller trassig blz re

Blz refistel

Det er kontraindisert & ta opp en stent igjen under anvendelse av den

&

. Advarsler

Enheten ber brukes med forsiktighet og kun etter ngye overveielse for pasienter
med gkte blgdningstider, koagulopatier eller for pasienter med stralingskolitt eller
proktitt.

Stralebehandlingsterapi eller rgntgenbehandling alene kan fere til tumorkrymping
og pafelgende stentmigrering.

Stenten inneholder nikkel, som kan forérsake en allergisk reaksjon hos personer
med nikkelfglsomhet.

Ikke utsett leveringssystemet for organisk lasemiddel (f.eks. alkohol).

Skal ikke brukes med kontrastmidler som inneholder etiodol eller lipiodol.
UVENTA™ urinlederstent kan kun fiernes nér kirurgens kliniske vurdering av den
stentede strikturen indikerer at stenten trygt kan fjernes. De bar ha god opplaring i
beslutningsprosessen nér det gjelder hvordan og nér stenten skal fjernes.

Ikke forsgk & laste/fange opp en stent n&r anvendelsen er i gang.
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6. Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk ogl/eller fjerning av. UVENTA™
urinlederstent kan inkludere, men er ikke begrenset til:

Prosedyrekomplikasjoner
* Blgdning
* Feilplassering av stent eller utilstrekkelig utvidelse
* Smerte
* Dad (annet enn grunnet normal sykdomsprogresjon)
* Luminal perforasjon

Komolikasjoner etter stentplassering
* Bladning
* Flyktig smerte
* Perforasjon
* Urinrefluks
* Urininkontintens
= Stentmigrering
* Ny okklusjon av stent grunnet skorpedannelse eller forkalkning
* Stentokklusjon grunnet tumorovekst/hyperplasi
* Feber
* Fremmedlegemefglelse
* Dad (annet enn grunnet normal sykdomsprogresjon)
* Infeksjon
* @dem
* Fistel

7. Ngdvendig utstyr
* C-Arm (fluoroskopisk syn) og cystoskop og/eller ureteroskop
* 0,035"/0,89 mm guidewire
* Urinlederkateter
* Ballongdilatator (3 6 mm)

8. Forholdsregler

* Les hele brukerhdndboken grundig fer du bruker denne enheten. Den bar kun
brukes av eller under tilsyn av en kirurg med grundig opplering i plassering av
stenter. En grundig forstelse av teknikkene, prinsippene, kliniske bruksomrader og
risiko forbundet med denne prosedyren er ngdvendig far enheten brukes.

* Det bgr utvises aktsomhet ved fjerning av leveringssystemet og guidewiren
oyeblikkelig etter stentanvendelse siden dette kan resultere i forskyvning hvis
stenten ikke anvendes tilstrekkelig.

* Det ber utvises aktsomhet ved utforelse av utvidelse etter at stenten har blitt
anvendt ettersom dette kan resultere i perforasjon, blgdning, stentforskyvning eller
stentmigrering.

= Emballasjen br inspiseres for bruk sé vel som enheten.

* Bruk av C-arm (fluoroskopi) er anbefalt for & sikre korrekt plassering av enheten.

= Sjekk utlgpsdatoen «Bruk innen». Enheten ma ikke brukes etter merket bruk innen-
dato.

* UVENTA™ urinlederstent leveres sterilt. Enheten skal ikke brukes hvis
emballasjen er &pnet eller skadet.

* UVENTA™ urinlederstent er kun ment for engangsbruk. Enheten skal ikke
resteriliseres og/eller gjenbrukes.

9. Instruksjoner i tilfelle skade

ADVARSEL: Foreta en visuell inspeksjon av systemet for eventuelle skader far bruk.
Skal IKKE brukes hvis systemet har noen synlige tegn p& skade. Dersom dette ikke
falges, kan det resultere i pasientskade.

