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MRI Information

MR Conditional
UVENTA™ Urethral Stent was established to be MR-conditional.
Non-clinical testing demonstrated that Uventa™ Urethral 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™ Urethral 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, and 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 of Uventa™ Urethral 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
gzg:al Void 7,695-mm? 676-mm? 7,984-mm? 977-mm?
Plane ) Parallel Perpendicul Parallel Perpendicul
Orientation ar ar



English

User’s Manual

1. Description

Uventa™ Urethral Stent consists of the implantable full covered metallic Stent and
introducer system. Uventa™ Urethral Stent is made of Nitinol wire. It is a flexible, fine
mesh tubular prosthesis which has radiopaque markers on each end and at the center.

[ Model Name |
| Uventa™ Urethral Stent |

The Stent is loaded in the introducer system. Upon deployment, the Stent imparts an
outward radial force on the luminal surface of the spongy urethra to establish patency
(See Figure 1).
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Figure 1. Introducer System
2. 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
towards the hub. Retraction of the outer sheath releases the Stent.

3. Purpose of Use
Uventa™ Urethral Stent is intended for maintaining urethral patency in benign and
malignant urethral obstruction.

WARRANTY

Taewoong Medical Co., Ltd. warrants that reasonable care has been applied within the
design and subsequent manufacturing process of this instrument was applied. This
warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein,
whether expressed or implied by the operation of law or otherwise, including, but not
limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular purpose.
Handling, storing, cleaning and sterilizing 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 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, and any
other or additional liability or responsibility in connection with this instrument.
Taewoong assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or re-
sterilized, 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 use of Uventa™ Urethral Stent is prohibited for, including but not limited to:

Patients who had radical retropubic prostatectomy due to prostate cancer
Patients with serious neurogenic bladder
Patients with septicemia due to urinary tract infection

Patients who showed adverse metallic Stent reaction (Serious urinary tract infection,
repeatable migration of Stent, or foreign body sensation) after installing Stent

Patients with urethral perforation or abscess (Exceptionally, metallic Stent can be
installed for treatment of urethral perforation by the doctor’s discretion)

Patients with suspected or impending perforation
Patients who have been treated due to acute urethral infection
Recapturing a stent during its deployment is contraindicated.

&

. Warnings

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

Do not expose the introducer system to organic solvent (e.g. Alcohol)

Uventa™ Urethral Stent can be removed when the doctor’s clinical assessment
indicates that the Stent can be safely removed. Caution should be exercised in
deciding to and when removing the Stent.

Uventa™ Urethral Stent cannot be removed when tumor in-growth/over-
growth/occlusion of the Stent lumen is present.

Uventa™ Urethral Stent can be repositioned immediately after deployment.

Caution should be exercised not to move the position of the Stent when checking
the position of the Stent with cystoscope after surgery

Sexual activity should be prohibited while Stent is installed.

When selecting the position of the Stent, be careful not to install the Stent in the
external sphincter.

Patients who use erection assistant devices or are prescribed injections for erectile
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dysfunction should not use the Stent.

* Patients who were implanted with artificial urinary sphincter should not use the
Stent.

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

6. Precautions

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

* Care should be taken when removing the introducer 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.

* Expiration date indicated on the packing should be checked and the use of the
product which had gone beyond its expiration date is prohibited.

= If the packaging is open or damaged, you cannot use it as Uventa ™ Urethral Stent
is supplied sterilized.

* This product is disposable medical equipment. Reuse of it after resterilization is
prohibited.

7. Instructions for Damages

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

8. Potential complications
Potential complications associated with the use of Uventa™ Urethral Stent may include,
but is not limited to:

Procedural Complications
* Bleeding
* Pain
* Stent misplacement
* Inadequate expansion of Stent
* Urethral perforation

Post Stent Placement Complications
* Bleeding
* Pain
* Urethral fistula or perforation
* Incontinence
* Stent misplacement or migration
* Stent occlusion due to encrustation
* Stent occlusion due to tissue ingrowth
* Stent occlusion due to tissue overgrowth or hyperplasia
* Fever
* Foreign body sensation
* Sepsis
* Infection
* Tissue erosion around urethra due to Stent stimulation

©

. Required equipments
- Urethroscope or Cystoscope (over 10Fr. Working Channel)
- Sizing catheter
- Fluoroscope / C-Arm (if necessary)
- Forceps (if necessary)
- 0.035”/0.89 mm Guide wire

10. Procedure
@ Examine Stricture
a) Carefully examine both proximal and distal segment of stricture by endoscopy
and/or fluoroscopy.
b) The internal luminal diameter should be measured accurately with endoscope
and/or fluoroscope.

@ Determine Stent Size
a) Measure the length of target stricture.
b) Select a Stent size that is longer than the measured length of target stricture in
order to fully cover both ends of the lesion (more than 5mm in the direction of the
sphincter, more than 10mm in the direction of the external urethral orifice).

@ Stent Deployment Preparation
- Uventa™ Urethral Stent can be placed with the aid of fluoroscopy and/or
endoscopy.
- Pass a 0.035” (0.89 mm) guide wire to the region of the stricture.

a) Pass the guide wire through the place where Stent will be positioned with the aid
of fluoroscopy and/or endoscopy.

b) Ensure that the valve of Y-connector connecting the inner sheath and outer sheath
is locked by rotating proximal valve end in a clockwise direction to prevent
premature Stent deployment.

_4-



c) Flush the inner lumen of introducer system with the sterilized saline solution.

@ stent Deployment Procedure
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Figure 2

a) Under the fluoroscope and/or endoscopic guidance, position the introducer system
to the center of the target stricture.

b) Once the introducer system is in the correct position for deployment, unlock the
proximal valve of the Y-connector by turning the valve more than twice in the anti-
clockwise direction.

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

d) When the center X-ray marker reaches the center of the target stricture, continue
pulling the Y-connector until the Stent is fully deployed. (See figure 3)
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Figure 3

CAUTION Do not push or pull on the hub 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 urethral tissue.

® After Stent Deployment

a) To confirm expansion, examine the Stent by fluoroscopy and/or endoscopy.

b) Carefully remove the introducer system, guide wire and endoscope from the
patient. If excessive resistance is felt during removal, wait for 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 with the discretion of the
doctor.

d) Wash with about 50cc of warm saline solution (38~45°C) after surgery to
maximize Stent expansion.

11. Perform post-implant routine procedures
a) Assess the size and stricture of the Stent lumen. A Stent may require 1 to 3 days to
expand fully.
b) Doctor’s experience and discretion can determine the appropriate drug or
procedure for each patient.
c) After implantation, patient should follow the prescription of the treating doctor.
d) Observe the patient for development of any complications.

12. Instructions for relocation and removal of Uventa™ Urethral Stent

Visually examine the Stent for any tumor in-growth/over-growth into the Stent lumen or
whether the Stent is occluded. If the Stent lumen is clear, carefully remove the Stent by
using forceps and/or an appropriate device. When removing, cleansing the Stent with
cold saline solution (less than 4°C) can make the removal easier.

Grasp the retrieval string and/or collapse the proximal end of the Stent, and then
carefully retrieve the Stent. If the Stent cannot be easily withdrawn, stop removing the
Stent and make inquiry to the manufacturer or seller.

Caution: Do not use excessive force to remove the Stent as it may cause disconnect to
the retrieval string.

To relocate Uventa™ Urethral Stent immediately after deployment, use forceps or an
appropriate device to grasp the retrieval string and gently adjust to the correct placement.
Adjustment should be made only toward the external urethral orifice.

The timing of the removal should be determined by the doctor at his/her discretion.

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 representative of Taewoong
Medical Co., Ltd. For a single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or
death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross infection, including, but not limited to,
the transmission of infectious diseases from one patient to another. Contamination of
the device may lead to injury, illness or death of the patient.
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Storage: Store at room temperature (10~40°C).

Disposal Requirements: The introducer system of Uventa™ Urethral 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 urétrale Uventa™ comprend une prothese métallique implantable
entierement recouverte ainsi qu'un systéme de pose. L'endoprothese urétrale Uventa™
est constituée d'un fil de Nitinol. Il s’agit d’une prothése flexible et tubulaire a fin
maillage disposant de marqueurs radio-opaques a chaque extrémité et au centre.

[ Nom du modéle |
| Endoprothése urétrale Uventa™ |

L'endoprothése est chargée dans un systéme de pose. Au moment du déploiement,
I'endoprothese exerce une force radiale extérieure vers la surface luminale de I'urétre
spongieux pour établir la reperméabilisation (reportez-vous a la Figure 1).
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Figure 1 Systeme de pose

2. Fonctionnement

Retirez la gaine extérieure 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 en direction de la base. Le retrait de la gaine extérieure libére
I'endoprothése.

3. Usage prévu
L'endoprothése urétrale UVENTA™ vise & maintenir la perméabilité de l'urétre en cas
d'obstruction urétrale bénigne ou maligne.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garantit qu'un soin particulier 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 autre, y compris mais sans s’y limiter,
toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a 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 1’instrument
et les résultats de son utilisation. L’obligation de Taewoong dans le cadre de cette
garantie se limite au remplacement de cet instrument et Taewoong ne saurait étre tenu
responsable de toute perte, de tout dommage indirect ou consécutif, ni de toute dépense
résultant directement ou indirectement de I’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 & un usage particulier pour de tels instruments.

4. Contre-indications

L'utilisation de I'endoprothése urétrale Uventa™ est interdite pour les applications
suivantes, mais sans s'y limiter:

Patients ayant subi une prostatectomie rétropubienne radicale en raison d'un cancer
de la prostate.

Patients présentant une vessie neurogéne grave

Patients atteints de septicémie due a une infection urinaire

Patients ayant présenté une réaction indésirable suite a la pose d'une endoprothése
métallique (infection urinaire grave, migration répétée de I'endoprothese ou
sensation de corps étranger)

Patients présentant une perforation urétrale ou un abces urétral (exceptionnellement,
une endoprothése métallique peut étre installée pour traiter une perforation urétrale,
selon I'appréciation du médecin)

Patients chez lesquels une perforation est suspectée ou imminente

Patients ayant subi un traitement suite & une infection urétrale aigué

La recapture de I’endoprothése pendant son déploiement est contrindiqué.

4

. Avertissements

L'endoprothese contient du nickel, lequel peut provoquer des réactions allergiques
chez les individus souffrant d’une sensibilité au nickel.

N’exposez pas le systéme de pose a un solvant organique (par ex. : alcool).
L'endoprotheése urétrale Uventa™ peut étre retirée lorsque I'évaluation clinique du
médecin indique que cette opération peut étre effectuée en toute sécurité. Une
prudence particuliere doit étre exercée pour la prise de décision de retrait de
I'endoprothése.

L'endoprothese urétrale Uventa™ ne peut pas étre retirée en cas de
croissance/prolifération/occlusion tumorale a I'intérieur du canal de I'endoprothese.
L'endoprothese urétrale Uventa™ peut étre repositionnée immédiatement apres son
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déploiement.

Une prudence particuliere doit étre exercée afin de ne pas modifier la position de
I'endoprothese lors de la vérification de sa position a l'aide d'un cystoscope aprés
l'intervention

Toute activité sexuelle est interdite lorsque I'endoprotheése est en place.

Lors du positionnement de I'endoprothése, veillez & ne pas le placer dans le
sphincter externe.

L'endoprothese ne doit pas étre utilisée sur les patients utilisant des dispositifs
d'aide a I'érection ou auxquels des injections ont été prescrites pour le traitement
d'un dysfonctionnement érectile.

L'endoprothese ne doit pas étre utilisée sur les patients ayant subit une implantation
de sphincter urinaire artificiel.

Ne pas tenter de recapturer/recharger 1’endoprothése une fois son déploiement
avancé.

6. Précautions

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

* Des précautions particulieres doivent étre prises lors du retrait du systeme de pose
et du fil guide immédiatement aprés le déploiement de I'endoprothése; cette action
peut déplacer I'endoprothese si celle-ci n'est pas correctement déployée.

Des précautions particuliéres doivent étre prises lors de I’exécution d'une dilatation
apres le déploiement de I'endoprothése, car cette action peut entraier une
perforation, des saignements, le déplacement de I'endoprothése ou sa migration.

La date d'expiration indiquée sur I'emballage doit étre vérifiée. L'utilisation du
produit au-dela de la date d'expiration est interdite.

Si I'emballage est ouvert ou endommagé, vous ne pouvez pas utiliser le produit car
I'endoprothese urétrale Uventa™ est fournie stérilisée.

Ce produit est un équipement médical jetable. Toute réutilisation apres
restérilisation est interdite.

7. Instructions en cas de dommages

AVERTISSEMENT: inspectez visuellement le systéme a la recherche de tout signe de
dommage. N'UTILISEZ PAS le systtme s’il présente des signes visibles
d'endommagement. Tout manquement a cette précaution peut entrather des lésions chez
le patient.

8. Complications potentielles
Les risques de complications associés a I’utilisation de I’endoprothése urétrale
Uventa™ peuvent inclure, mais sans s’y limiter:

Complications lors de la procédure
* Saignements
* Douleurs
* Mauvaise mise en place de I'endoprothese
* Expansion inadéquate de I'endoprothése
* Perforation urétrale

Complications aprés la mise en place de I’endoprothése

Saignements

Douleurs

Fistule ou perforation urétrale

Incontinence

Mauvaise mise en place ou migration de I'endoprothése

Occlusion de I'endoprothése due a une incrustation

Occlusion de I'endoprothése due a une croissance tissulaire

Occlusion de I’endoprothése due & une prolifération ou & une hyperplasie tissulaire
Fievre

Sensation de corps étranger

Septicémie

Infection

Erosion tissulaire autour de I'urétre due a la stimulation par I'endoprothése

©

. Equipements requis
- Urétroscope ou cystoscope (plus de 10 Ch sur le canal de travail)
- Cathéter de dimensionnement
- Fluoroscopie / arceau (si nécessaire)
- Pince (si nécessaire)
- Fil guide 0,89 mm (0.035i)

10. Procédure
@ Examen de la Sténose
a) Examinez attentivement les segments proximal et distal de la sténose par
endoscopie et/ou fluoroscopie.
b) Le diamétre interne du canal doit étre mesuré avec précision a l'aide de
I'endoscope et/ou par fluoroscopie.



@ Détermination de la taille de I'endoprothése
a) Mesurez la taille de la Sténose cible.
b) Sélectionnez une taille d'endoprothese supérieure a la longueur mesurée de la
constriction afin de couvrir totalement les deux extrémités de la lésion (plus de
5 mm du c6té du sphincter, plus de 10 mm du c6té de l'orifice urétral externe).

@ Préparation du déploiement de I'endoprothése
- L'endoprothese urétrale Uventa™ peut étre mise en place a l'aide d'une
fluoroscopie et/ou d'une endoscopie.
- Passez un fil guide de 0,89 mm (0.035i) jusqu'a I’emplacement de la Sténose.

a) Passez le fil guide a travers I'emplacement ou I'endoprothese doit étre positionnée
a l'aide d'une fluoroscopie et/ou d'une endoscopie.

b) Assurez-vous que la valve du connecteur Y connectant les gaines intérieure et
extérieure est verrouillée en tournant I'extrémité de la valve proximale dans le sens
des aiguilles d'une montre, afin d'éviter un déploiement prématuré de
I'endoprothése.

¢) Purgez le canal interne du systéme de pose avec une solution saline stérile.

@ Procédure de déploiement de I'endoprothése
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Figure 2

a) Sous guidage fluoroscopique et/ou endoscopique, positionnez le systéme de pose
au centre de la constriction cible.

b) Une fois que le systéme de pose est dans la position de déploiement correcte,
déverrouillez la valve proximale du connecteur Y en la tournant plus de deux fois
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

¢) Pour commencer le déploiement de I’endoprothése, immobilisez la base d’une
main et saisissez le connecteur Y avec 1’autre main. Faites doucement glisser le
connecteur Y le long du guide d’insertion en direction de la base.

d) Lorsque le marqueur central a rayons X atteint le centre de la constriction cible,
continuez a tirer le connecteur Y jusqu'a ce que I'endoprothése soit totalement
déployée. (Reportez-vous a la Figure 3)
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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 entraler un mauvais alignement de I’endoprothése et
d'éventuelles Iésions du tissu urétral

® Aprés le déploiement de I'endoprothése

a) Pour confirmer I'expansion, examinez I'endoprothése par fluoroscopie et/ou
endoscopie.

b) Retirez soigneusement le systeme de pose, le fil guide et I'endoscope du patient.
En cas de résistance excessive lors du retrait, attendez 3 a 5 minutes que
I'expansion de l'endoprothése se poursuive. 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 & l'intérieur de I'endoprothese peut étre effectuée a la
discrétion du médecin.

d) Lavez avec environ 50 cc de solution saline tiede (entre 38 et 45 °C) apres
l'intervention afin de maximiser I'expansion de I'endoprothése.

11. Réalisation des procédures habituelles post-implantation

a) Evaluez la taille et la constriction du lumen de I'endoprothése. L'expansion totale
d'une endoprothése peut prendre 1 a 3 jours.

b) Le choix de la procédure ou du traitement médicamenteux appropriés est réservé
au médecin en fonction de chaque patient.

c) Apres l'implantation, le patient doit suivre la prescription du médecin traitant.

d) Maintenez le patient en observation afin de détecter 1’apparition d’éventuelles
complications.



12. Instructions pour le repositionnement et le retrait de I'endoprothése urétrale
Uventa™

Examinez visuellement I'endoprothese a la recherche de

croissance/prolifération/occlusion dans le lumen de I'endoprothese. Si le lumen de

I'endoprothese est dégagé, retirez I'endoprothése avec précaution a l'aide de pinces et/ou

de tout dispositif approprié. Lors du retrait, un rincage de I'endoprothése avec une

solution saline froide (& moins de 4°C) peut faciliter le retrait.

Saisissez le fil de retrait et/ou retirez I'extrémité proximale de I'endoprothese, puis
retirez I'endoprothése avec précaution. Si I'endoprothése ne peut pas étre aisément
retirée, arrétez son retrait et déposez une requéte d'investigation aupreés du fabricant ou
du revendeur.

Attention: n'exercez pas une force excessive pour retirer I'endoprothése; vous risqueriez
de détacher le fil de retrait.

Pour re-positionner une endoprothése Uventa™ immédiatement apres le déploiement,
utilisez une pince ou un dispositif approprié pour saisir le fil de retrait et ajustez-la
doucement jusqu'a obtenir la bonne position. L'ajustement devra étre effectué
uniquement en direction de I'orifice urétral externe.

Le moment du retrait devra étre déterminé par le médecin, selon son appréciation.

Précautions de réutilisation

Contenu fourni STERILISE (oxyde d’éthyléne (OE)). N'utilisez pas le dispositif si
I'emballage stérile est endommagé. Si I'emballage est endommagé, contactez votre
représentant Taewoong Medical Co., Ltd. L'endoprothése est réservée a un usage unique.
Elle ne doit étre ni réutilisée, ni retransformée, ni restérilisée. Toute réutilisation,
retransformation ou restérilisation peut compromettre I’intégrité structurelle du
dispositif et/ou entraier des défauts pouvant a leur tour entraier des Iésions, des
pathologies ou le déces du patient. Toute réutilisation, retransformation ou restérilisation
peut également entraiher 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 ’autre. La contamination du
dispositif peut entraer des Iésions, des pathologies ou le déces du patient.

Conservation: conservez a température ambiante (entre 10 et 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

Der Uventa™ Ureterstent umfasst den implantierbaren, vollstandig beschichteten
Metallstent und das Einfihrsystem. Der Uventa™ Ureterstent besteht aus Nitinoldraht.
Es ist eine flexible, feinmaschige, rohrenférmige Prothese mit Réntgen sichtbaren
Markierungen auf jeder Seite und in der Mitte.

[ Modellbezeichnung |
| Uventa™ Ureterstent |

Der Stent befindet sich bei Lieferung im Einfiihrsystem. Beim O ffnen tibt der Stent eine
nach auRen gerichtete Radialkraft auf die Lumenoberflache der penilen Harnrohre aus,
um deren Durchgangigkeit sicherzustellen (siehe Abbildung 1).

PROXIMALER ~ MITTLERER DISTALER

VERSCHLUSSVENTIL RONTGEN RONTGEN  RONTGEN

MARKER MARKER MARKER
Tl | o
n Tl El ]
ANSATZ SCHIEBER Y-ADAPTER AUSSENSCHLEUSE GELBER STENT SPITZE
MARKER
Abbildung 1 Einfithrsystem
2. Gebrauch

Die AuRenschleuse wird zuriickgezogen, indem der Ansatz mit einer Hand fixiert wird.
Mit der anderen Hand den Y-Adapter greifen und entlang des Schiebers vorsichtig in
Richtung Ansatz ziehen. Durch das Zuriickziehen der AuBenschleuse wird der Stent
freigegeben.

3. Verwendungszweck
Der Uventa™ Ureterstent dient der Aufrechterhaltung der Harnleiterdurchgéngigkeit bei
gutartiger und bosartiger Harnleiterobstruktion.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garantiert, dass bei der Entwicklung und anschlieBenden
Fertigung dieses Instruments angemessene Sorgfalt ausgelibt wurde. Die vorliegende
Garantie ersetzt und schliet alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder sonstigen Gewaéhrleistungsrechte bzw. Garantieanspriiche aus, die
nicht ausdriicklich hier genannt werden, insbesondere die stillschweigende
Gewdhrleistung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit sowie der Eignung fir 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 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 den Ersatz dieses
Instruments beschrénkt, und Taewoong haftet nicht fir Neben- oder Folgeschaden,
Verluste oder Kosten, welche mittelbar oder unmittelbar durch die Verwendung dieses
Instruments entstehen. Taewoong tbernimmt keine sonstige oder zuséatzliche Haftung
oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Instrument und gestattet anderen
Personen nicht, diese in seinem Namen zu (ibernehmen. Taewoong tbernimmt keine
Haftung fur Instrumente, die wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert
wurden, und macht fiir solche Instrumente keine ausdriicklichen oder stillschweigenden
Zusicherungen, insbesondere nicht beziiglich der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit
sowie der Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

4. Kontraindikationen

Die Anwendung des Uventa™ Ureterstents ist insbesondere bei folgenden Patienten
untersagt:

Patienten, die sich wegen Prostatakrebs einer radikalen retropubischen
Prostatektomie unterzogen haben

Patienten mit schwerwiegender neurologischer Blasenerkrankung

Patienten mit Septikamie durch einen Harnwegsinfekt

Patienten, bei denen nach dem Einlegen des Stents unerwiinschte Reaktionen auf
den Metallstent aufgetreten sind (schwerwiegende Harnwegsinfektion, wiederholte
Stentmigration oder Fremdkorpergefiihl)

Patienten mit Harnleiterperforation oder -abszess (Nach &rztlichem Ermessen kann
der Metallstent ausnahmsweise zur Behandlung einer Harnleiterperforation gelegt
werden.)

Patienten mit vermuteter oder bevorstehender Perforation
Patienten, die wegen einer akuten Harnleiterinfektion behandelt wurden
Es ist contra-indiziert, den Stent wahrend der Applikation wieder zu schliessen.

5. Warnhinweise

* Der Stent enthalt Nickel, was bei Personen mit einer U berempfindlichkeit gegen
Nickel zu allergischen Reaktionen fiihren kann.

Das Einfiihrsystem darf nicht mit organischen Lésungsmitteln (z. B. Alkohol) in
Kontakt kommen.

Der Uventa™ Ureterstent kann entfernt werden, wenn die klinische Untersuchung
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durch den Arzt ergibt, dass die Entfernung des Stents sicher ist. Bei der
Entscheidung, ob und wann der Stent entfernt wird, ist Vorsicht walten zu lassen.
* Der Uventa™ Ureterstent  kann nicht  entfernt  werden, wenn
Tumoreinwiichse/Tumoriiberwachsungen/Verschluss des Stentlumens vorliegen.
Der Uventa™ Ureterstent kann sofort nach dem O ffnen neu positioniert werden.
Es ist darauf zu achten, wahrend der U berpriifung der Stentposition mit dem
Zytoskop nach der Operation den Stent nicht zu verschieben.
Wahrend der Stent eingelegt ist, muss auf sexuelle Aktivitét verzichtet werden.
Bei der Wahl der Stentposition muss darauf geachtet werden, den Stent nicht in den
Bereich des &uBeren Sphinkters zu legen.
Bei Patienten, die Erektionshilfsmittel verwenden oder denen Injektionen wegen
erektiler Dysfunktion verordnet werden, darf der Stent nicht angewendet werden.
Bei Patienten, denen ein kiinstlicher Harnleitersphinkter implantiert wurde, darf der
Stent nicht angewendet werden.
Versuchen Sie nicht, den Stent nach fortgeschrittener Applikation wieder zu
schliessen oder neu zu laden.

6. VorsichtsmaBnahmen

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, Grundsétze,
klinischen Anwendungsfélle und mit diesem Verfahren einhergehenden Risiken
erforderlich.

* Beim Herausziehen des Einfihrsystems und des Fuhrungsdrahts unmittelbar nach
dem O ffnen des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da ein nicht ordnungsgeméan
gedffneter Stent ansonsten verrutschen kann.

Bei der Dilatation nach dem O ffnen des Stents ist vorsichtig vorzugehen, da diese
zur Perforation, zu Blutungen, zum Verrutschen des Stents oder zu Stentmigration
flhren kann.

Das auf der Verpackung angegebene Ablaufdatum muss kontrolliert werden. Die
Verwendung des Produkts bei U berschreiten des Ablaufdatums ist untersagt.

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung diirfen Sie den Uventa™ Ureterstent
nicht verwenden, da er sterilisiert geliefert wird.

Dieses Produkt ist ein medizinisches Einwegprodukt. Wiederverwendung nach
erneuter Sterilisierung ist untersagt.

7. Anweisungen bei Beschadigung

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

8. Mdgliche Komplikationen
Bei Verwendung des Uventa™ Ureterstents kann es unter anderem zu folgenden
Komplikationen kommen:

Komplikationen wahrend des Einsetzens
* Blutungen
* Schmerzen
* Falsche Positionierung des Stents
* Unzureichende Entfaltung des Stents
* Harnleiterperforation

Komplikationen nach dem Einsetzen des Stents

Blutungen

Schmerzen

Harnleiterfistel oder -perforation

Inkontinenz

Falsche Positionierung oder Migration des Stents
Stentverschluss durch Inkrustation

Stentverschluss durch Gewebeeinwuchs

Stentverschluss durch Gewebeliberwachsung oder Hyperplasie
Fieber

Fremdkorpergefiihl

Sepsis

Infektion

Gewebeerosion um den Harnleiter durch Stentstimulation

©

. Bendtigte Gerate
- Ureteroskop oder Zystoskop (iiber 10 Ch. Arbeitskanal)
- Messkatheter
- Fluoroskop/C-Arm (falls erforderlich)
- Zange (falls erforderlich)
- Fuhrungsdraht mit 0,035/0,89 mm

10. Verfahren
@ Untersuchung der Striktur
a) Das proximale und distale Segment der Striktur per Endoskopie und/oder
Fluoroskopie eingehend untersuchen.
b) Der Lumen-Innendurchmesser muss per Endoskop und/oder Fluoroskop genau
gemessen werden.
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@ Bestimmung der StentgroRe
a) Die Lange der zu behandelnden Striktur messen.
b) Einen Stent auswahlen, der langer ist als die gemessene Léange der Striktur, damit
beide Enden der Léasion vollstandig abgedeckt werden (5 mm mehr in Richtung
des Sphinkters, 10 mm mehr in Richtung der externen Harnleiteréffnung).

@ Vorbereitung der Stentéffnung
- Der Uventa™ Ureterstent kann mithilfe von Fluoroskopie und/oder Endoskopie
platziert werden.
- Einen Fiihrungsdraht von 0,035 (0,89 mm) in den Bereich der Striktur einfiihren.

a) Den Fuhrungsdraht durch die Stelle, an der der Stent mithilfe von Fluoroskopie
und/oder Endoskopie positioniert wird, hindurch fiihren

b) Sicherstellen, dass das Ventil des Y-Adapters, der die Innen- und AuRenschleuse
miteinander verbindet, durch Rotation des proximalen Ventilendes im
Uhrzeigersinn verschlossen ist, um eine vorzeitige Stentdffnung zu verhindern.

c) Das innere Lumen des Einflihrsystems mit der sterilen Kochsalzlésung spiilen.

@ Verfahren zum 0 ffnen des Stents

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RO NTGENMARKER

PROXIMALES ENDE DER J—— DISTALES ENDE DER
STENOSE ——~ T STENOSE

MITTE DER STENOSE

Abbildung 2

a) Unter fluoroskopischer und/oder endoskopischer Fiihrung das Einfiihrsystem in
der Mitte der zu behandelnden Striktur positionieren.

b) Sobald das Einfiihrsystem korrekt zur O ffnung platziert wurde, das proximale
Ventil des Y-Adapters durch mehr als zweimalige Rotation des Ventils gegen den
Uhrzeigersinn entriegeln.

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

d) Wenn der mittige Réntgenmarker die Mitte der zu behandelnden Striktur erreicht,
weiter am Y-Adapter ziehen, bis der Stent vollstandig gedffnet ist (siehe Abbildung
3).

PROXIMALER MITTLERER DISTALER
RONTGENMARKER RONTGENMARKER RONTGENMARKER
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Abbildung 3

ACHTUNG Den Ansatz nicht vorschieben oder zuriickziehen, wenn der Stent erst
teilweise gedffnet ist. Der Ansatz muss sicher fixiert werden. Ein versehentliches
Bewegen des Ansatzes kann zu einer falschen Ausrichtung des Stents fiihren und unter
Umsténden eine Verletzung verursachen.

® Nach dem 0 ffnen des Stents

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

b) Vorsichtig das Einfiihrsystem, den Fiihrungsdraht und das Endoskop aus dem
Korper des Patienten herausziehen. Wenn beim Herausziehen UberméBiger
Widerstand festgestellt wird, 3~5 Minuten warten, damit sich der Stent weiter
entfaltet. Schieben Sie den inneren Katheter wieder zuriick in den &uBeren
Katheter, so wie es vor der Freisetzung war.

c) Nach Ermessen des Arztes kann eine Ballondilatation im Inneren des Stents
durchgefihrt werden.

d) Nach dem Eingriff mit etwa 50 cc warmer Kochsalzlésung (38~45 °C) spiilen, um
die Stententfaltung zu maximieren.

11. RoutinemaRiges Verfahren nach der Implantation

a) GroBRe und Striktur des Stentlumens beurteilen. Die vollstandige Entfaltung des
Stents kann ein bis drei Tage dauern.

b) Der Arzt sollte aufgrund seiner Erfahrung und nach seinem Ermessen die
geeigneten Medikamente oder Verfahren fiir den jeweiligen Patienten festlegen.

¢) Nach der Implantation muss der Patient die Vorschriften des behandelnden Arztes
befolgen.

d) Den Patienten auf das Entstehen etwaiger Komplikationen beobachten.
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12. Anweisungen zur Neupositionierung und Entfernung des Uventa™
Ureterstents

Den Stent optisch auf Tumoreinwiichse/-iiberwachsungen in das Stentlumen oder auf

Stentverschluss untersuchen. Wenn das Stentlumen durchgéngig ist, den Stent vorsichtig

mit einer Zange oder einem geeigneten Instrument entfernen. Das Entfernen kann

erleichtert werden, wenn man den Stent mit kalter Kochsalzlésung (unter 4° C) spult.

Riickholfaden ergreifen und/oder das proximale Ende des Stents zusammenklappen und
den Stent dann vorsichtig herausziehen. Falls sich der Stent nicht problemlos
herausziehen lésst, das Verfahren abbrechen und beim Hersteller oder Verkaufer eine
Anfrage stellen.

Achtung: Beim Herausziehen des Stents keine UbermaBige Kraft aufwenden, da
hierdurch der Riickholfaden abreiRen kann.

Um den Uventa™ Ureterstent unmittelbar nach dem 0 ffnen neu zu positionieren, mit
einer Zange oder einem geeigneten Instrument den Riickholfaden fassen und den Stent
damit vorsichtig an die korrekte Position bringen. Die Verschiebung darf nur in
Richtung der &uBeren Harnleiter6ffnung erfolgen.

Der Zeitpunkt fiir das Entfernen ist nach Ermessen des Arztes festzulegen.

Warnhinweise zur Wiederverwendung

Das Produkt ist im Auslieferungszustand STERIL (Ethylenoxid, EO). Das Produkt nicht
verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist. Bei beschadigter Verpackung
Kontakt mit lhrem zustandigen Vertreter von Taewoong Medical Co., Ltd. aufnehmen.
Fir den Einmalgebrauch an einem Patienten vorgesehen. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Durch Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisierung kann sich die Produktqualitéat
verschlechtern und/oder es kann zu einer Funktionsstérung des Produkts kommen, was
wiederum Verletzung, Krankheit oder den Tod des Patienten nach sich ziehen kann.
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisierung konnen auch das
Risiko einer Verunreinigung des Produkts in sich bergen und/oder zu einer Infektion
oder Kreuzinfektion des Patienten fiihren, insbesondere U bertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Verunreinigung des
Produkts kann Verletzung, Krankheit oder den Tod des Patienten nach sich ziehen.

Lagerung: Bei Raumtemperatur aufbewahren (10~40 °C).

Entsorgungsvorschriften: Der Uventa™ Ureterstent und das Einfiihrsystem miissen in
U bereinstimmung mit den ortlichen Bestimmungen oder Krankenhausvorschriften
ordnungsgemaR 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 uretrale Uventa™ e costituito da uno stent metallico impiantabile
completamente rivestito e da un introduttore. Lo stent uretrale Uventa™ e realizzato con
filo in Nitinol. Si tratta di una protesi flessibile, tubolare a maglia sottile che ha marker
radiopachi su ogni estremita e al centro.

Nome del modello |
| stent uretrale Uventa™ |

Lo stent & precaricato nell’introduttore. Al momento del dispiegamento, lo stent
impartisce una forza radiale verso ’esterno sulla superficie del lume del corpo spugnoso
dell’uretra per stabilire la pervieta (vedi Figura 1).

MARCATORE ~ MARCATORE MARCATORE
PROSSIMALE CENTRALE DISTALE
POMELLO DI SL.OCCAGGIO RADIOPACO RADIOPACO  RADIOPACO
1 LY 1 .
I I i
CILINDRO PUSHER RACCORDOAY GUAINA MARCATORE ~ STENT PUNTA
ESTERNA GIALLO

Figura 1 Introduttore

2. Funzionamento

Per arretrare la guaina esterna & necessario bloccare con una mano il mandrino dello
stent, afferrare con I’altra mano il raccordo a Y e sfilarlo delicatamente lungo il pusher,
verso il mandrino. L’arretramento della guaina esterna libera lo stent.

3. Destinazione d’uso
Lo stent uretrale Uventa™ ¢ stato progettato per preservare la pervieta dell’uretra in
presenza di ostruzioni benigne e maligne.

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, comprese, 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, influenzano il funzionamento del dispositivo e
i relativi risultati ottenuti. La garanzia fornita da Taewoong si limita unicamente alla
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 alla commerciabilita e idoneita ad uno scopo
particolare.

4. Controindicazioni
L utilizzo dello stent uretrale Uventa™ ¢ proibito per, ma non solo:

Pazienti precedentemente sottoposti a prostatectomia radicale
nell’ambito del trattamento di un tumore alla prostata

Pazienti con vescica neurogena grave
Pazienti affetti da setticemia dovuta a un’infezione a carico del tratto urinario

Pazienti che hanno mostrato una reazione avversa allo stent metallico (infezione
grave a carico del tratto urinario, migrazione ripetibile dello stent o sensazione di
corpo estraneo) dopo 1’istallazione dello stesso

Pazienti con perforazione dell’uretra o ascesso (eccezionalmente, a discrezione del
medico, & possibile istallare lo stent metallico per il trattamento della perforazione
dell’uretra)

Pazienti con perforazione sospetta o imminente
Pazienti trattati per una infezione uretrale acuta
e controindicato recuperare lo stent durante il suo dispiegamento

retropubica

4

. Avvertenze

Lo stent contiene nickel che pud indurre reazioni allergiche in individui sensibili.
Non esporre I’introduttore a solventi organici (ad es. alcol)

Se indicato dalla valutazione clinica del medico, lo stent uretrale Uventa™ pud
essere rimosso in condizioni di sicurezza. La decisione di rimuovere lo stent deve
essere presa con estrema cautela.

Non rimuovere lo stent uretrale Uventa™ in caso di crescita tumorale
all’interno/all’esterno dello stent o di occlusione del lume dello stesso.

Lo stent uretrale Uventa™ puo essere riposizionato immediatamente dopo il
dispiegamento.

Evitare accuratamente di spostare lo stent durante il controllo della posizione dello
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stesso con il cistoscopio dopo un intervento chirurgico

Evitare I’attivita sessuale quando lo stent € impiantato.

Quando si seleziona la posizione dello stent, evitare accuratamente di non istallare
il dispositivo nello sfintere esterno.

Non utilizzare lo stent in pazienti che fanno uso di dispositivi di assistenza
all’erezione 0 a cui sono state prescritte iniezioni per la disfunzione erettile.

Non utilizzare lo stent in pazienti a cui & stato impiantato uno sfintere urinario
artificiale.

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

6. Precauzioni

Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente il Manuale per I’utente. Il
dispositivo puo essere utilizzato solo da personale medico o sotto la supervisione di un
medico accuratamente istruito sul posizionamento degli stent. Prima di utilizzare il
dispositivo & necessaria 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 dell’introduttore e del filo guida per evitare un eventuale spostamento
dello stent che puo verificarsi quando lo stesso non € adeguatamente dispiegato.
Prestare attenzione durante la fase di dilatazione successiva al dispiegamento dello
stent per evitare perforazioni, emorragie, spostamento o migrazione dello stent
stesso.

Controllare la data di scadenza riportata sulla confezione; I’uso del dispositivo oltre
tale data e proibito.