10. Prosedyre
MERK: UVENTA™ urinlederstent kan utfares av urolog og intervensjonell radiolog.
Falgende prosedyrer indikerer kun grunnleggende veiledning av UVENTA™
urinlederstent.

UVENTA™ urinlederstent mé betjenes i et sterilt rom.

@ Undersgk striktur endoskopisk og fluoroskopisk
Undersgk ngye bade det proksimale og distale segmentet av strikturen endoskopisk
og/eller fluoroskopisk.

@ Avgjerelse av stentsterrelse
a) Mal lengden pd malstrukturen.
b) Velg en stentstarrelse lengre enn den mélte lengden pé strikturen for & dekke begge
ender av strikturen.

@ Klargjgring for stentanvendelse
- UVENTA™ urinlederstent kan plasseres ved hjelp av fluoroskopi og
cysto/ureteroskopi.
- For 0,035" (0,89 mm) guidewire pa bekkenhulen langs tverrgaene striktur.

a) Sett inn et cystoskop/ureteroskop til UVJ-nivéet, og sett deretter inn
urinlederkateteret gjennom arbeidskanalen til cystoskopet/ureteroskopet. Vend
urinlederkateterspissen mot UVJ-&pningen. For guidewiren pa tvers av
malstrikturen der stentleveringssystemet skal v re plassert over guidewiren.
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b) Under fluoroskopisk veiledning, sett inn enguidewiren p& tvers av strikturen med
tilstrekkelig lengde slik at stentleveringssystemet kan plasseres over guidewiren.

c) Frigjer guidewiren fra urinlederkateteret og cystoskopet.

d) Serg far at den proksimale ventilen til Y-koblingen er Iast.

€) Skyll det indre lumenet til leveringssystemet med steril saltlgsning.

@ stentanvendelsesprosedyre

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
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Figur 2

FORHOLDSREGLER: Ikke vri leveringssystem eller utfer en borende bevegelse
under anvendelsen ettersom dette kan pavirke posisjonering og den endelige funksjonen
til stenten.

a) Etter at guidewiren er plassert, introduser leevringssystemet til strikturstedet.

b) Under fluoroskopisk og/eller endoskopisk veiledning, juster plassering av stentdel
i leveringssystemet for & dekke strikturlengde.

c) N&r leveringssystemet er ansett & vare i korrekt posisjon, vri og l& opp
laseknotten mot klokken (2-3 runder er nok).

d) For 4 starte stentanvendelse immobiliser navet i en hand og grip Y-koblingen med
den andre handen. Skyv forsiktig Y-koblingen tilbake langs pusheren mot navet.

e) Sjekk fluoroskopivisning med sekunders mellomrom under anvendelse.

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
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Figur 3

FORSIKTIG Ikke skyv navet forover eller trekk bakover med stenten delvis anvendt.
Navet ma vare sikkert immobilisert. Utilsiktet bevegelse av navet kan forarsake
feiljustering av stenten og mulig skade pa urinlederen.

® Etter stentanvendelse

a) Undersgk stenten fluoroskopisk og/eller endoskopisk for & bekrefte ekspansjon.

b) Fjern forsiktig innfgringssystemet, guidewiren og endoskopet fra pasienten. Om
uttalt motstand fales under fjerning, vent i 3-5 minutter for & tillate ytterligere
stentutvidelse (plasser den indre hylsenn tilbake i den ytre hylsen som
originaltilstanden far fjerning).

c) Ballongutvidelse inne i stenten kan utferes hvis det er ngdvendig.

11. Utfer rutinemessige prosedyrer etter implantering
a) Vurder starrelsen og strukturen til stentlumenet. Full utvidelse av stent kan ta 1-2
dager.
b) Kirurgens erfaring og skjgnn kan bestemme passende medikamentell behandling
for hver pasient.
c) Observer pasienten for utvikling av eventuelle komplikasjoner.

12. Instruksjoner for fjerning av UVENTA™ urinlederstent (se Advarsler)
Undersgk stenten visuelt for eventuell tumorovervekst/hyperplasi eller skorpedannelse.
Hvis stentlumenet er temt, fjern forsikrtig med en pinsett. Grip den proksimale enden av
stenten, og hent deretter stenten forsiktig.