Lo stent uretrale Uventa™ é fornito sterile; non utilizzare il dispositivo se la
confezione appare aperta o danneggiata.

Il prodotto & un dispositivo medico monouso. Il riutilizzo deldispositivo dopo una
risterilizzazione & proibito.

7. Istruzioni in caso di danni

AVVERTENZA: controllare visivamente che il dispositivo non sia danneggiato. NON
UTILIZZARE un dispositivo visibilmente danneggiato. La mancata osservanza di
questa precauzione puo causare infortuni al paziente.

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

Complicazioni procedurali

Emorragie

Dolore

Errato posizionamento dello stent
Espansione inadeguata dello stent
Perforazione dell’uretra

Complicazioni successive al posizionamento dello stent

Emorragie

Dolore

Fistola o perforazione dell’uretra

Incontinenza

Errato posizionamento o migrazione dello stent

Occlusione dello stent dovuta a incrostazioni

Occlusione dello stent dovuta a crescita di tessuto all’interno dello stesso
Occlusione dello stent dovuta a sovracrescita del tessuto o iperplasia
Febbre

Sensazione di corpo estraneo

Sepsi

Infezione

Erosione del tessuto intorno all’uretra conseguente alla stimolazione esercitata
dallo stent

©

. Attrezzatura richiesta
- Uretroscopio o cistoscopio (diametro del canale di lavoro superiore a 10Fr.)
- Catetere di calibrazione
- Fluoroscopio / Arco a C (ove necessario)
- Pinze (ove necessario)
- Filo guida da 0,035/ 0,89 mm

10. Procedura
D Esaminare la stenosi
a) Esaminare attentamente per via endoscopica e/o fluoroscopica sia il segmento
distale che quello prossimale della stenosi.
b) Utilizzare 1’endoscopio e/o il fluoroscopio per misurare in modo preciso il
diametro interno del lume.

@ Determinare la dimensione dello stent

a) Misurare la lunghezza della stenosi su cui intervenire.

b) Selezionare una dimensione dello stent che sia superiore alla lunghezza misurata
della stenosi target al fine di ricoprire completamente entrambe le estremita della
lesione (pit di 5 mm in direzione dello sfintere, pit di 10 mm in direzione
dell’orifizio uretrale esterno).
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@ Dispiegamento dello stent
- Posizionare lo stent uretrale Uventa™ con I’aiuto della fluoroscopia e/o endoscopia.
- Passare un filo guida da 0,035” (0,89 mm) nella regione della stenosi.

a) Con laiuto della fluoroscopia e/o endoscopia, passare il filo guida attraverso la
regione in cui dovra essere posizionato lo stent.

b) Per evitare un dispiegamento anticipato dello stent, controllare che la valvola del
raccordo a Y che collega la guaina interna e la guaina esterna sia bloccata ruotando
I’estremita della valvola prossimale in senso orario.

c) Lavare il lume interno dell’introduttore con soluzione salina sterile.

@ Dispiegamento dello stent

MARCATORE PROSSIMALE ~ MARCATORE CENTRALE MARCATORE DISTALE
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

ESTREMITA PROSSIMALE o ESTREMITA DISTALE
DELLA STENOSI - "~ DELLASTENOSI

CENTRO DELLA STENOSI

Figura 2

a) Sotto guida fluoroscopica e/o endoscopica, posizionare 1’introduttore al centro
della stenosi target.

b) Dopo aver posizionato I’introduttore nella posizione corretta per il dispiegamento,
shloccare la valvola prossimale del raccordo a Y facendola ruotare per piti di due
giri in senso antiorario.

c) Per dispiegare lo stent immobilizzare il mandrino con una mano e afferrare il
raccordo a Y con I’altra. Sfilare delicatamente il raccordo a Y lungo il pusher verso
il mandrino.

d) Quando il marcatore centrale radiopaco raggiunge il centro della stenosi da trattare,
continuare a tirare il connettore a Y fino al completo dispiegamento dello stent.
(Vedi Figura 3)

MARCATORE PROSSIMALE MARCATORE CENTRALE MARCATORE DISTALE
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

/

A
25

bosesiives
QXSRS
Potaitet

Seases opotesete

Figura 3

ATTENZIONE: non spingere o tirare il mandrino con lo stent parzialmente dispiegato.
1 mandrino deve essere fermamente bloccato. Un movimento involontario del mandrino
puo provocare un disallineamento dello stent con conseguente danneggiamento del
tessuto dell’uretra.

® Dopo il dispiegamento dello stent

a) Per  confermarne  I'espansione,  esaminare  fluoroscopicamente  e/o
endoscopicamente lo stent.

b) Rimuovere con cautela I’introduttore, il filo guida e I’endoscopio dal paziente. Se
durante la rimozione si avverte un’eccessiva resistenza aspettare 3-5 minuti per
permettere allo stent di espandersi ulteriormente. Posizionare indietro il mandrino
interno alla camicia di rilascio esterna nella posizione originale prima del rilascio.

c) A discrezione del medico, € possibile dilatare ulteriormente il vaso utilizzando un
palloncino all’interno dello stent.

d) Per massimizzare 1’espansione dello stent, dopo I’intervento chirurgico lavare con
circa 50 cc di soluzione salina tiepida (38~45°C).

11. Procedure post-impianto di routine
a) Valutare la dimensione e la stenosi del lume dello stent. Uno stent puo richiedere
da 1 a 3 giorni per espandersi completamente.
b) In base alla propria esperienza e discrezione il medico prescrivera il farmaco o la
procedura appropriata per ogni paziente.
¢) Dopo I’'impianto, il paziente deve seguire la prescrizione del medico curante.
d) Osservare il paziente per rilevare I’insorgenza di eventuali complicazioni.

12. Istruzioni per il riposizionamento e la rimozione dello stent uretrale Uventa™
Esaminare visivamente lo stent per individuare un’eventuale crescita interna/esterna del
tumore nel lume dello stent o un’occlusione. Se il lume dello stent ¢ libero, rimuoverlo
con cura utilizzando una pinza e/o un altro dispositivo appropriato. Durante la
rimozione, per agevolare la pulizia dello stent lavarlo con soluzione salina fredda (a
temperatura inferiore a 4°C).

Afferrare il filo di recupero e/o ripiegare I’estremita prossimale dello stent e recuperare
lo stesso con cautela. Se si avverte una resistenza non rimuovere lo stent e contattare il
produttore o il venditore.

Attenzione: non applicare una forza eccessiva per rimuovere lo stent onde evitare di
scollegare il filo di recupero.

Per riposizionare uno stent uretrale Uventa™ subito dopo il dispiegamento, utilizzare
una pinza o un dispositivo appropriato per afferrare il filo di recupero e riposizionare
delicatamente il dispositivo. Apportare un adeguamento solo verso 1’orifizio uretrale
esterno.
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La tempistica della rimozione dovra essere stabilita a discrezione del medico

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. Il
dispositivo & stato progettato per essere utilizzato in un singolo paziente. Non
riutilizzare, ritrasformare o risterilizzare. 1l riutilizzo, la ritrasformazione o la
risterilizzazione possono compromettere I’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 possono far
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 pud portare a
lesioni, malattie o anche al decesso del paziente.

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

Smaltimento: lo stent uretrale 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 uretral Uventa™ consiste de un dispositivo metalico implantable totalmente
recubierto y su sistema de implantacién. El stent uretral Uventa™ esta compuesto de un
alambre de nitinol. Se trata de una protesis tubular flexible de malla fina en lo cual tiene
marcadores radiopacos en cada extremo y en el centro.

Nombre del modelo |
[ Stent uretral Uventa™ |

El stent se carga en el sistema de implantacién. Luego de su despliegue, el stent produce
una fuerza radial hacia afuera en la superficie luminal de la uretra esponjosa para
establecer la permeabilidad (Vea la Figura 1).

BOUTON DE MARCADOR  MARCADOR  MARCADOR
VERROUILLAGE DERAYOSX DERAYOSX DERAYOSX
PROXIMAL  CENTRAL DISTAL

LY 1 v
i

EJE EMPUJE CONECTOR Y VAINA MARCADOR  STENT PUNTA
EXTERIOR AMARILLO

Figura 1 Sistema de implantacién

2. Funcionamiento

La vaina exterior se tira hacia atrés 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 hacia el centro. La retraccién de la vaina exterior produce la liberacién del
stent.

3. Indicaciones de uso
El stent uretral Uventa™ esta disefiado para conservar la permeabilidad uretral en la
obstruccién uretral benigna y maligna.

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 implitas en virtud de la legislacion o de algin otro
elemento, incluyendo, pero no limitadas a cualquier garantia implicita de
comercializacién o adecuaciéon 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 sera responsable por ningun 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 impl icita
o expliita, incluyendo, pero no limitadas a la comercializacién o adecuacién a un
objetivo en particular, en relacion con tales instrumentos.

4. Contraindicaciones
El stent Uventa™ no debe utilizarse, entre otros, en:

Pacientes con prostatectom & retropubica debida a cancer de préstata
Pacientes con vejiga neurogénica grave
Pacientes con septicemia producida por infeccién del tracto urinario

Pacientes con reaccion adversa al stent metalico (infeccion del tracto urinario grave,
movimiento repetido del stent o sensacién de cuerpo extrafio) después de la
implantacion del stent

Pacientes con perforacion de la uretra o absceso (excepcionalmente, el stent
metalico se puede implantar para el tratamiento de la perforacion de la uretra segtn
criterio médico)

Pacientes con perforacion sospechosa o inminente

Pacientes que han recibido tratamiento por infeccién uretral aguda

Retornar el stent durante durante su despliegue es contraindicado

o1

. Advertencias

" El stent contiene niquel, lo cual podria causar una reaccién alérgica en personas
con sensibilidad al niquel.
El sistema de implantacion no debe exponerse a solventes organicos (por ejemplo,
alcohol)
El stent uretral Uventa ™ puede extraerse cuando la evaluacién clinica del cirujano
indica que es seguro. La decision de extraer el stent y el momento de hacerlo debe
considerarse con mucho cuidado.
El stent uretral Uventa™ no debe extraerse si existe un tumor con crecimiento
infiltrante, crecimiento excesivo u oclusion del lumen del stent.
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El stent uretral Uventa™ puede recuperarse inmediatamente después del despliegue.
Se debe actuar con extrema precaucion para no mover el stent en el momento de
controlar su posicién con un cistoscopio después de la cirugia

Mientras el stent esté instalado no se debe tener actividad sexual.

La posicién del stent debe seleccionarse con extremo cuidado para evitar su
implantacion en el esfinter externo.

El stent no debe implantarse en pacientes que utilizan dispositivos inductores de la
ereccion o inyecciones para el tratamiento de una disfuncién eréctil.

El stent no debe utilizarse en pacientes con esfinter urinario artificial implantado.
No intente retornar/recargar el stent una vez su despliegue es avanzado.

6. 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 implantacién 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.
La fecha de vencimiento indicada en el empaque debe comprobarse y el producto
no debe utilizarse después de esa fecha.
Si el empaque esta abierto o dafiado, no debe utilizarse ya que el stent uretral
Uventa™ viene esterilizado.
Este producto es equipo médico desechable. Esta prohibido reutilizarlo tras una
nueva esterilizacion.

7. Instrucciones en caso de dafio

ADVERTENCIA: Inspeccione visualmente el sistema para detectar cualquier signo de
dafio. NO LO UTILICE si detecta algtn signo visible de dafio. No tomar en cuenta estas
recomendaciones puede resultar en dafio al paciente.

8. Posibles complicaciones
Las posibles complicaciones asociadas con el uso del stent uretral Uventa™ pueden
incluir, entre otras, las siguientes:

Complicaciones relacionadas con los procedimientos
* Hemorragia
* Dolor
* Ubicacioén incorrecta del stent
* Expansion inadecuada del stent
* Perforacion uretral

Complicaciones posteriores a la colocacién del stent

Hemorragia

Dolor

Ftula o perforacion uretral

Incontinencia

Ubicacién incorrecta 0 movimiento del stent

Oclusién del stent por incrustacion

Oclusion del stent por crecimiento de tejido infiltrante

Oclusién del stent por crecimiento excesivo de tejido o hiperplasia
Fiebre

Sensacion de cuerpo extrafio

Sepsis

Infeccion

Erosion del tejido alrededor de la uretra por estimulacion del stent

©

. Equipos necesarios
- Uretroscopio o cistoscopio (canal de trabajo de més de 10 Fr)
- Catéter de medicion
- Fluoroscopio/brazo en C (si es necesario)
- Pinzas (si es necesario)
- Cable guia de 0,0357/0,89 mm

10. Procedimiento
@ Examine la estenosis
a) Examine con cuidado los segmentos proximal y distal de la estenosis por medio de
endoscopia y/o fluoroscopia.
b) Mida con exactitud el didmetro luminal interno por medio de endoscopia y/o
fluoroscopia.

@ Determine el tamaiio del stent
a) Mida la longitud de la estenosis.
b) Seleccione un tamafio de stent més largo que la longitud de la estenosis a fin de
cubrir por completo ambos extremos de la lesién (més de 5 mm en direccion al
esfinter, mas de 10 mm en direccion al orificio uretral externo).
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@ Preparacion para el despliegue del stent
- EI stent uretral Uventa™ se puede colocar con la ayuda de fluoroscopia y/o
endoscopia.
- Introduzca un cable guia de 0,035” (0,89 mm) en la region de la estenosis.

a) Pase el cable a través del sitio donde se colocara el stent con ayuda de fluoroscopia
y/o endoscopia.

b) Compruebe que la valvula del conector Y que conecta la vaina interna con la
externa esté cerrada por la rotacién del extremo de la vélvula proximal en el
sentido de las agujas del reloj para evitar el despliegue prematuro del stent.

¢) Enjuague el lumen interior del sistema de implantacion 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 ——— - ESTRECHAMIENTO

CENTRO DEL ESTRECHAMIENTO

Figura 2

a) Con guia fluoroscépica y/o endoscépica, introduzca el sistema de implantacién en
el centro de la estenosis.

b) Una vez que el sistema de implantacién esté en la posicién correcta para el
despliegue, desbloquea la valvula proximal del conector Y més de dos veces en
direccion contraria a las agujas del reloj para abrirla.

c) Para comenzar el despliegue del stent, inmovilice el centro con una mano y tome
el conector Y con la otra mano. Suavemente deslice el conector Y hacia atrés a lo
largo del impulsor hacia el centro.

d) Cuando el marcador de rayos x llegue al centro de la estenosis, continlie
introduciendo el conector Y hasta que el stent esté completamente desplegado.
(Vea la Figura 3)

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

Figura 3

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 cause
dafio al tejido de la uretra.

® Después del despliegue del stent

a) Para confirmar la expansion, examine el stent con fluoroscopia y/o endoscopia.

b) Con cuidado, extraiga el sistema de implantacion, el cable guia y el endoscopio. Si
siente una resistencia excesiva durante la extraccion, espere entre 3 y 5 minutos
para permitir una mayor expansion del stent. Colocar vaina interior por dentro de
vaina exterior en lo cual es la posicion original antes de retirarlo.

c) Ladilatacion del balon dentro del stent debe realizarse segdn criterio médico.

d) Lave con alrededor de 50 cc de solucion salina tibia (38~45°C) después de la
cirugi para maximizar la expansion del stent.

11. Realice el procedimiento de rutina posterior a los implantes
a) Compruebe el tamafio y la estenosis del lumen del stent. La dilatacién completa
del stent puede llevar de 1 a 3 dias.
b) La experiencia y el criterio del cirujano pueden determinar el régimen
farmacoldgico o procedimiento apropiado para cada paciente.
c) Después de la implantacion, el paciente debe seguir las instrucciones del cirujano.
d) Observe al paciente para detectar la aparicion de cualquier complicacion.

12. Instrucciones para la recuperacion o extraccion del stent uretral Uventa™
Examine visualmente el stent para detectar el crecimiento infiltrante/crecimiento
excesivo de un tumor en el lumen del stent, o si el stent esta ocluido. Si el lumen del
stent no esta obstruido extraiga el stent con la ayuda de pinzas y/o un dispositivo
apropiado. Lavar el stent con solucién salina fria (a menos de 4°C) puede facilitar la
extraccion.

Tome el cordén de recuperacion y/o colapse el extremo proximal del stent, y luego
retirelo con cuidado. Si el stent no se puede extraer con facilidad, deténgase y consulte
con el fabricante o vendedor.

Precaucion: No aplique fuerza excesiva para retirarlo ya que el cordén de recuperacién
puede salirse.
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Para recuperar un stent uretral Uventa™ inmediatamente después del despliegue, use
pinzas o un dispositivo apropiado para agarrar el cordén de recuperacion y ajuste en la
posicién correcta con cuidado. El ajuste solo debe hacerse en direccién al orificio uretral
externo.

El cirujano, a su propio criterio, debe determinar el momento de la extraccion.

Declaracion de precauciones sobre reutilizaciéon

El contenido se suministra ESTERILIZADO con ¢xido 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. 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 transmision 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 uretral Uventa™ y 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 Uretral Uventa™ consiste em um Stent metélico implantével totalmente
revestido e um sistema de introdugéo. O Stent Uretral Uventa™ ¢ feito de fio de Nitinol.
E uma préstese tubular flexivel e de malha fina com marcadores radiopacos em ambas
as pontas e no centro.

Nome do modelo |
| Stent Uretral Uventa™ |

O Stent é colocado no sistema de introdugdo. Uma vez inserido, o Stent exerce uma
forca radial para fora na superficie luminal da uretra esponjosa para estabelecer
permeabilidade (veja a Figura 1).

MARCADOR ~ MARCADOR MARCADOR
SISTEMA DE TRAVAMENTO
WALVULA) PROXIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
RADIOPACO RADIOPACO  RADIOPACO

E1

EIXO EMPURRADOR ~ CONECTORY  REVESTIMENTO MARCADOR STENT PONTA
EXTERNO AMARELO

Figura 1 Sistema de introducéo

2. Operagao

A bainha externa é puxada para trés imobilizando-se o eixo com uma mé&o, pegando-se o
conector em Y com a outra mé&o e deslizando cuidadosamente o conector em Y ao longo
do empurrador, na direcéo do eixo. A retragdo da bainha externa libera o Stent.

3. Finalidade de uso
O Stent Uretral Uventa™ serve para manter a uretra expandida em casos de obstrucéo
uretral benignas e malignas.

GARANTIA

A Taewoong Medical Co., Ltd. garante que os devidos cuidados foram tomados durante
as etapas de concepgéo e fabricagéo deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui
qualquer outra garantia ndo definida expressamente aqui, seja ela expressa ou implicita
pela aplicacéo da lei ou por outros motivos, incluindo, mas nédo se limitando a qualquer
garantia implicita de comercializacdo ou adequacédo a uma finalidade especffica. O
manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizacdo deste instrumento, bem como outros
fatores relativos ao paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirrgicos e outros
assuntos além do controle da Taewoong afetam diretamente o instrumento e os
resultados obtidos devido a sua utilizacdo. A obrigagdo da Taewoong, nos termos desta
garantia, limita-se a troca deste instrumento, sendo que a Taewoong ndo se
responsabilizard por nenhuma perda incidental ou consequencial, dano ou despesa
direta ou indiretamente decorrentes do uso deste instrumento. A Taewoong néo 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 impliita, incluindo, mas nao se limitando a
comercializagdo ou adequagdo a uma finalidade especffica, em relagdo a esses
instrumentos.

4. Contraindicagdo
As proibicdes de uso do Stent Uretral Uventa™ incluem, mas n&o se limitam a:

Pacientes que passaram por uma prostatectomia retropubica radical devido a um
cancer de prostata

Pacientes com bexiga neurogénica séria

Pacientes com septicemia decorrente de infeccéo do trato urinario

Pacientes que apresentaram uma reacéo adversa ao Stent metélico (infeccéo séria
no trato urinario, migrac&o repetida do Stent ou sensagéo de objeto estranho) apds a
insercéo do Stent

Pacientes com perfuracdo ou abcessos uretrais (excepcionalmente, um Stent
metalico pode ser inserido para o tratamento de uma perfuracdo uretral a critério do
médico)

Pacientes com suspeita ou iminéncia de perfuragio

Pacientes que foram tratados devido a uma infeccéo uretral aguda

A recuperagéo de um Stent apds sua colocag&o é contraindicada.

4

. Avisos

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

Néo exponha o sistema de introducéo a solventes organicos (como &lcool).
O Stent Uretral Uventa™ pode ser removido quando a avaliacdo clinica do médico
indicar que o Stent pode ser removido com seguranca. Deve-se tomar cuidado ao
decidir se e quando o Stent sera removido.
O Stent Uretral Uventa ™ ndo pode ser removido se houver crescimento
interno/excessivo do tumor ou oclus&o do limen do Stent.
O Stent Uretral Uventa ™ pode ser reposicionado imediatamente apds sua
implantac&o.
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Deve-se tomar cuidado para ndo mover a posigéo do Stent ao verificar a posicéo do
Stent com um cistoscopio apés a cirurgia

Atividades sexuais devem ser proibidas enquanto houver um Stent instalado.

Ao escolher a posicdo do Stent, cuidado para ndo implantar o Stent no esfincter
externo.

* Pacientes que utilizem dispositivos de auxilio a ere¢do ou que recebam injecdes
para disfunc&o erétil ndo devem usar o Stent.

Pacientes nos quais tiver sido implantado um esfincter urinério artificial ndo devem
usar o Stent.

Néo tente recuperar/reintroduzir um Stent ja colocado.

6. 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, aplicagdes cliicas 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 colocag&o do Stent, pois isso pode resultar em deslocamento
do Stent, caso ndo tenha sido implantado corretamente.

* Deve-se tomar cuidado ao realizar a dilatacdo ap6s a colocagéo do Stent, pois isso

pode resultar em perfuragéo, sangramento, deslocamento ou migracéo do Stent.

A data de validade indicada na embalagem deve ser verificada, sendo proibido
utilizar o produto caso ja tenha passado da data de validade.

Se a embalagem estiver aberta ou danificada, o Stent Uretral Uventa ™ néo deve
ser utilizado, pois ele vem esterilizado.

Este produto é um equipamento médico descartavel. Eproibido reutiliza-lo apés a
reesterilizagao.

7. Instrucdes em caso de danos

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

8. Possiveis complicagdes
As possiveis complicagdes associadas a utilizagdo do Stent Uretral Uventa™ podem
incluir, mas n&o se limitam a:

Complicagdes durante o procedimento
* Sangramento
* Dor
* Colocagdo incorreta do Stent
* Expans&o inadequada do Stent
* Perfuragéo uretral

Complicagdes apés a colocago do Stent

Sangramento

* Dor

Ftula ou perfuracéo uretral

Incontinéncia

Colocagéo incorreta ou migragao do Stent

Oclus&o do Stent decorrente de incrustacéo

Oclus&o do Stent decorrente de crescimento interno do tecido
Oclusdo do Stent decorrente de crescimento excessivo do tecido ou hiperplasia
Febre

Sensacéo de corpo estranho

Sepse

Infeccéo

Eroséo do tecido ao redor da uretra decorrente de estimulos do Stent

©

. Equipamento necessario
- Ureteroscopio ou cistoscdpio (canal de trabalho de pelo menos 10 Fr.)
- Cateter de dimensionamento
- Fluoroscépio / Brago C (se necesséario)
- Forceps (se necessario)
- Fio-guia de 0,035 pol. /0,89 mm

10. Procedimento
@ Examine a estenose
a) Examine atenciosamente os segmentos proximal e distal da estenose por meio de
endoscopia e/ou fluoroscopia.
b) O diametro luminal interno deve ser medido com precis&o por meio de endoscopia
e/ou fluoroscopia.

@ Determine o tamanho do Stent
a) Meca o comprimento da estenose-alvo.
b) Selecione um tamanho de Stent maior que o comprimento medido da estenose-
alvo, a fim de cobrir totalmente ambas as extremidades da lesdo (mais de 5 mm na
direcéo do esfincter, mais de 10 mm na direc&o do orificio uretral externo).
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@ Preparacio para a colocagdo do Stent
- O Stent Uretral Uventa™ pode ser colocado com o auxilio de fluoroscopia e/ou
endoscopia.
- Passe um fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) até a regido da estenose.

a) Passe o fio-guia através do local onde o Stent sera posicionado com o auxilio de
fluoroscopia e/ou endoscopia.

b) Certifique-se de que a valvula do conector em Y que liga a bainha interna a externa
esta travada, girando a ponta da vélvula proximal no sentido horério, a fim de
evitar uma colocagao precoce do Stent.

c) Preencha o limen interno do sistema de introdugdo com a solugdo salina
esterilizada.

@ Procedimento de colocagio do Stent

MARCADOR PROXIMAL ~ MARCADOR CENTRAL MARCADOR DISTAL
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

EXTREMIDADE PROXIMAL DO —— EXTREMIDADE DISTA DO
ESTREITAMENTO — -~ T ESTREITAMENTO

CENTRO DO ESTREITAMENTO

Figura 2

a) Com orientagéo por meio de fluoroscopia e/ou endoscopia, coloque o sistema de
introdugéo no centro da estenose-alvo.

b) Assim que o sistema de introducdo estiver na posicdo correta para colocacéo,
destrave a vélvula proximal do conector em Y, girando a vélvula mais de duas
vezes no sentido anti-horério.

c) Para iniciar a colocacdo do Stent, imobilize o eixo com uma mé&o 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.

d) Quando o marcador de raio X central atingir o centro da estenose-alvo, continue
puxando o conector em Y até que o Stent seja colocado por completo. (veja a
Figura 3)

MARCADOR PROXIMAL MARCADOR CENTRAL ~ MARCADOR DISTAL
RADIOPACO RADIOPACO RADIOPACO

Figura 3

CUIDADO Né&o empurre nem puxe o 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 tecido uretral.

® Apos a colocagio do Stent

a) Para confirmar a expansdo, examine o Stent por meio de fluoroscopia e/ou
endoscopia.

b) Retire cuidadosamente o sistema de introducéo, o fio-guia e o endoscépio do
paciente. Se uma resisténcia excessiva for sentida durante a remogéo, aguarde de 3
a 5 minutos para permitir a expansgo total do Stent. (Coloque a bainha interna de
volta na bainha externa, conforme o estado original antes da remog&o.)

c) A dilatacéo do balo dentro do Stent pode ser realizada a critério do médico.

d) Lave com cerca de 50 cc de solucéo salina aquecida (38~45°C) ap6s a cirurgia
para maximizar a expanséo do Stent.

11. Realize procedimentos de rotina pés-implante

a) Avalie o tamanho e a estenose do limen do Stent. Pode demorar de 1 a 3 dias até
que o Stent se expanda totalmente.

b) A experiéncia e a avaliacgdo do médico podem determinar o medicamento ou
procedimento adequado para cada paciente.

c) Apobs a implantacéo, o paciente deve seguir as indicagdes do médico que o estiver
tratando.

d) Observe o paciente para ver se surgira alguma complicago.

12. Instrugdes para recolocacéo e remocéo do Stent Uretral Uventa™

Examine o Stent visualmente para ver se ha crescimento interno/excessivo de tumor no
limen do Stent ou se o Stent esta ocluso. Se o limen do Stent estiver livre, remova
cuidadosamente o Stent com um férceps e/ou um aparelho apropriado. Durante a
remogdo, limpar o Stent com uma solugo salina gelada (menos de 4°C) pode facilitar a
remog&o.

Peque o fio de recuperagdo e/ou abaixe a ponta proximal do Stent, removendo-o
cuidadosamente em seguida. Se o Stent ndo puder ser recuperado facilmente, pare de
remover o Stent e consulte o fabricante ou vendedor.

Cuidado: Né&o use forca excessiva para remover o Stent, pois isso pode causar o
rompimento do fio de recuperagéo.
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Para reposicionar o Stent Uretral Uventa™ imediatamente ap6s a colocagdo, use um
férceps ou um aparelho apropriado para pegar o fio de recuperacdo e ajustar
cuidadosamente o posicionamento. Deve-se ajustar apenas na direcéo do orificio uretral
externo.

O momento certo de realizar a remoc&o deve ser determinado pelo médico a seu critério.

Declaragéo de precaugdo quanto a reutilizagdo

Contetdo fornecido ESTERILIZADO (6xido de etileno). N&o utilize se o lacre de
esterilizag&o estiver danificado. Em casos de embalagem danificada, ligue para o seu
representante da Taewoong Medical Co., Ltd. Deve ser usado somente em um paciente.
Né&o reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagdo, 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 les&o, doenca ou morte do
paciente. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo também podem constituir
um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infecgdo ou infec¢do cruzada do
paciente, incluindo, mas néo se limitando a transmissao de doengas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminacéo do dispositivo pode resultar em lesdo, doenga ou
morte do paciente.

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

Requisitos de descarte: O sistema de inser¢do do Stent Uretral Uventa™ deve ser
devidamente lacrado e descartado de acordo com as regulages do local ou do hospital
ap0s sua utilizagéo.

*Garantia

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

1. Agiklama

Uventa™ Uretra Stenti implante edilebilir, tamamen kapli metalik bir stent ve
introduser sisteminden olusur . Uventa™ Uretra Stenti Nitinol telden iiretilmistir. Bu
her ucunda ve merkezde radyoopak isaretleri var esnek, ince 6rgii boru seklindeki bir
protez.

[ Model Adi |
| Uventa™ U retra Stenti |

Stent, introduser sisteminde yukli halde bulunur. Konumlandirildiktan sonra Stent,
siingersi Gretranin liimen yiizeyinde disa dogru radyal bir gii¢ uygulayarak iretrada
agiklik saglar (Bkz. Sekil 1).

RADYOOPAK ~ RADYOOPAK  RADYOOPAK

KILITLEME SISTEMI PROKSIMAL ORTA DISTAL
(VALF,
ISARETLEYICI  ISARETLEYICI ISARETLEYIC

]
MERKEZ ITME Y KONNEKTO R DISKILIF  SARIRENKLI ~ STENT ue
ISARETLEYICI

Sekil 1 introduser Sistemi

2. Operasyon

Gobek mili bir elle sabitlenirken diger el ile Y-konektori tutulur ve Y-konektorinin
siirgli boyunca yavasca kaydirilmasi yoluyla dis kihf geriye ¢ekilir. Dis kilifin geri
¢ekilmesi Stenti serbest birakir.

3. Kullamim Amaci
Uventa™ U retra Stenti, iyi huylu ya da kotii huylu tiretra obstriiksiyonlarinda Uretra
agikligini korumak amaciyla kullanilir.

Uventa™ Uretra Stenti’nin Endikasyonlar1:
Travmatik, enflamatuvar, iatrojenik ya da etiyolojisi bilinmeyen Uretra strikttirleri

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. bu cerrahi aracin tasariminda ve bunu izleyen dretim
stirecinde makul zenin gdsterilmis oldugunu garantilemektedir. isbu garanti, hukuki
veya baska bir kapsamda, bunlarla siirli olmamak kaydiyla ticari elverislilik veya
belirli bir amaca uygunluk dahil burada agik¢a belirtilmemis agik veya zimni bitin
diger garantileri dislar ve yerlerine geger. Bu aracin kullanim, saklama, temizleme ve
sterilizasyon kosullari ile hasta, tani, tedavi ve cerrahi islemler ve Taewoong’un
kontrolii disindaki diger hususlar cerrahi araci ve kullanimindan elde edilen sonuglart
dogrudan etkiler. Taewoong’un bu garantideki sorumlulugu, cihazin degistirilmesi ile
smirlidir ve Taewoong bu cerrahi cihazin kullanimindan dolayl olarak veya dogrudan
kaynaklanan herhangi bir arizi ya da neden-sonug¢ baglantili kayip, hasar ya da
masraftan sorumlu tutulamaz. Taewoong bu cerrahi aracla ilgili taahhiitte bulunmak
tizere bagka herhangi bir kisiyi yetkilendirmez ve bu cerrahi aragla ilgili bagka tiirlii
veya ek sorumluluk tstlenmez . Taewoong yeniden kullamlan, yeniden islemden
gegirilen veya yeniden sterilize edilen araclarla ilgili olarak herhangi bir sorumluluk
kabul etmez ve bu tiir araglarin belirli bir amaca uygunlugu ya da ticari elverisliligini
kapsamak ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla agik ya da zimni bir garanti vermez.

4. Kontrendikasyon
Uventa ™ Uretra Stenti, bunlarla smirli olmamak iizere asagidaki durumlar igin
yasaktir:

* Prostat kanseri nedeniyle radikal retropubik prostatektomi ge¢irmis hastalar

ileri diizeyde nérojenik mesane sorunu yasayan hastalar

Idrar yolu enfeksiyonlarina bagli septisemisi olan hastalar

Stent yerlestirme igleminden sonra metal Stent’e kars1 olumsuz reaksiyon gelisen
hastalar (ciddi idrar yolu enfeksiyonu, tekrarlayan Stent migrasyonu ya da yabanci
cisim hissi)

Urretral perforasyon ya da abse gelisen hastalar (istisnai durumlarda, hekimin
tercihine bagli olarak iiretra perforasyonunun tedavisi igin metalik Stent
yerlestirilebilir)

Perforasyon kuskusu ya da tehlikesi olan hastalar
Akut iiretra enfeksiyonu nedeniyle tedavi gormiis hastalar

Bir stentin yerlestirilmesi sirasinda yeniden yakalanmasi kontrendikedir.

o

Uyanilar

* Stent’in igeriginde bulunan nikel, bu metale karsi duyarlilig: olan kisilerde alerjik
reaksiyona neden olabilir .

Introduser sistemini organik ¢oziiciilere (6rn. alkol) maruz birakmayn.

Uventa ™ Uretra Stent’i, hekimin klinik degerlendirmeleri stentin giivenle
¢ikarilabilecegini gosterdiginde, yerinden alinabilir. Stent’in ¢ikarilmasi karari
verilirken ve Stent ¢ikarilirken dikkatli olunmalidur.

Stent limeninde i¢ yonde ya da asiri miktarda timéral doku olusumu, okliizyon
oldugunda Uventa ™ Uretra Stent’i ¢ikarilamaz.

Uventa ™ Uretra Stent’i konumlandirildiktan hemen sonra yeniden
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konumlandirilabilir.

Cerrahi sonrasinda sistoskop ile Stent pozisyonu kontrol edilirken Stent’in
pozisyonunun degistirilmemesi igin 6zen gosterilmelidir.
Stent takili iken cinsel aktivitede bulunulmamalidir.

Stent’in pozisyonuna Karar verilirken, eksternal sfinktere yerlestirilmemesine 6zen
gosterilmelidir.

Ereksiyona yardimer gere¢ kullanan ya da erektil disfonksiyon nedeniyle
enjeksiyon regetelenen hastalarda Stent kullanilmamalidir. .

Yapay idrar sfinkteri olan hastalarda Stent kullanilmamalidur.

Stentin yerlestirilmesi ilerledikten sonra, stenti tekrar yakalama / yeniden ytikleme
girisiminde bulunmayn.

6.0 nlemler

Bu cihaz1 kullanmadan 6nce Kullanicr Kilavuzunun tamamim okuyun. Yalmzca Stent
yerlestirme konusunda yeterli egitim almig hekimler tarafindan ya da bu hekimlerin
gbzetiminde kullanilmalidir. Aracin kullanimindan énce prosediir teknikleri, prensipleri,
klinik uygulamalari ve riskleri konusunda kapsamli bilgi sahibi olunmalidir.

* Stent yerlestirildikten hemen sonra introduser sistemi ve kilavuz telin ¢ikartilmasi
sirasinda ozenli olunmalidir, zira etkin bigimde konumlandirilmayan Stentler
yerinden oynayabilir.

Stent yerlestirildikten sonra dilatasyon uygulanirken dikkatli olunmalidir. Ciinkii bu
durum perforasyon, kanama, stentin yerinden ¢tkmasi ya da stentin yer degistirmesi
ile sonuglanabilir.
Paketteki son kullanma tarihi kontrol edilmeli ve bu tarihten sonra drin
kullanilmamalidir

Uventa™ Uretra Stent’i steril olarak kullanima sunuldugu igin, agik ya da hasarli
paketlerdeki tiriin kullanilmamalidir.

Bu tirlin tek kullanimlik bir medikal ekipmandir. Yeniden sterilize edildikten sonra
kullanimi yasaktir.

7. Hasarh Uriinler i¢in Talimatlar

UYARI: Sistemde hasar bulunup bulunmadigi gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Herhangi bir gorilebilir hasar varsa sistemi KULLANMAYIN. Bu kurala uyulmamast
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

8. Olas1 komplikasyonlar
Uventa™ U retra Stenti’nin olas1 komplikasyonlarindan bularla siirli olmamak tizere
asagidakileri igerir:

Prosediirle Ilgili Komplikasyonlar
* Kanama
" Agn
* Stentin yanhs yerlestirilmesi

* Stentin yetersiz genislemesi
= U retra perforasyonu

Stent Yerlestirme Sonrasi Komplikasyonlar:
* Kanama

" Agn
U retra fistiilii ya da perforasyonu
inkontinans

Stentin yanlis yerlestirilmesi veya yer degistirmesi

Kat tabaka olusumuna bagh stent okliizyonu

Dokularin ige dogru biiylimesine bagli stent okliizyonu
Dokuda asir1 biiyiime ya da hiperplaziye bagli stent okliizyonu
Ates

Yabanci cisim hissi

Sepsis

Enfeksiyon

Stent uyarisina bagl olarak iiretra ¢evresinde doku erozyonu

©

. Gerekli ekipmanlar
- Ureteroskop ya da Sistoskop (10Fr’den biiyiik). Calisma Kanalr)
- Boyutlandirma kateteri
- Floroskop / C-Kollu (gerektiginde)
- Forseps (gerektiginde)
- 0,035in¢/ 0,89 mm Kilavuz tel

10. Prosediir
@ Striktiir Muayenesi
a) Endoskopi ve/veya floroskop kullanarak strikttirin hem proksimal hem de distal
segmentini 6zenle inceleyin.
b) Endoskop ve/veya floroskop kullanilarak i¢ liimen ¢ap1 dogru bigimde dlgiilmelidir.