Merk: Siden en stor indikasjon av UVENTA™ urinlederstent er for ondartede pasienter,
er fjerningsprosedyre IKKE post-stentindikasjon. Hvis fjerning er sterkt ngdvendig
grunnet komplikasjoner og andre &rsaker, sgrg for at stenten trygt kan fiernes for
fjerningsprosessen.

Erklz ring om forholdsregler for gjenbruk

Innhold leveres STERILT (etylenoksid (EO)). M& ikke brukes hvis steril barriere er
skadet. Ved skadet emballasje, ring din Taewoong Medical Co., Ltd.-representant.
UVENTA™ urinlederstent er kun for engangsbruk og pa en pasient. Skal ikke
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan sette den strukturelle integriteten til enheten i fare og/eller fare til
enhetsfeil som, i sin tur, kan fere til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsd skape en risiko for kontaminering av
enheten og/eller fordrsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke
begrenset til, overfering av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fare til skade, sykdom eller ded hos pasienten.

Oppbevaring: Oppbevar i romtemperatur (1040 °C).
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Avhendingskrav: Innferingssystemet til Uventa™ urinlederstent m& forsegles og
avhendes i samsvar med lokale eller sykehusets forskrifter etter endt bruk.

*Garanti

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer at rimelig aktsomhet er brukt i designen og
produksjonen av dette instrumentet.
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Authorized representative in Europe
Représentant autorisé en Europe
Autorisierter Vertreter in Europa
Rappresentante autorizzato in Europa
Representante autorizado en Europa
Representante autorizado na Europa
Avrupa'da yetl emsilci
Zplnomocnény zastupce v Evropé
Autoriseret repra sentant i Europa
E&ovoodompévog ekmpoconog oty Evpdmn
Igaliotas atstovas Europoje
Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Reprezentant autorizat h Europa
Auktoriserad representant i Europa
Autorisert representant i Europa

CI4]

Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
Consultare le istruzioni per I'uso
Consultar instrucciones de uso
Consulte as instrucdes de uso

K la.mm talimatlarina bakin

i pokyny k pouziti

Se brugervellednmgen
TouBovhevteite Tic 08nyies ypriong
Zr. naudotojo instrukciia

Zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania
Consultati instructiunile de utilizare
Se bruksanvisningen

Se bruksanvisning

Catalogue No.
No de reference
Katalog

No. di cataloqo
NUmero de catdlogo
No. do Catalogo
Katalog No.
Katalogové ¢islo
Katalognr.

Ap. kotardyov
Katalogas Nr.
Nr katalogowy
Nr. Catalog.
Kataloqnummer
Katalognr.

Attention, consult instructions for use
Attention, consulter les instructions d’utilisation
Achtung, Gebrauchsanweisung beachten
Attenzione, consultare le istruzioni per l'uso
Atencion, consulte las instrucciones de uso.
Atencéo, consulte as instrugdes de uso

Dikkat, kullanim talimatlaria bakin

Pozor, ptectéte si pokyny k pouziti

Opma rksomhed: Se brugervejledningen
TIpocoy, guuPovievteite T 0dnyieg ypfiong
Demesio! Zr. naudoji strukcija

Uwaga: zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania
An,nuc consultati instructiunile de utilizare
0Obs, se bruksanvisningen

Se bruksanvisning

E0

Serial No.

No de série
Seriennummer.
Numero di serie.
Numero de serie.
Namero de série.
Seri numarast.
Sériové &islo
Serienr.

émpmkog apBpog

Nr seryjny.
Numar serial
Serienummer
Serienr.

-

Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacién
Data de fabricacdo

U retim tarihi

Datum vryrob
Fremstillingsdato
Hugpounvia kataokevig
Gamybos data.

Data produkcji.