@ Stent Boyutlarimin Belirlenmesi
a) Hedef striktiiriin uzunlugunu 6lgiin.
b) Lezyonun her iki ucunu kapsamasi amaciyla, hedef striktiiriin 6lgiilen
uzunlugundan daha uzun bir stent segin (sfinkter yoniinde 5 mm’den daha fazla ve
dis tiretra orifisi yoniinde 10 mm’den daha fazla).
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@ Stent Konumlandirma Hazirh@
- Uventa™ Urethral Stent endoskopi ve/veya floroskopi yardimiyla yerlestirilebilir.
- Striktur bélgesinden 0,035 ing (0,89 mm) kilavuz tel gegirin.

a) Floroskopi ve/veya endoskopi yardimiyla kilavuz teli Stent’in konumlandirilacagi
bélgeden gegirin .

b) Proksimal valfi saat yoniinde dondiirerek i¢ ve dis kilifi baglayan Y-konektoriin
valfinin kilitlendiginden emin olun. Aksi taktirde stent istenenden daha erken
konumlandurilabilir.

c) Introduser sisteminin i¢ limenini steril serum fizyolojik ile yikaymn.

@ Stent Konumlandirma islemi

PROKSIMAL RADYOOPAK ORTA RADYOOPAK DISTAL RADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI

DARALMANIN o DARALMANIN
PROKSIMAL UCU - - - ~ DISTAL UCU

DARALMANIN MERKEZ{

Sekil 2

a) Floroskopi ve/veya endoskopi yardimiyla introduser sistemini hedef striktiiriin
merkezine yerlestirin.

b) introduser sistemi konumlandirma igin dogru yere getirildiginde, Y-konektériin
proksimal valf kilidini agin ve valfi saat yoniiniin tersine iki turdan daha fazla
dondardn.

c) Stent konumlandirmaya baglamak igin, bir eliniz ile gobek milini sabitlerken digeri
ile Y-konektorii tutun. Y-konektoriinii strgli boyunca ve gobek miline dogru
nazikgce geri gekin. .

d) Merkezdeki X-isin1 belirteci hedef striktiirin merkezine ulagtiginda, Stent
tamamen konumlandirilana kadar Y-konektorii gekmeyi siirdiiriin. (Bkz. sekil 3)

PROKSIMAL RADYOOPAK ORTA RADYOOPAK DISTAL RADYOOPAK
ISARETLEYICI ISARETLEYICI ISARETLEYICI

Sekil 3

UYARI Stentin kismen konumlandirildigi durumlarda gobek milini ittirmeyin ya da
¢ekmeyin. Gobek mili giivenli bir sekilde sabitlenmelidir. Gobek milinin istem dist
hareket ettirilmesi, stent konumunu bozabilir ve iiretra dokusunda hasar olasiligi
dogurur.

® Stent Konumlandirma Sonrasi

a) Stentin genislediginden emin olmak icin fluoroskopik ve/veya endoskopik
muayene yapin.

b) introduser sistemini, kilavuz telini ve endoskopu dikkatlice ¢ikarmn. Cikarma
islemi sirasinda asirt direngle karsilagildigi durumlarda, Stent’in daha da fazla
genislemesine olanak tamimak icin 3-5 dakika bekleyin. *i¢ kilifi, dis kilifin igine,
¢ikartimdan 6nceki orijinal durumuna gelecek sekilde geri yerlestirin.”

c) Hekimin tercihine bagli olarak, stent igerisinde balon dilatasyonu
gergeklestirilebilir.

d) Cerrahi sonrasinda maksimum Stent genislemesi saglamak amaciyla 50 cc 1lik
(38~45°C) fizyolojik serum ile yikayn.

11. implantasyon sonrasinda rutin islemleri uygulayin
a) Stent liimeninin boyutunu ve striktiiriinii degerlendirin. Stent’in tam geniglemesi
icin 1-3 giin gerekebilir.
b) Hekimin deneyimi ve tercihi her hasta i¢in uygun ilag ve islemin belirlenmesini
saglar.
c) implantasyon sonrasinda, hasta tedavisini {istlenen hekimin onerilerine uymalidir.
d) Hastada herhangi bir komplikasyon gelisip gelismedigini kontrol edin .

12. Uventa™ Uretra Stenti’nin yeniden konumlandiriimasi ve ¢ikartilmasi igin
talimatlar

Stent liimeninin i¢inde ya da asirt miktarda tiiméral doku olusumu olup olmadigint ya

da stentin tikali olup olmadigini kontrol edin. Stent limeni temiz ise, forseps ve/veya

uygun bir alet kullanarak Stent’i 6zenle gikarin. Cikarma islemi sirasinda stentin soguk

(4°C’nin altinda) serum fizyolojik ile ytkanmasi iglemi kolaylastirabilir.

Geri ¢ikarma telini tutun ve/veya Stent’in proksimal ucunu kapatin ve ardindan Stent’i
dikkatlice ¢ikarn . Stent’in kolaylikla gekilmesi miimkiin olmadiginda, Stent’i
¢ikarmay1 durdurun ve iretici ya da satictya danisin.

Dikkat: Stent’in ¢ikarilmasi sirasinda agiri gii¢ kullanimindan kagmnin. Aksi takdirde
geri ¢ikarma teli kopabilir.

Uventa™ U retra Stenti’nin yerini, konumlandirdiktan hemen sonra degistirmek igin,
geri gekme telini tutmak amaciyla forseps ya da uygun bir alet kullanin ve nazikge
dogru konumlandirma yapin.
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Stent’in ne zaman ¢ikarilacagina hekim karar verecektir.

Yeniden Kullamima iliskin Tedbirler

igerik: STERIL olarak tedarik edilir (etilen oksit (EO)). Steril bariyer hasar gormiisse
kullanmayn. Hasarli paket durumunda, Taewoong Medical Co., Ltd miimessilini arayn.
Tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar igsleme tabi tutmayin veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar isleme tabi tutma veya tekrar
sterilizasyon, cihazin yapisal biitiinliigiinii tehlikeye atabilir ve/veya sonugta hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi ya da 6limtine neden olabilecek cihaz hatalarina yol agabilir.
Tekrar kullanma, tekrar igleme tabi tutma veya tekrar sterilizasyon, cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulagic1 hastaliklarin bir hastadan digerine
gecmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak tizere, hastada enfeksiyona ya da capraz
enfeksiyona neden olabilir. Cihaz kontanimasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina ya da §liimiine neden olabilir.

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

Atik Sartlari: Uventa™ Uretra Stenti ve introduser sistemi yerel ve hastane
diizenlemelerine uygun sekilde paketlenmeli ve atilmalidir.

*Garanti

Taewoong Medical Co., Ltd., bu cihazin tasarim ve tiretim siireci boyunca makul 6zenin
gosterildigini garanti eder.
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CeStina
Navod k pouZziti

1. Popis

Mocovy stent Uventa™ obsahuje implantovatelny plné zakryty kovovy stent a zavadéci
systém. Mocovy stent Uventa™ je vyroben z nitinolového drétu. Jedna se o pruznou a
jemnou sitovou trubicovou protézu, ktera obsahuje radiologicky prisvitné znacky na
kazdém konci a uprostied.

[ Nézev modelu |
| Mocovy stent Uventa™ |

Stent je vlozen do zavadéciho systému. Po vlozeni stent piisobi radialni silou sméfujici
ven na luminalni povrch houbovitého mo¢ovodu k zajisténi patence (viz obrézek 1).

PROXIMALNT STREDOVA DISTALNT
POJISTNY KNOFLIK RENTGENOVA ~ RENTGENOVA ~RENTGENOVA

ZNACKA ZNACKA ZNACKA

R .
][} E
[]
STRED PUSHER KONEKTOR VNEISE ZLUTA STENT HROT
VETVARU Y PLAST ZNACKA

Zavadéci systém, obrazek 1

2. Cinnost

Vng&j$Tplast se stdhne znehybnénim stiedu jednou rukou, uchopenim konektoru ve tvaru
Y druhou rukou a jemnym posunutim konektoru Y podél pusheru ke stfedu. Zatazenim
vnéjsiho plasté se stent uvolni.

3. Ukel poutiti
Mocovy stent Uventa™ je urlen k zaji§téni patence mocovodu v nezhoubné a zhoubné
obstrukci mocovodu.

ZARUKA

Spole¢nost Taewoong Medical Co., Ltd. zaruCuje, ze pfi navrhu a nasledné vyrobé&
tohoto pristroje byla dbéna rozumna péce. Tato zaruka je poskytovana misto viech
dalsich zaruk a vylucuje vSechny dalsi zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ uz
vyjadiené nebo predpokladané dle zékoni nebo jinak, vé&etné, mimo jiného,
piedpokladanych zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni uacel.
Manipulace, skladovani, ¢iSténi a sterilizace tohoto pfistroje a také dalsi faktory
souvisejici s pacientem, diagnozou, 1écbou, chirurgickymi zékroky a dalsimi
zélezitostmi mimo kontrolu spole¢nosti Taewoong piimo ovliviuji piistroj a vysledky
zikané z jeho pouZivani. Povinnosti spolecnosti Taewoong podle této zaruky jsou
omezeny na vyménu tohoto pfistroje a spolecnost Taewoong nebude zodpovédna za
zadné nahodné nebo nasledné ztraty, skody ¢&i vydaje piimo nebo nepiimo vyplyvajiciz
pouZivani tohoto pfistroje. Spole¢nost Taewoong nepfebird ani neopraviiuje Zadnou
dalsi osobu k prevzeti zadné dalsi nebo dodatetné odpovédnosti &i zaruky ve spojenis
timto piktrojem. Spolecnost Taewoong nepiebird Zadnou odpovédnost vzhledem k
opakovanému pouzivani pfistroji, repasovani nebo opétovné sterilizaci a neposkytuje
zadné zaruky, vyslovné nebo vyjadiené, véetn&, mimo jiného, zaruk obchodovatelnosti
nebo vhodnosti pro konkrétni i¢el, s ohledem na tyto piistroje.

4. Kontraindikace

Pouziti mo&ového stentu Uventa™ je, mimo jiné, zakazano u:

Pacientdl, ktefi prodélali radikalnf retropubickou prostatektomii vlivem rakoviny
prostaty

Pacientl s vaznym neurogennim méchyfem

Pacientii se septicemii z divodu infekce mocovodu
Pacient, ktefi vykazujinegativnireakci na kovovy stent (vazna infekce mocovodu,
opakovana migrace stentu nebo pocit ciziho t&lesa) po vloZent stentu

Pacientli s perforaci nebo abscesem mocovodu (vyjime&né Ize kovovy stent vlozit
pro lécbu perforace mocovodu dle uvazeni lékaie)

* Pacientli s podezienim na hroziciperforaci
Pacientd, ktefi byli 1é¢eni na akutni infekci mocovodu

Kontraindikovéano je opétovné zachyceni stentu béhem vlozeni.

o

. Varovani

Stent obsahuje nikl, ktery mize zpiisobovat alergickou reakci u osob s citlivostina
nikl.

Nevystavujte zavadéci systém plsobeni organickych rozpoustédel (napf. alkoholu).

Mocovy stent Uventa™ lze vyjmout, kdyz klinické zhodnoceni lékate naznacuje,
ze lze stent bezpe¢né vyjmout. Pii rozhodovanizda a kdy vyjmout stent je tfeba byt
velmi obezietny.

Mocovy stent Uventa™ nelze vyjmout v pfipadé, kdy se v lumenu stentu nachézi
narust/vrist/okluze nadoru.

Mocovy stent Uventa ™ Ize premistit okamzité po vlozeni.

Je tieba dévat pozor, abyste nezménili polohu stentu pfi kontrole polohy stentu
pomocicystoskopu po zékroku

Po vlozeni stentu je zakazana sexualni ¢innost.
Pfi vybéru polohy stentu davejte pozor, abyste neinstalovali stent do vn&jsiho
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svérace.

* Pacienti, ktefi vyuzivaji asistenéni pomicky k erekci nebo majipredepsané injekce
pro erektilnidysfunkci nesmi stent pouZivat.

* Pacienti, kterym byl implantovan umély mocovy svéra¢ nesmi stent pouZzivat.

* Nepokousejte se stent znovu zachytit/zasunout po zahajeni vlozeni

6. Bezpecnostni opatfeni
Pred pouzitim tohoto zafizeni si peclivé piectéte cely navod k pouziti. Smi ho pouzivat
pouze 1ékat nebo osoby pod jeho dohledem pe¢livé vyskolené v umistovani stenti. Pred
pouzitim zafizeni je nezbytna dikladna znalost postupi, principi, klinického pouziti a
rizik souvisejicich s timto postupem.
* Pfi vyjimani zavadéciho systému a vodiciho dratu okamZité po vloZeni stentu je
tieba davat velky pozor, jelikoZ tento postup mize vést k posunuti stentu, pokud
nebyl stent vlozen vhodnym zptisobem.

Pii provadéni dilatace po vloZeni stentu je treba davat pozor, jelikoz mize dojit k
perforaci, krvaceni, uvolnéni stentu nebo posunuti stentu.

Datum spotieby uvedené na baleni je tieba zkontrolovat a je zakazano pouziti
produktu, ktery mé proslé datum spotteby.

Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, nemizete vyrobek pouZit, jelikoz mocovy
stent Uventa ™ se dodava sterilni.

Tento produkt pfedstavuje jednorazové lékaiské zafizeni. Opakované pouziti po
nové sterilizaci je zakazano.

7. Pokyny v pFipadé poskozeni

VAROVANI: Vizuilng zkontrolujte systém, zda nejevi znamky poskozeni.
NEPOUZIVEJTE HO, pokud obsahuje viditelné znamky poskozeni. Nedodrzeni tohoto
opatfeni muize vést ke zranéni pacienta.

8. Potencialnikomplikace
Potencialni komplikace souvisejici s pouzitim mocového stentu UVENTA™ mohou
mimo jiné zahrnovat:

Procedurdlnikomplikace
* krvéaceni
* bolest
* posun stentu
* nevhodné roztaZeni stentu
* perforaci mogovodu

Komplikace po umisténi stentu

* krvaceni

* bolest
pistél nebo perforaci mocovodu
inkontinenci
* chybné umisténi nebo migrace stentu
okluzi stentu vlivem enkrustace
okluzi stentu vlivem vriistu tkané

okluzi stentu vlivem naristu tkané nebo hyperplazie
* horecka

* pocity cizich téles

* sepse

infekci

erozi tkdn¢ okolo moc¢ovodu vlivem stimulace stentu

©

Pozadované vybaveni

- uretroskop nebo cystoskop (vice nez 10Fr. pracovnikanal)
- urceni velikosti katétru

- fluoroskop / rameno ve tvaru C (dle potfeby)

- klesté (dle potieby)

- vodicidrat 0,035” /0,89 mm

10. Postup
@ Prozkoumejte zizeni
a) Peclivé prozkoumejte jak proximalni, tak i distalni segment zaZeni endoskopicky
a/nebo fluoroskopicky.
b) Vnitfni lumindIni primér je tieba zméfit pfesné pomoci endoskopu a/nebo
fluoroskopu.

@ Uréenivelikosti stentu
a) Zméfte délku cilového zhiZeni.
b) Wherte velikost stentu, ktera je delsi nez zmé&fena délka cilového ziiZeni, aby byly
zcela zakryty oba konce 1éze (vice nez 5 mm ve sméru svérace, vice nez 10 mm ve

sméru vngjsiho otvoru mocovodu).

@ Priprava pro vloZeni stentu
- Mocovy stent Uventa™ lze vloZit s pomoci fluoroskopie a/nebo endoskopie.
- Protéhnéte vodici drat 0,035 (0,89 mm) do oblasti zizeni

a) Protahnéte vodicidrat skrz misto, kam bude stent umistén, s pomoci fluoroskopie
a/nebo endoskopie.

b) Zkontrolujte, zda je ventil konektory tvaru Y spojujici vnitini plast a vn&jsi plast’
uzaméen otd¢enim konce proximalniho ventilu po sméru hodinovych rugicek, aby
nedoslo k pfedéasnému vloZeni stentu.
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) Proplachnéte vnitini lumen zavadéciho systému sterilnim fyziologickym roztokem.

@ Postup vloZeni stentu

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

PROXIMALNI KONEC ZUZENf ——= -~ . =——DISTALNI KONEC ZUZEN{

STRED ZUZEN{

Obréazek 2

a) Pod fluoroskopickym a/nebo endoskopickym vedenim umistéte zavadéci systém
doprostied cilového zazeni.

b) Jakmile je zavadéci systém na spravném misté pro nasazeni, odemknéte
proximalni ventil konektoru ve tvaru Y oto¢enim ventilu vice nez dvakrét proti
sméru hodinovych ru¢icek.

c) Chcete-li zahdjit vkladani stentu, znehybnéte stfed jednou rukou a uchopte
konektor ve tvaru Y druhou rukou. Jemné zasuiite konektor ve tvaru Y zpét podél
pusheru smérem ke stiedu.

d) Kdyz stfed rentgenové znacky dosdhne stiedu cilového ziZeni, pokracujte ve
vytahovanikonektoru ve tvaru Y, dokud nenfstent zcela vloZeny. (Viz obréazek 3)

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

KX

Obrézek 3

UPOZORNENI Netladte ani netahejte stied s &astecné vlozenym stentem. Stied musi
byt bezpetné znehybnén. Nechtény pohyb stfedu mize zpisobit chybné zarovnani
stentu a mozné poranéni tkané moc¢ovodu.

® Po vlozeni stentu

a) Pro potvrzeni roztazeni prozkoumejte stent pomoci fluoroskopie a/nebo
endoskopie.

b) Opatrné vyjméte zavadéci systém, vodici drat a endoskop z pacienta. V pfipadé
nadmérného odporu pfi vyjimani pockejte 3—5 minut a umoznéte dalsi roztazeni
stentu. (Vlozte vnitini plast zpét na vngjsi plast jako v plivodnim stavu pred
vyjmutim.)

c) Pokud to 1ékai povazuje za nutné, lze uvnitf stentu provést balonkovou dilataci.

d) Po zakroku oplachnéte stent pfiblizné 50 ml teplého fyziologického roztoku (38—
45°C), aby se maximalizovala expanze stentu.

11. Wkonejte rutinnipost implanta¢ni postupy
a) Zhodnot'te velikost a zizeni lumenu stentu. Uplné roztazeni stentu mize trvat | az
3dny.
b) Zkusenosti a usudek 1ékate ur¢i vhodné podavani 1éki nebo postup pro kazdého
pacienta.
c) Po implantaci musipacient dodrzovat predepsanou 1é¢bu Iékarem.
d) Pacienta sledujte, zda u n&j nedojde ke vzniku komplikaci.

12. Pokyny pro piemisténi a vyjmuti mo¢ového stentu Uventa™

Vizualné prozkoumejte stent, zda neobsahuje nartst/vrist nadoru do lumenu stentu nebo
zda nenf stent zablokovan. Pokud je lumen stentu &isty, opatrné vyjméte stent pomoci
klesti a/nebo vhodného zafizeni. Pfi vyjiméani oCistéte stent studenym fyziologickym
roztokem (méné nez 4 °C), coz miize vyjmuti usnadnit.

Uchopte vytahovaci $iitirku a/nebo shalte proximalni konec stentu a pak opatrné stent
vyjméte. Pokud nelze stent snadno vytahnout, zastavte vyjimani stentu a ovéfte postup u
vyrobce nebo prodejce.

Upozornéni: PFi vyjimani stentu nepouZivejte nadmérnou silu, jelikoz by mohlo dojit k
odpojeni vytahovaci $fitirky.

K piem#téni mogového stentu Uventa™ okamzité po vlozeni pouZijte kle§té nebo
vhodné zafizeni k uchopeni vytahovaci $fiiirky a jemné upravte pro spravné umisténi.
U pravy je tfeba provést pouze smérem k vnéjsimi otvoru moc¢ovodu.

Nacasovanivyjmuti musiurcit 1ékar dle svého uvazeni.
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Prohlaseni o bezpe¢nostnich opatienich p¥i opakovaném poufZiti

Obsah se dodava STERILNT (ethylen oxid (EO)). Nepouzivejte, pokud je sterilni
bariéra poskozena. V pripadé poskozeni obalu zavolejte svého zéstupce ve spole¢nosti
Taewoong Medical Co., Ltd. Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. NepouZivejte
opakované, nerepasujte ani znovu nesterilizujte. Opakované pouzivéni, repasovani ¢i
opétovna sterilizace mize narusit struktur@Inf integritu zafizeni a/nebo vést k selhani
zafizeni, a nasledné k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouzivani,
repasovani ¢i opétovna sterilizace miize také vytvaret riziko znecisténi zafizeni a/nebo
zpusobovat infekci pacienta nebo pfi¢nou infekei, véetné, mimo jiného, pfenosu
infek&nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést
ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

Skladovani: Skladujte za pokojové teploty (10-40°C).

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

*Zaruka

Spole¢nost Taewoong Medical Co., Ltd. zaruCuje, ze pfi navrhu a vyrob¢ tohoto
pristroje byla dbana rozumna péce.
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Dansk

Brugermanual

1. Beskrivelse

Uventa™ urethral stent bestér af en implanterbar fuldt dzkket metal-stent og et
indferingssystem. Uventa™ urethral stent er fremstillet af en Nitinol-wire. Det er en
fleksibel, finmasket og rarformet protese, der er belagt med silikone og har rentgenfaste
me rker.

[ Modelnavn |
| Uventa™ urethral stent |

Stenten indfgres i indfaringssystemet. Ved indfaring genererer stenten en udadgdende
radial kraft p& den luminale overflade af det svampeagtige urinrgr for at etablere
&benhed (se figur 1).

PROKSIMAL ~ CENTRAL  DISTAL
LA SEKNAP RONTGEN ~ RONTGEN  RONTGEN
MARK@ R MARKZR ~ MARKOR

e

i) E>
]
HuB INDRE Y-KONNEKTOR UDVENDIG GULMARKGR STENT TIP
KATETER SKEDE
Figur 1 Indfaringssystem
2. Betjening

Det ydre hylster tre kkes tilbage ved at holde fast i hub'en med den ene hand, tage fat i
Y-konnektoren med den anden hand og forsigtigt skyde Y-konnektoren langs skubberen
mod hub'en. Stenten frigeres ved tilbagetre kning af det ydre hylster.

3. Anvendelsesformal
Uvent ™ urethral stent er beregnet til opretholdelse af en urethral &bning ved benign og
malign urethral obstruktion.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer, at der er anvendt almindelig omhu ved design
og efterfglgende produktion af dette instrument. Denne garanti treder i stedet for og
udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de er
udtrykkelige eller underforstdede ved lov eller pa anden vis, inklusive, men ikke
begre nset til, eventuelle garantier om salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
Handtering, opbevaring, rengaring eller sterilisering af dette instrument samt andre
faktorer relateret til patient, diagnose, behandling, kirurgiske procedurer og andre
emner uden for Taewoongs kontrol, der pavirker instrumentet og de resultater, der
opnés ved anvendelse af dette, direkte. Taewoongs forpligtigelse iht. denne garanti er
begra nset til udskiftning af instrumentet, og Taewoong er ikke ansvarlig for eventuelle
tilfz Idige eller resulterende tab, skader eller udgifter, der er direkte eller indirekte
opstdet som falge af brugen af dette instrument. Taewoong patager sig ikke og
autoriserer ikke nogen person til at patage sig nogle eller andre erstatningsansvar eller
forpligtelser i forbindelse med dette instrument. Taewoong pétager sig ikke noget
erstatningsansvar ~ mht.  instrumenters  genanvendelse,  genbehandling eller
gensterilisering, og giver ikke nogen garantier, hverken udtrykkelige eller
underforstdede, inklusive, men ikke begra nset, garantier om salgbarhed eller egnethed
til et bestemt formél., hvad angér sddanne instrumenter.

4. Begra nsninger
Brugen af Uventa ™ urethral stent er forbudt for fglgende, inklusive, men ikke
begre nset til:

* Patienter, der har fdet foretagetradikal retropubisk prostatektomi pga.
prostatacancer

* Patienter med alvorlig neurogen blzre

* Patienter med blodforgiftning pga. urinvejsinfektion

* Patienter, der har udvist ugnskede reaktioner pa metal-stenten (alvorlig
urinvejsinfektion, gentagelig migration af stent eller reaktion pa fremmedlegemer)
efter indfaring af stent

* Patienter med urethral perforering eller absces (i ekstraordinz re tilfa Ide kan metal-
stenten indfgres til behandling af urethral perforering efter Iz gens beslutning)

* Patienter, hvor der er mistanke om eller overha ngende fare for perforering

* Patients, der er behandlet pga. akut urinrgrsinfektion.

= Genoptagelse af en stent under dens udbredelse er kontraindiceret

5. Advarsler

= Stenten indeholder nikkel, der kan forérsage allergisk reaktioner hos personer med
nikkeloverfglsomhed.

* Indferingssystemet ma ikke udszttes for organiske oplasningsmidler (f.eks.
alkohol)

* Uventa™ urethral stent kan fjernes, ndr lz gens Kliniske vurdering indikerer, at sten
ten kan fjernes pé sikker vis. Der skal udvises omhyggelighed ifm. beslutningen om
og hvorndr, stenten skal fjernes.

= Uventa™ urethral stent kan ikke fjernes, hvor der indve kst/overve kst/okklusion af
tumor for stent-lumen.

= Uventa™ urethral stent kan omplaceres straks efter, at den er indfart.
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= Der skal udvises forsigtighed for ikke at @ndre stentens position ved kontrol af
stentens position med cystoskop efter kirurgi

* Seksuel aktivitet er forbudt, nér stenten er indsat.

= Nér der valges position for stenten, skal der udvises forsigtighed med ikke at
indse tte stenten i den eksterne sphincter.

* Patienter, der bruger udstyr til erektionshjelp eller ordinerede injektioner mod
erektionsproblemer, bar ikke bruge stenten.

* Patienter, der har faet implanteret en kunstig urinvejssphincter, ber ikke bruge
stenten.

* Forsgg ikke at genoptage / genindlzse en stent, ndr dens implementering er
avanceret.

6. Forholdsregler

L&s hele brugermanualen grundigt far brug af dette udstyr. Det ma kun bruges af eller
under opsyn af lzger, der er grundigt uddannet i stent-placering. En grundig forstaelse
af de teknikker, principper, kliniske anvendelser og risici, der er forbundet med denne
procedure, er ngdvendig fer brugen af udstyret.

* Der skal udvises omhu ved fjernelse af indferingssystemet ogguidewiren straks
efter, at stenten er indfart, da det kan resultere i lgsrivelse af stenten, hvis den ikke
indferes korrekt.

* Der skal udvises omhu ved udvidelse efter, at stenten erindfert, da dette kan
resultere i perforering, bladning, lgsrivelse af stent eller migration af stent.

* Den udlgbsdato, der er angivet p& emballagen, skal kontrolleres, og brug af et
produkt, der har overskredet udlgbsdatoen, er forbudt.

* Hvis emballagen er &ben eller beskadiget, ma du ikke brugeden, da Uventa ™
urethral stent leveres som steriliseret.

* Dette produkt er medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug. Det ma ikke
genanvendes efter resterilisering.

7. Vejledning i forbindelse med beskadigelser

ADVARSEL: Inspicér systemet visuelt for tegn pa beskadigelse. Systemet MA IKKE
BRUGES, hvis der er synlige tegn pa beskadigelser. Hvis denne forholdsregel ikke
overholdes, kan det medfare personskade.

8. Mulige komplikationer
De mulige komplikationer, der er forbundet med brugen af Uventa™ urethral stent, kan
inkludere, men er ikke begrz nset til:

Komplikationer ved procedurer
* Blgdning
* Smerter
* Fejlplacering af stent
* Utilstre kkelig udvidelse af stent
* Urethral perforering

Komplikationer efter placering af stent
* Bladning
* Smerter
* Urethral fistel eller perforering
* Inkontinens
* Fejlplacering eller migration af stent
= Stent-okklusion pga. skorpedannelse
= Stent-okklusion pga. ve vsindve kst
* Stent-okklusion pga. v vsoverve kst eller hyperplasi
* Feber
* Reaktion pa fremmedlegemer
* Sepsis
* Infektion
* Vavserosionomkring urinrgret pga. stent-stimulation

©

. Pakre vet udstyr
- Urethroskop eller cystoskop (over 10Fr.- arbejdskanal)
- Kateter med stgrrelsesindstilling
- Fluoroskop/C-Arm (om ngdvendigt)
- Tang (om ngdvendigt)
- 0,035"/0,89 mm guidewire

10. Procedure
@ Undersgg forsnz vring
a) Foretag en omhyggelig undersggelse af bade det proksimale og distale
forsna vringssegment ved endoskopi og/eller fluoroskopi.
b) Den interne luminale diameter skal males ngjagtigt med endoskop og/eller
fluoroskop.

@ Bestem stentstarrelsen
a) Mal lzngden pa mélforsna vringen.
b) V& Ig en stentstarrelse, der er lzngere end den mélte Iz ngde af malforsnz vringen,
for at de kke begge ende af lzsionen helt (mere end 5 mm i sphincter-retningen,
mere end 10 mm i retningen for den eksterne urethrale &ning).
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@ Klarggring til indfering af stenten
- Uventa™ urethral stent kan placeres ved hjz Ip af fluoroskopi og/eller endoskopi.
- For en guidewire p& 0,035" (0,89 mm) til forsnz vringsomradet.

a) Fer guidewiren igennem det sted, hvor stenten skal placeres, ved hjelp af
fluoroskopi og/eller endoskopi.

b) Kontrollér, at den Y-konnektorventil, der forbinder det indre hylster og det ydre
hylster, er I&st, ved at rotere den proksimale ventilende i urets retning for at
forhindre for tidlig indfering af stenten.

c) Skyl den indre lumen af indferingssystemet med en steril saltvandsoplgsning.

@ Procedure for indfering af stent

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARK®Z R RONTGENMARK@Z R RONTGENMARKZ R

PR &M 1=
DEN PROKSIMALE ENDE AF o DEN DISTAL ENDE AF
STRIKTUREN ——— T STRIKTUREN

DEN CENTRALE DEL AF STRIKTUREN

Figur 2

a) Brug fluoroskopi- og/eller endoskopi-styring til at placere indfgringssystemet i
midten af mélforsna vringen.

b) Nér indferingssystemet er placeret korrekt til indfering, skal den proksimale Y-
konnektorventil lases op ved at dreje ventilen mere end to gange i retning mod uret.

c) Pabegynd indfaringen af stenten ved at fastholde hub'en med én hand og tage fat i
Y-konnektoren med den anden. Skub forsigtigt Y-konnektoren tilbage langs
skubben mod hub'en.

d) Nar det midterste rentgenma rke nar midten af malforsna vringen, skal der fortsat
tree kkes i Y-konnektoren, indtil stenten er fuldt indfert. (Se figur 3)

PROKSIMAL CENTRAL DISTAL
R NTGENMARK@ R RO NTGENMARK@R R NTGENMARK@R

Figur 3

FORSIGTIG Skub eller trek ikke i hub'en med stenten delvist indfert. Hub'en skal
ve re sikkert immobiliseret. Utilsigtet beve gelse af hub'en kan medfare forkert justering
af stenten og mulig beskadigelse af urinrgrsve vet

® Efter indfgring af stent

a) Brug fluoroskopi og/eller endoskopi til at undersgge stenten for at bekra fte
udvidelsen.

b) Fjern forsigtigt indfgringssystemet, guidewiren og endoskopet fra patienten. Hvis
der ma rkes uforholdsma ssigt stor modstand under fjernelsen, skal du vente i 3~5
minutter for at give stenten mulighed for at udvide sig yderligere. Inderkatetret
tre kkes ind i yderkatetret, til dets oprindelige udgangspunkt, fer det fjernes.

c) Der kan foretages ballondilatation i stenten efter |z gens beslutning.

d) Skyl med en ca. 50 cc varm saltvandsoplgsning (38~45 °C) efter kirurgi for at
maksimere stent-udvidelsen.

11. Udfar procedurer for rutine efter implantation
a) Vurder starrelsen og forsnz vringen for stent-lumenen. Det kan tage en stent 1 til 3
dage at blive fuldt udvidet.
b) P& baggrund af Iz gens erfaring og demmekraft kan der fastle gges et/en passende
Iz gemiddel eller procedure for hver patient.
c) Efter implantationen skal patienten overholde den behandlende Iz ges ordination.
d) Observer patienten for udvikling af eventuelle komplikationer.

12. Vejledning i omplacering og fjernelse af Uventa™ urethral stent

Undersgg stenten visuelt for eventuel indva kst/overve kst/okklusion af tumor for stent-
lumen eller for stent-okklusion. Hvis stent-lumen er klar, skal du fjerne stenten forsigtig
ved hjelp af tangen ogl/eller en passende anordning. Ved fjernelse kan rengering af
stenten med kold (mindre end 4 °C) saltvandsoplgsning gere fjernelsen nemmere.

Tag fat i udtagningsstrengen, og/eller klap den proksimale ende af stenten sammen, og
tag derefter stenten forsigtigt ud. Hvis stenten ikke nemt kan tages ud, skal du stoppe
fjernelse af stenten og forhare dig hos producenten eller sz Igeren.

Forsigtig: Brug ikke overdreven styrke til at fjerne stenten, da udtagningsstrengen kan
falde af den.

For at omplacere Uventa™ urethral stent straks efter indfgringen skal du bruge tangen
eller en passende anordning til at tage fat i udtagningsstrengen og forsigtigt justere den
til den korrekte placering. Der ma kun foretages justering mod den eksterne urethrale
&bning.

Tidspunktet for fjernelse skal fastlz gges af Iz gen efter dennes vurdering.
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Erklz ring med forholdsregler ved genanvendelse

Indholdet leveres STERILT (ethylenoxid (EO)). M& ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er beskadiget. | tilfelde af beskadiget emballage kan du ringe til din
representant fra Taewoong Medical Co., Ltd. Kun til brug p& én patient. M& ikke
genanvendes, genbehandles eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller
gensterilisering kan kompromittere den strukturelle integritet af udstyret og/eller fare til,
at der opstar fejl pa udstyret, hvilket igen kan medfare patientskade, -sygdom eller -dgd.
Genanvendelse, genbehandling eller gensterilisering kan ogsd udgere en risiko for
kontaminering af udstyret og/eller forérsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begre nset til overfarsel af smitsomme sygdomme fra én patient til
en anden. Kontaminering af udstyret kan medfere patientskade, -sygdom eller -dgd.

Opbevaring: Opbevar ved stuetemperatur (10~40°C).

Krav til bortskaffelse: Uventa™ urethral stent og indferingssystemet 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.
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EAMvika

Eyyepido ypiietn

1. Hepyypaei

To OvpnBpwcod stent Uventa™ amotedeitar omd 10 ANPOS KOAVUUEVO ERQUTEDGIIO
HeToAMKO stent (evdompdbeomn) kot T0 ovotnue goayoyéo. To OvpnOpwd stent
UVENTA™ givon kataokevaopévo omd ovppa Nitinol. Eivor o kohvdpucr| ebkopmn
npdBeon and Aemtd mAéypa, 1 omoia £xel okTvooKiEpE onpadia e Kabe GKpo Kol 6TO
KEVTPO.

[ ‘Ovopo. povréhon |
| Ovpnpuco stent Uventa™ |

To Stent tomoBeteitoan 610 cvomHo eloayoyéa. Kotd v ékntoln, petodidet puo
OKTWVIKY d0vopn Tpog o E® OTNV OAIKY ETPAVELL TOV GTOYYMIOVS CMOUATOG TNG
ovpnBpag yia va edpardoet ™ Patdta (BA. Ewova 1).

EITYS KENTPIKOS  TEPIOEPIKOE
KOMBIO ASOAAISHE AEIKTHE AEIKTHE AEIKTHE
AKTINONX  AKTINONX  AKTINQN X

OM®AAOL ~ AIQETHPAT TYNAEIMOZ Y EZQTEPIKH KITPINOZ ~ STENT AKPO
©QPAKIZH AEIKTHE

Ewéva 1 Zdomnpa sieaymyia

2. Aartovpyia

H eZwtepin BwpdKion omocHpeTaL oV OKIVITOTOWGETE TOV OUPUAD LE TO £val ¥EPL, MAGETE
oV GOVSEGHO Y pE TO GARO YEPL KOt GUPETE AmOAd TOV GUVOEGHO Y KaTd pikog Tov Stoepol
Tpog Tov oppokd. H ovpmruén mg eémtepucng Bopdxiong omodeopedet To stent.

3. Zromdg xpriong
To Ovpnbpwcd stent Uventa™ mpoopiletar ywo ™ Swmpnon mg Patdmrog mg
ovprBpag og kahon BN ko kakonOn Epepaén g ovprdpas.