Data fabricatiei
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato

Temperature limitation
Limites de température
Temperaturbegrenzung
Limiti di temperatura
Limitacién de temperatura
Limite de temperatura
Sicaklik simirlamasi
Teplotniomezeni
Temperaturbegra nsning
Tlepopiopog feppokpaciog
Temperaturos apribojimas
Ograniczenia temperatury
Limita de temperaturd
Temperaturbegransning
Temperaturbegrensning

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabricante

U retici firma
Vyrobce
Producent
Kotaokevaotig
Gamintojas
Producent
Producator
Tillverkare
Produsent

STERILE | EOI

terilized using ethylene oxide
térilisé a I’aide d’oxyde d'éthylene
terilisiert mit Ethylenoxid
terilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno.
Esterilizado com 6xido de etileno
Etilen OkSll kullamlarak sterilize ed11m1$llf
ziti ethyl id
Steriliseret med ethylenoxld
Amoctep®inke e mbvrevoleidio
Sterilizuojamas etileno oksidu
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Sterilizat folosind oxid de etilend
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid

Use by(Expiration Date)

A utiliser avant (date d'expiration)
Verwendung bis (Ablaufdatum)

Utilizzare entro (data di scadenza)

Usar antes de (fecha de vencimiento)

Use até Sdata le expiracdo) .
Son Kullanma Tarihi (Son Kullanma Tarihi)
Pouzitelné do (Datum expirace)

Anvendes inden (Udlgbsdato)

Avidmon g (Nuepopmvia kl]&l]é
(galiojimo pabaigos data)
Termin przydatnosci do uzycia (Termin waznosci)
A'se utiliza pana la (data expirarii)

Anvand fore (utgangsdatum)

Bruk innen (utlgpsdato)

@

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Néo reutilize

tekrar kullanmayin

Nepouzivejte opakovang

Ma ikke genanvendes
Na v enavoypnoiponoteitat

Pakartotinai nenaudoti

Nic uzywaé ponownie

Anu seé reutiliza

Ateranvand ej

Mé ikke gjenbrukes

&

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
Non risterilizzare
No reesterilizar
Néo restel
tekrar sterilize etmeyin
Nesterilizujte opakované
Ma ikke gensteriliseres

U ER&VHKOGTE\[)(DVET&[
Nesterilizuoti pakartotinai
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se resteriliza
Atersterilisera ej
Skal ikke resteriliseres




®

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

No usar si el pa(EJsts estadafiado

Nao use se a embalagem estiver danificado

Paket hasarliysa kullanmayin

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

MR Conditional
RM conditionnelle
Bedingt MR-sicher -
A compatibilita RM condizionata
RM C ional

RM Condicional

MR Kosull!
MR pfipustné za urcitych podminek
MR-betinget

ZvpPatd pe m  Swevépyew MR (noyvnrikdg

5

Mny 10 % v ite av 1 o £yet

vmooTel Lqp'l(x'

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Anviénd inte om forpackningen &r skadad

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Medical device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Nome del dispositivo medico
Dispositivo médico
Dispositivo médico
Tibbi Cihaz Ad1
Zdravotnicky prostiedek
Medicinsk udstyr
Tatpikii cuckev)
Medicinos priemoné

rob medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
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VVTOVIGL
MR salyginis

Warunkowo bezpieczne w badaniu rezonansem
magnetycznym

MR Conditional

MR-villkorad

MR-betinget

O

Double sterile barrier system
Systéme a double barriére stérile
Doppeltes Sterilbarrieresystem
Sistema di doppia barriera sterile
Sistema de doble barrera estéril
Sistema de barreira estéril dupla

Cift steril bariyer sistemi
Dvouslozkovy systém sterilni bariéry
Dobbelt sterilt barrieresystem

AmAO amOGTEPOUEVO GOCTNLA PPOyHOD
Dviguba sterill barjerine Sistema
System podwajnej sterylnej bariery
Sistem dublu de bariere sterile
Dubbelt sterilt barriarsystem

Dobbelt sterilt barrieresystem
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