EI'TYHXH

H Taewoong Medical Co. Ltd eyyvdrot 6Tt 0 oYedopOg Kot 1) KOUTAGKELT) 0TOD TOL OPYEvoL
&yer mporypatomomBei pe ) déovoa empédete. H mapodoa eyydnon aviikadiotd kot amokAeist
omowdnmote (AN eyyinon dev opiletan pnrds 6o mapdv, piT 1 SO PN, CVTOSKAUIMG 1) pE
GOV TPOTO, GUUTEPTAUUPAVOLEVOV, EVOEIKTIKE, OADV TMV EVVOOVHEVOV EYYVNGEV Yo TV
EUTOPELGOTNTA 1) KATOAANAO™TOL Y10r GVYKeKpIEVO okomd. O yepiopds, 1 amobikevon, o
Kafopopds Ko 1 omootepmon avtod Tov opydvov, Kubdg Kot GALOL TapPUyOVTES OV
agopodv tov acbevn, ™ Sidyvwon, ™ Oepameio, TG yepovpyeés eneufdoeg kot ko
Omijpotoe wépav Tov edéyyov g Taewoong emmpedlovv Gueco. To Opyavo Kol T
oamoTEAEGHATOL TG ¥pIomS Tov. H vroypémon mg Taewoong Suvdpel g Topovcag £yyonong
TEPOPILETAL TNV OVTIKOTAOTHGT TOL TaPGVTOG 0pydvou ka1 Taewoong dev pépet evBovn yio
Tox6v Betuch M amoBetuc npic, PAGPN 1 Somveg oV TPOKHTTTOLY GHESH 1) EUUEST IO TN
xpMon Tov mpdvtog opydvov. H Taewoong Sev avakopfaver ovte e£ovctodotei dAho dropo
voL avodPet avti exetvng @A Tpocbetn evBivn oe oyéon pe to Topdv dpyavo. H Taewoong
Sev avohopPaver kopior 08OV avaQopikd HE To. OpYaVO, TO. OTOIC. ETOVOYPNCYLOTOLEITE,
emoveneCepyaleoTe 1 ENOVOTOCTEPAOVETE KoL Sev TopéyetL ovdeptior yydnom, pnti 1 olemnpr,
GUUTEPOUBAVOLEVNG, EVOEIKTIKG, TG E€YyONONG YOt TV EUTOPELGOTHTA. 1| TV
KOTOAANAOTITOL Y10 GUYKEKPWEVO GKOTIO OVOPOPIKEL LIE TOL £V ADY® OpyaveL.

4. Avtevdsigeig
H ypion tov Ovpnbpucov stent Uventa™ Jev emtpémetar, evOewkTikd, otig €ng
TEPMTMOGELS:

Aocbeveig pe prln omobonfuci} TpootateKTop AOY® KapKivov TpooTtdt

Acbeveis pe coPapn vevpoyevn kOoT

Aocbeveig pe onyarpio Aoyo hoipoéng Tov ovpomomtikod

Acbeveig mov mapovoiocav avembounteg evépyeleg omd 1o peTaAMKko stent
(coPopn Aoipmén tov ovpomomtikoy, emovalopfovopevn petatomon stent M
aicbnon &vov coOpaTog) peTd v Tomobétnon Tov stent

Acbeveig pe datpnon 1 omdotpo ovprBpog (o€ EKTOKTEG MEPWTTAOCELS, TO
petoAlko stent pmopet va toroBetn0el yion Oepameior g drdtpnong ovpndpoag Katd
™V Kpion Tov WTPov)

Aocbeveig pe mBavn M emkeipevn Sidtpnon

Ac0eveig mov éxovv Aafet Oepaneio Aoyw o&eiog Aoipméng g ovpndpoag
ToydVv avaKTnoN TOL stent Kotd Ty EKATLEN TOV AVTEVIEIKVLTAL.

4

. Ipocrdomonjoerg

* To stent mepiéyel VikéAo, To omoio pmopei var Tpokarécetl allepyikés avTidpacelg
og Gropa pe svacbnoio 610 Vikédto.

Mnv ek0£T8TE TO GUGTNLA EIGAYOYEN GE OPYOVIKOVG SLUAVTEG (T1.). OLVOTVEVHQL)

To OvpnOpwco stent Uventa™ propei va apatpedei 0tav 1 KAk a&okdynon tov
10TPoY VIOdEWKVVEL OTL TO stent pmopel va apaipedel pe acedrewr. Amotteiton
péylotn mpoooyxn Katd T ANyn G amdQuong Yo apaipeon Kot Katd Thv
agaipeon Tov stent.

* Aegv pmopeite va agopéocte o Ovpnbpod stent Uventa™ otav vrdpyet ovantuén
KOPKIVIKOD 16T00 pécO amd To KEVEL TOL TAEYHOTOG/UTEPAVATTLEN KOPKIVIKOD
10t00 (ingrowth/overgrowth)/amdgpaén tov cvAiod Tov stent.
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Mrmopeite va enavatonodetioete 10 Ovpndpucod stent Uventa™ apéomg petd ty
£xmtoén.

* Ipénetl va gioTe 1B10{TEPD TPOGEKTIKOL VoL PNV HETOKIVIOETE TO stent amd T OEom
TOL KOTA TOV £AeyY0 TNG HEGNG TOV HE TO KVGTEOGKOMIO HETA TO XEPOVPYEID

H ce&ovahikn dpactnpoma dev emtpénetal, evéd vrdpyet Tomobepévo stent.

No giote mpocektikoi kKatd v emhoyn g BEong Tov stent, TPOKEWEVOL VoL unv
70 TOMODETHGETE GTOV EEOTEPIKO GOIYKTHPAL.

To stent dev mpémetl va ypnoiponoteital omd acheVEIS TOV YPNGILOTOIOVY GUCKEVEG
vroporfnong g otdong N ToVg £xovv cuvtayoypaendel evEcEg Y oTULTIKN
Sdvchettovpyia.

Ou ooBeveig pe epgdTeEvpa TEXYNTOL GEIYKTApO ovpfiBpag dev mpémer vo
APNCOTOI0VY TO stent.

Mnyv emyeipficete va avaKTioeTe/cnovatonobetnoete éva stent pe Tpoympnuévn
£xntoén.

6. Mpoguragerg
TIpwv ypnoomomicete autiv m cvokevn, dwuPdcete mpocekTikd 6Ao o Eyyepidio
xpnot. TIpEmet va xpNOIHOTOLEITOL HOVO 0md 10TPOVG KATHUAMNAN EKTASEVIEVOLG GTNV
tomofémon stent 1§ vd v eniPreyn tovg. IIpw amd ™ XPHON TG CLOKEVNG Eivar
oamapaitm e €1g PaBog KATAVONON TOV TEVIKAOV, TOV OpYOV, TOV KAVIKOV
EQPAPUOYDOV KOL TV KIVSUVOV TOL GUVIEOVTAL LE AVTIY TN 1adIKaGioL.
* Ilpénel va elote TPOGEKTIKOL KATA TNV GQAIPEST TOV GLUGTNUATOS EIGAYOYER KoL
oV 0dNY0D GUPHATOG apEGWS PETd TNV ékmtvén Tov stent, kabmg pmopei vo
npokAnOei petatomon tov Stent av dev Exel ekmTLyOEl GWOTA.

Eniong, npénel va giote mpooektkol katd v ektéheon g S100TOANG HETE TV
£xntvén Tov stent, kaBmg propei vo TpokAnei Srdtpnon, apoppayic 1 petotodmion
Tov stent.

No ehéyyete ™V nuepounvic ARENG mOv avaypdgeTaL 6T GLOKELOGIN, KAOMOG dev
EMTPEMETAL 1] PNOT) TOV TPOIOVTOG HETA TNV TOPEREVGT TNG uepounviag AENG.
Aev enupéneton va ypnoionomioete 1o Ovpnbpwkd stent Uventa™ av n
cuoKevaoia £xet avorytel 1 £xet vrootel (i, KuBMOG TaPEYETAL ATOCTEPMUEVO.

AVt t0 TPoidv eivan 1Tpikdg €EOmMMONOG g xpriong. Aev emtpémetar m
EMAVOLYPNGILOTOINGT) TOV PETA TNV EMOVATOGTEIPWOT).

7. Od1nyieg o Enuiég

MPOEIAOIIOIHZH: Embewpiote omtikd 10 cOGTNHO Yoo TUXOV onuddia {npudg.
MHN XPHEZIMOIIOIEITE 10 cbompa av vadpxovv opoatd onuddia nudg. Tuxdv un
THpNON AVTAG TG TPOPOAUENG UTOPEL VO £XEL OG OMOTEAEGHO TPOVHATIOHO TOV AobEVT.

8. MOavig emmhokig
IMOavég emmhokég mov cuvdéovton pe ™ xpfion tov Ovpnbpukod stent Uventa™
TEPOpBEVOVY, EVOEIKTIKG:

Emimlokéc kard t) diadikacio
* Awoppayio
* Tlovog
* Ec@olpévn tonoBémon stent
* AVEMOPKNG EMEKTAON TOV stent
= Awdtpnon ovprifpag

Emimlokéc perd ty tomoléman tov stent
* Awoppayio
* Tlovog
Svpiyylo 1y didtpnon ovpnbpag
Axpareo
Ec@alpévn tomoBétnon N petatdmion stent

* Amoppaén stent Adyw eoyaponoinong

Amogpoln stent AOy® avamTuéng KopKVIKOD 16700 péce amd TO KEVG TOL
mhéypatog (ingrowth)

* Andgpaén stent Aoym vaepavamTugng 1 VIEPTAAGING KAPKIVIKOD 1GTOD

TTvupetdg

Aicbnon &évov chpatog

Zhyn

Aoipwén

ABpoon wtdv yopm arnd v ovpridpa Adym diyepong stent

©

. Anawtovpevog eE0mMopdg
- Ovpnbpockodmio 1| KuoteookOmo (Kavait epyaciog tave and 10Fr.)
- Kabempag pétpnong
- Axtwvookomo/C-Arm (av ypelaotei)
- AaPida (av gpelootel)
- 081y ovppa 0,0357/0,89 mm

10. Avadikacio
D Egerdote ™) otévooy
a) Eetdote mpooeKTikd 1060 10 £yyig 66O Kol TO MEPLPEPIKO TUALL TNG GTEVOONG
HE EVB0GKOTO 1)/KaL AKTIVOGKOTIO.
b) Ipéner va petproete okpPdg T SGUETPO TOL ECMTEPIKOL OLAOD pE TO
£VO00KOTIO 1)/KOL TO OKTIVOGKOTIO.
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@ Kabopropdg peyidoug stent
a) Metpnote 10 PKOG TG 6TEVOOTG GTOYOV.
b) EmiéEre éva péyebog stent peyakdtepo amd 10 HETPNUEVO PAKOG TNG OTEVOONG
GTOYOV Y10l v KOADWETE TAMpg Kat T Vo dipo g PAENG (Tepiocdtepo amd 5
mm 6TV Katevhouven TV GEIYKTHPA, TEPIeGoTEPO 0md 10 mm oV KatebBuvon
oV £EWTEPIKOD GTOpIOL TNG 0VPNOPOG).

@ Mpoctopasio ékaTuéng Tov stent
- Mrmopeite va tomofemoete 0 OvpnBpucd stent Uventa™ pe m Poribewn
OKTIWVOGKOTIOV 1)/Kait EVE0GKOTOV.
- Tlepdote éva 0dny6 cvppa 0,035” (0,89 mm) otV TEPLOYN TNG OTEVOONG.

a) Ilepdote 10 0dny6 ovppa pécsa and to onpeio dmov Ha TomobBetnOei To stent pe ™
Bondeta aKTIVOGKOTNONG 1/KO EVEOGKOTNONG.

b) BeBauwbeite 611 1 BoAPido Tov cuvdéopov Y mov cuvaEEl TNV €0OTEPIKT
Oopdakion kou v e€wtepiky Ompdkion ao@aiilel av TEPIGTPEYETE TO Gkpo TG
£yyvg ParPidag SeE106TPoPa MGTE VaL OmOTPEYETE TNV TPOWPN EKTTVLEN TOL Stent.

¢) Exmlivete 1ov £00TEPIKO VA TOV GLOTNHOTOG ELCAYOYEN UE OMOCTEPOUEVO
ahatodyo Sdhvpa.

@ Awdkaoio fxmToEng Tov stent

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

-

EITYS AKPO J— TIEPIDEPIKO AKPO
STENQIHE — = T TTENQSHT

KENTPO XTENQXHZ

Ewéva 2

a) Yo v xafodynon tov eKkTivooKOmov f/kat Tov ev80oKOTon, TOToETHOTE TO
GUGTNUA EIGAYMYEN GTO KEVIPO TNG GTEVMOOTG GTOYOV.

b) Molhg 10 chompua ewoyoyéa sivar ot ocwot) Oéon yw va  ekmruydei,
Eexhedmote ™V £yydg PodPida tov cvvdiopov Y, mepiotpépoviag ™ ParPido
TEPLGOOTEPO OO VO POPES APLOTEPOTTPOPOL.

¢) T va Eekvioet 1 €ktoén Tov Stent, aKIVNTOMOWOTE TOV OPQPOAS HE TO Eva XEPL
Kot ThoTe Tov cOvOEGHo Y pe To Ao xépt. Zhpete amard tov ovvdeopo Y Eavd
KATG PKOG TOV d10GTIPa TPOG TOV OUPALD.

d) Otav o kevipuog deiktng akTvdv X @TaceEL 6T0 KEVIPO NG OTEVOONG GTOXOV,
cuveyiote va tpafdre tov cuvdeopo Y péxpt va exntuybel mAnpwg to stent. (BA.
gikova 3)

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

Ewoéva 3

IMPOZOXH Mnv obeite kor pnv tpafdte tov oppard, evéd to stent £xel ekmTuydel
pepwads. O oppards mpémer vo oxwvnromombei pe ac@dden. Tvyov  akodoia
petakivnon tov opeoroV pmopel vo mpokorécel Kakn guBuypdppion tov stent kot
mBavi) (pd 6tov 1610 TS ovprdpas.

® Meta Ty éknTogn Tov stent

a) T va emPePordoete v enéktoon, £EeTdoTe TO stent pe AKTVOOKOTO 1)/Ko
£VO0GKOMIO.

b) A@aipécte TPOCEKTIKG TO GHGTNUA EICAYOYEN, TO 03NYO GUPLO KAl TO EVEOOKOTIO
ond tov acBevi. Av vidoete vrepPohkny avtiotaon kotd ™y agaipeon,
TEPYEVETE 3~5 Aemtd Yy vo dievkoAvvOel n meportépo eméktacn Tov stent.
(Tomobetote v eowtepky Bwpdxion Eavd péoa oy eEwtepkr) HBwpdiion,
OMMG NTAV APYIKE TPV Amd TV APAipEoN).

¢) H Swotod) tov praroviod péca oto stent pmopei vo ektekeotel katd v kpion
TOV WTPOY.

d) ITidvete pe mepimov 50 cc yhapod oAatovyov Swhdpatog (38~45°C) petd to
YEWPOVPYEIO Y10l VO HEYICTOTOMGETE TNV EMEKTACT TOV stent.

11. Exteréote Tig 6uvij0gIg Sradikacicg petd v epgitevon

a) A&roynote to puéyefog kot T 6TéEvmon Tov V0D Tov stent. To stent propel va
xpewotel 1 €0 3 nuépeg Yo va enextadel TApwg.

b) O wtpdg mpémer va Exer ™y gpmerpio kot v kpion vo kaopilelt v katdiinin
PAPUAKEVTIKY oy ) dradikacio yio kdbe acbevn.

€) Metd v epgitevon, o acbeviig mpémet va akolovdei Tig 0dnyieg Tov Bepamovtog
Tpov.

d) Mapatnpriote tov acbevi yio ToxOV EREAEVIoN EMTAOKOV.
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12. Odnyieg eravatomoditnong ko apaipeons Tov Ovpndpiko? stent Uventa™
E&etdote ontikd to stent yio ToxOV avamTuén KopKvikoD 16To0 HEGH amd T KEVE TOL
TAEYHOTOG/VTEPAVATTVEN KopKviKoD 16To0 (ingrowth/overgrowth) otov awAd tov Stent
1 av 1o stent £xel Pa&el. Av 0 avddg tov stent gival kaBopdg, aEAPESTE TPOGEKTIKE TO
stent pe o Aafida f/kot po kotdAndn cvokevy. O kabapiopdg Tov stent pe kpvo
ahatodyo didvpa (kdte tov 4°C) propel va dievkolhvel ThY apaipeon).

IMdote 10 KOPSOVL avdiovpong H/kor GUUTTHETE TO £YYDG (KPO TOL stent Kot PETE
VOGVPETE TPOGEKTIKG TO stent. Edv dev pmopeite vo apapéoete pe gvkohia to stent,
otapatiote T dwdikacion agaipeong Tov stent Kol EMKOWMVACTE HE  TOV
KOTOGKEVOOTH 1) TOV TOANT.

IIpocoyn: Mnv ypnoiponoteite vepPorikn dvvopn Yo vo apopécete To stent, Kabdg
pmopet var amocvvdedei amd 10 kopddvt avicvpong.

T vae emavatomofemoete £va Ovpnbpkd stent Uventa™ apéomg petd my €xmtvén,
xpnopomomiote Aofida 1 po KaTGAANAN CULOKEL YL VO MAGETE TO KOPSOVL
avaoVPENG Kol TPOGAPHOGTE oMol 6T owoTi 0Eon. TIpocappoyég emTpémovVTaL HOVO
TPOG TO EEWTEPIKO GTOUIO TNG OVPNOPaG.

O ypdvog ™G apaipeong mpénet va kabopiletar amd Tov/my wTpd katd T Sk} Tov/mg
kpion.

AfLoon TPoeOLAENG KaTA TNV ETAVap1GIHOToineT

epeydpeva mov mapéxovron AIIOXTEIPQMENA [aifvAevoéeidio (EO)]. Na pmv
APNOOTOIEITOL OV O OMOGTEPMUEVOG Ppaypdg Exet vootel {nud. Xe nepintwon mov
£yel vmootel (b N cVOKEVAGIN, EMKOWOVIOTE HE TOV ekmpdoeno g Taewoong
Medical Co. Ltd. Tw ypion poévo amd évav acBevi. Agv emrpémetor m
ETAVOLYPNCILOTOINGT, emovene&epyocio M EMAVOTOGTEIPOOT). Toyov
emavoypnoponoinon, emavenegepyacio 1 emavomooteipmon pmopsi va Bécel oe
Kivduvo TV apTdTTO TG KOTUOKELNG TG GLOKEVNG /Kot Vo TpokoAéoel BAAPn g
GLOKELNG pE emakorovBo amotédeopa Tpavpatiopnd, acdivela 1 Odvato tov acbevn.
Togov emavoypnoonoinen, enavens&epyocio 1| enavomooteipmon pmopel emiong va
dnpovpynoet kivouvo poélvveng g Guokevig H/kol va Tpokarécel Aoipmén tov
acBevi 1} eteporoin®én, cvumephapPavopévng, evaekTikd, g HeTddoong Aoadhv
voonudtmv petald tov acevov. H poivvon g cvokevig pmopei vo mpokarécet
Tpavpationd, achévewn 1 Bavato tov acbevn.

Amob) 1: Na OnkeveTar o€ Ogppokpacio dopatiov (10~40°C).

Anatijoerg Yo ™y emdppiyn: To ovomuo scayoyéo tov Ovpnbpuod stent
Uventa™ mpémet vo oppayiletar Kot vo omoppintetor 6motd PeTd T ypion Tov
GOUQOVE ILE TOVG TOMKOVG KOVOVIGHOVG 1} TOVG KOVOVIGHOVG TOV VOGOKOUEIOV.

*Eyybnon

H Taewoong Medical Co. Ltd eyyvdtar 61t 0 oYed100pOG Kot 1) KOTOoKELY avToh TOL
opyavou et mpaypotonombel pe ) d€ovoa empuéreLo.
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Lietuviy

Naudotojo instrukcija

1. Aprasymas

Slapimtakio stenta ,,Uventa™" sudaro implantuojamas visiskai uzdaro tipo metalinis
stentas ir jvedimo sistema. ,,Uventa™" §lapimtakio stentas pagamintas i§ nitinolio vielos.
Tai lankstus, smulkus tinklinis stentas, kurio abiejuose galuose ir centre yra rengeno
kontrastiniai  zymekliai.

[ Modelio pavadinimas |
| Slapimtakio stentas ,,Uventa™ |

Stentas jdedamas | jvedimo sistema. Jdéjus jis suteikia iSoring radialing jéga ant
kempinés formos $laplés luminalinio pavir§iaus, kad biity galima nustatyti praeinamuma
(zr. 1 pav.).

PROKSIMALINIS ~ CENTRINIS  DISTALINIS
FIKSAVIMO RANKENELE RENTGENO RENTGENO ~ RENTGENO
ZYMUO ZYMUO ZYMUO

STEBULE STUMIKLIS Y FORMOS JUNGTIS ISORINIS GELTONAS STENTAS  ANTGALIS
APVALKALAS ZYMUO

1 pav. Ivedimo sistema

2. Operacija

ISorinis apvalkalas traukiamas atgal, imobilizuojant stebulg vienoje rankoje, o kita ranka
paimant Y formos jungtj ir atsargiai stumiant ja iSilgai stamiklio, stebulés link.
Patraukus iSorinj apvalkalg, stentas atsilaisvina.

3. Paskirtis
Slapimtakio stentas ,,Uventa™“ skirtas $lapimo taky praeinamumui palaikyti esant
gerybinei ir piktybinei slapimo taky obstrukcijai.

GARANTIJA

,Taewoong Medical Co. Ltd.“ garantuoja, kad kirimo ir tolesniuose Sio prietaiso
gamybos procesuose buvo taikoma pakankamai atsargumo priemoniy. Si garantija
pakeicia visas kitas Siame dokumente aiSkiai nenurodytas garantijas, iSreikStas ar
numanomas pagal jstatyma ar Kitaip, jskaitant, bet neapsiribojant bet kokiomis
numatomomis garantijomis dél tinkamumo prekiauti ar naudojimo konkregiu tikslu. Sio
prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susij¢ su
pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis procediromis ir Kitais dalykais,
nepriklausanciais nuo ,,Taewoong*, turi tiesioginj poveikj prietaisui ir jo naudojimo
rezultatams. ,,Taewoong® jsipareigojimai pagal $ig garantija apsiriboja tik $io prietaiso
keitimu. ,, Taewoong* neatsako uz jokius atsitiktinius ar pasekminius nuostolius, Zalg ar
iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai  atsirandancius naudojant §  prietaisa.
,,Taewoong* neprisiima atsakomybés ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti kitos ar
papildomos atsakomybés arba atsakomybés, susijusios su §uo 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
konkrec€iu tikslu.

4. Kontraindikacijos
Draudziama naudoti ,,Uventa ™ §lapimtakio stenta, jskaitant, bet neapsiribojant:

* pacientams, kuriems del prostatos vézio buvo atlikta radikali retropubine
prostatektomija;
pacientams, turintiems sunkios formos neurogening $lapimo pusle;
pacientams, sergantiems septicemija dél §lapimo taky infekcijos;
pacientams, kuriems jdéjus stenta pasireiské nepageidaujama metalinio stento
reakcija (sunki §lapimo taky infekcija, pakartotinis stento judéjimas ar svetimkiinio
pojutis);
pacientams, turintiems Slapimtakio perforacija ar abscesa (iSimtiniais atvejais
Slapimo perforacijai gydyti gydytojo nuozitira gali buti dedamas metalinis stentas);
pacientams, kuriems jtariama ar gresia perforacija;
pacientams, kurie buvo gydomi dél tminés $lapimo taky infekcijos;
negalima pakartotinai fiksuoti stento jj jdéjus.

o1

. Ispéjimai

Stente yra nikelio, todél nikeliui jautriems pacientams gali kilti alerginé reakcija.
Negalima naudoti organinio tirpiklio (pvz., alkoholio) jvadinei sistemai.
Slapimtakio stenta ,,Uventa™¢ galima isimti gydytojui nusta&ius, kad tai galima
padaryti saugiai. Reikia buti atsargiems nusprendZiant, ar ir kada reikia iSimti stenta.
Slapimtakio stento ,,Uventa™“ negalima i§imti, kai yra augantis / per didelis
auglys / stento spindzio okliuzija.

Slapimtakio stento ,,Uventa™< padétj galima pakeisti i§ karto jdéjus.Reikia bati
atsargiems, kad nepajudintuméte stento, tikrindami jo padétj cistoskopu po
operacijos.

Idéjus stenta, lytiniai santykiai neleidziami.

Rinkdamiesi stento padétj biikite atsargiis, kad jo nejdétumeéte j iSorinj sfinkterj.
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Pacientams, kurie naudojasi pagalbiniais prietaisais erekcijai pagerinti arba kuriems
skiriamos injekcijos dél erekcijos disfunkcijos, negalima naudoti stento.

Pacientams, kuriems buvo implantuotas dirbtinis $lapimo sfinkteris, negalima
naudoti stento.

18 naujo nefiksuokite / nedékite stento ji dédami.

6. Atsargumo priemonés
Prie§ naudodami §j prietaisg atidZiai perskaitykite visa naudotojo instrukcija. Prietaisg
gali naudoti tik gydytojai arba asmenys, prizirimi gydytojy, tinkamai apmokyti jdeti
stentus. Prie§ pradedant naudoti prietaisa, batina gerai suprasti su $ia procediira
susijusias technikas, principus, klinikinj pritaikyma ir rizikas.
" Reikeéty biti atsargiems iStraukiant jvedimo sistema ir kreipiamaja viela i§ karto
idejus stenta, nes jis pasislinks, jei nebus tinkamai jdétas.

Atliekant i§plétimg jdéjus stenta, reikia bati atsargiems, nes gali jvykti perforacija,
kraujavimas, stentas gali pasislinkti ar judéti.

Reikety patikrinti ant pakuotés nurodyta galiojimo datg ir uzdrausti naudoti gaminj,
kurio galiojimo laikas pasibaigé.

Jei pakuoté yra atvira arba paZeista, negalite naudoti §lapimtakio stento ,,Uventa™¢,
nes jis pristatomas sterilizuotas.

* Sis prietaisas yra vienkartiné medicinos jranga. Draudziama pakartotinai naudoti
pakartotinai sterilizavus.

7. Nurodymai dél paZeidimy

[SPEJIMAS: apzitrékite, ar sistema nepazeista. NENAUDOKITE, jei sistemoje yra
matomy pazeidimy poZymiy. Nesilaikant $iy atsargumo priemoniy, pacientas gali
susizeisti.

8. Galimos komplikacijos

Galimos komplikacijos, susijusios su §lapimtakio stento ,,Uventa ™ naudojimu, bet tuo
neapsiribojama.

Procediirinés komplikacijos:

* kraujavimas;
skausmas;
stento pasislinkimas;
nepakankamas stento i$siplétimas;
Slapimtakio perforacija.

Komplikacijos po stento jdéjimo:

* kraujavimas;

* skausmas;
Slapimtakio fistulé arba perforacija;
Slapimo nelaikymas;

netinkamas stento jdéjimas arba judéjimas;

stento okliuzija dél apsitraukimo;

stento okliuzija dél audiniy augimo;

stento okliuzija dél per didelio audiniy augimo / hiperplazijos;
kar$ciavimas;

svetimkiinio pojitis;

sepsis;

infekcija;

audiniy erozija aplink $lapimtakj dél stento stimuliacijos.

©

. Reikalinga jranga;
- uretroskopas arba cistoskopas (daugiau kaip 10 Fr darbinis kanalas);
- dydj nustatantis kateteris;
- fluoroskopas / C alkiing (jei reikia);
- znypleés (jei reikia);
- 0,035” (0,89 mm) kreipiamoji vielas.

10. Procediira

@ Striktiiros tyrimas:

i istirkite tiek proksimalinj, tiek distalinj striktiros segmentg atlikdami
endoskopija ir (arba) fluoroskopija;

b) vidinis liuminalo skersmuo turéty buti tiksliai iSmatuotas endoskopu ir (arba)
fluoroskopu.

@ Stento dydzio nustatymas:
a) iSmatuokite tikslinés striktaros ilgj;
b) pasirinkite tokj stento dydj, kuris yra ilgesnis uz i¥matuotg tikslinés strikturos ilgj,
kad buty visiskai padengti abu pazeidimo galai (daugiau kaip 5 mm sfinkterio
kryptimi, daugiau kaip 10 mm iorinés §lapimtakio angos kryptimi).

@ Pasiruosimas jdéti stenta:
- ,Uventa™* §lapimtakio stenta galima jdéti naudojant fluoroskopija ir (arba)
endoskopija;
- jdékite 0,035” (0,89 mm) kreipiamaja viela i striktdros zong.

a) taikydami fluoroskopija ir (arba) endoskopija perkiskite kreipiamaja viela ten, kur
bus dedamas stentas;

b) isitikinkite, kad Y formos jungties voZtuvas, jungiantis vidinj ir iSorinj apvalkala,
uzfiksuotas pasukant proksimalinj voztuvo gala pagal laikrodZio rodykle, kad
Stentas nebuty per anksti jdétas;
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¢) vidinj jvedimo sistemos spindj praplaukite sterilizuotu fiziologiniu tirpalu.

@ Stento jdéjimo procedira:

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

-

PROKSIMALINIS STRIKTUROS B _, DISTALINIS STRIKTUROS
GALAS — = T GALAS

STRIKTUROS CENTRAS

2 pav.

a) naudodami fluoroskopija ir (arba) endoskopija jvedimo sistema nukreipkite i
tikslinés striktiiros centra;

b) kai jvedimo sistema yra tinkamoje jdéjimo padétyje, atidarykite proksimalinj Y
formos jungties voztuvy, pasukdami jj daugiau nei du kartus prie§ laikrodzio
rodykle;

c) pradedami déti stenta imobilizuokite stebule vienoje rankoje, o kita suimkite Y
formos jungtj. Atsargiai stumkite Y formos jungtj atgal stimikliu link stebulés;

d) kai centrinis rentgeno Zzymuo pasiekia tikslinés striktiiros centra, toliau traukite Y
formos jungtj, kol stentas bus visiSkai jdétas (Zr. 3 pav.).

PROKSIMALINIS CENTRINIS DISTALINIS
RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO RENTGENO ZYMUO

ey
Joletetotstetotatetete
RS
LR
\otetz

3 pav.

ATSARGIAI Nestumkite ir netempkite ant stebulés, kai stentas yra i§ dalies jdétas.
Stebulé turi buti saugiai imobilizuota. Atsitiktinai pajudéjus stebulei, stentas gali
pasislinkti ir pazeisti $lapimtakio audinj.

® 1déjus stenta:

a) norédami patvirtinti i$siplétimg, apzitrékite stentg atlikdami fluoroskopija ir (arba)
endoskopija;

b) atsargiai nuimkite jvedimo sistema, kreipiamaja viela ir endoskopa nuo paciento.
Jei nuimant jauciamas per didelis pasiprieSinimas, palaukite 3-5 minutes, kad
stentas toliau pléstysi. (Vidinj apvalkalg jdekite atgal j iSorinj, kaip buvo pries
nuimant.);

¢) baliono iplétima stento viduje galima atlikti gydytojo nuozitra;

d) po operacijos nuplaukite mazdaug 50 cm? siltu fiziologiniu tirpalu (38-45 °C), kad
maksimaliai padidintumeéte stento iSsiplétima.

11. Atlikite jprastas procediiras po implantavimo:
a) jvertinkite stento spindzio dydj ir striktira. Kad stentas visiskai i$siplésty, gali
prireikti 1-3 dieny;
b) gydytojas turéty pasinaudoti savo patirtimi ir Ziniomis, kad nustatyty kiekvienam
pacientui tinkama vaista ir jo vartojimo rezima;
c) po implantacijos pacientas turi laikytis gydangio gydytojo nurodymuy;
d) stebékite pacienta, kad neatsirasty komplikacijy.

12. Slapimtakio stento ,,Uventa ™ perkélimo ir i§émimo instrukcijos

Apziarékite stenta, ar néra augancio naviko / per didelio naviko stento spindyje ir ar
stentas neuzsikims$gs. Jei stento spindis skaidrus, atsargiai nuimkite stenta,
naudodamiesi Znyplémis ir (arba) atitinkamu prietaisu. Stento praplovimas S$altu
fiziologiniu tirpalu (Zemesnés nei 4 °C temperatiiros) gali palengvinti i§émima.

Suimkite surinkimo vamzdelj ir (arba) suskleiskite proksimalinj stento gala, tada
atsargiai paimkite stenta. Jei stento negalima lengvai i§imti, to nebedarykite ir kreipkites
i gamintoja ar pardavéja.

Atsargiai. Nenaudokite per didelés jégos stentui nuimti, nes gali atsijungti surinkimo
vamzdelis.

Norédami i$ karto po jdéjimo pakeisti $lapimtakio stento ,,Uventa™* padétj, naudokite
7nyple ar tinkama priemong, kad suimtuméte surinkimo vamzdelj ir atsargiai
pritaikytuméte tinkamoje padétyje. Koreguoti reikia tik iSorinés $lapimo angos kryptimi.
I3¢mimo laika turéty nustatyti gydytojas savo nuozitira.

PareiSkimas dél pakartotinio naudojimo atsargumo priemoniy

Turinys pristatomas STERILUS (etileno oksidas (EO)). Nenaudokite, jei pazZeista sterili
apsauginé sistema. Jei pakuoté pazeista, kreipkités | ,,Taewoong Medical Co.
Ltd.“ atstova. Naudokite 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 bati
suzalotas pacientas, sukelta liga arba mirtis. Pakartotinis naudojimas, perdirbimas ar
sterilizavimas taip pat gali kelti prietaiso uzterSimo rizika ir (arba) sukelti paciento
infekcija arba kryzming infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant infekciniy ligy perdavimu
i§ vieno paciento kitam. UzZterSus prietaisa, pacientas gali susiZaloti, susirgti arba mirti.
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Laikymas. Laikyti kambario temperatiiroje (1040 °C).

Salinimo reikalavimai. Pasibaigus $lapimtakio stento ,,Uventa™ naudojimo laikui,
ivedimo sistema turi biti tinkamai uZplombuota ir paalinta, laikantis vietiniy ar
ligoniniy nuostaty.

* 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 cewki moczowej Uventa™ sklada si¢ z wszczepialnego w pelni pokrytego
metalowego stentu i zestawu wprowadzajacego. Stent cewki moczowej Uventa™ jest
wykonany z drutu z nitinolu. Jest to elastyczna proteza w ksztalcie rurki wykonana z
drobnej siatki drucianej i wyposazona w markery RTG umiejscowione na obu koncach i
na srodku.

[ Nazwa modelu |
| stent cewki moczowej Uventa™ |

Stent jest ladowany do zestawu wprowadzajacego. Po zalozeniu stent wywiera
skierowana na zewnatrz sit¢ w kierunku promieniowym na powierzchni¢ od strony
$wiatta czgsci gabezastej cewki moczowej, zapewniajac droznos¢ (patrz Rysunek 1).

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY

POKRETLO BLOKUJACE MARKER MARKER MARKER
X RTG RTG RTG
T L 2
I} Et
]
NASADKA POPYCHACZ ZELACZKAY KOSZULKA ZOLTY STENT ZAKONCZENIE
ZEWNETRZNA MARKER
Rysunek 1. Zestaw wprowadzajacy
2. Praca

Zewngtrzna koszulka jest $ciggana przez unieruchamianie nasadki jedna rgka, druga
rekg ujmujemy zlaczke Y, przesuwajac ja delikatnie wzdhuz popychacza w kierunku
nasadki. Cofnigcie zewngtrznej koszulki uwalnia stent.

3. Cel uzycia
Stent do cewki moczowej Uventa™ jest stosowany w celu utrzymywania droznosci
cewki moczowej przy przeszkodach o podtozu tagodnym i ztosliwym.

GWARANCJA

Taewoong Medical Co., Ltd. gwarantuje zastosowanie nalezytej Starannosci podczas
projektowania, a nastgpnie w procesie wytwarzania przyrzadu. Niniejsza gwarancja
zastepuje 1 wylacza wszelkie inne gwarancje nieokre$lone wyraznie w niniejszym
dokumencie, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane prawnie lub w inny sposéb, w tym
rowniez, ale nie wylacznie, wszelkie dorozumiane gwarancje dostepnosci lub
przydatnosci do okreslonego celu. Uzywanie, magazynowanie, czyszczenie i
sterylizacja tego przyrzadu oraz inne czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne przyczyny niezalezne od Taewoong maja
bezposredni wptyw na dziatanie przyrzadu i wyniki jego stosowania. Zobowigzanie
firmy Taewoong w ramach niniejszej gwarancji ogranicza si¢ do wymiany niniejszego
przyrzadu, a firma Taewoong nie begdzie ponosi¢ odpowiedzialno$ci 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 i jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci prawnej zwiazanej z
przyrzadem. Taewoong hie 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
dostepnoscei lub przydatnosei do okreslonego celu w stosunku do takich przyrzadéw.

4. Przeciwwskazania
Uzycie stentu do cewki moczowej Uventa™ jest zabronione migdzy innymi w
ponizszych przypadkach:
* U pacjentéw, ktérzy przeszli zabieg radykalnej prostatektomii zatonowej z powodu
raka prostaty
* U pacjentéw z cigzkim pecherzem neurogennym
* U pacjentdw z posocznica spowodowang zakazeniem drog moczowych
* U pacjentow, u ktorych wystapity reakcje niepozadane na metalowy stent (cigzkie
zakazenie drdg moczowych, powtdrna migracja stentu lub uczucie ciata obcego) po
implantacji stentu

* U pacjentéw z perforacja lub ropniem cewki moczowej (stent mozna wszczepi¢ w
leczeniu perforacji cewki moczowej wedtug uznania lekarza)

* |U pacjentéw z podejrzeniem lub nadchodzaca perforacja
* U pacjent6éw leczonych z powodu ostrego zakazenia cewki moczowej
* Ponowne ujgcie stentu w czasie jego rozkladania jest przeciwwskazane.

o1

. Ostrzezenia

= Stent zawiera nikiel, co moze prowadzi¢ do reakcji alergicznych u 0s6b
wrazliwych na ten metal.

" Nie wystawia¢ zestawu wprowadzajacego na dziatanie rozpuszczalnikéw
organicznych (np. alkoholu).

= Stent cewki moczowej Uventa™ moze zosta¢ usuniety, jesli lekarz po ocenie
klinicznej stwierdzi, ze stent mozna bezpiecznie usunaé. Decydujac o wyjeciu i
czasie wyjegcia, nalezy zachowac ostroznosc.

= Stentu cewki moczowej Uventa™ nie mozna wyjmowaé w przypadku
wrastania/przerostu/okluzji $wiatla stentu.
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Stent cewki moczowej Uventa™ mozna przesuwa¢ bezposrednio po roztozeniu.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie zmieni¢ pozycji stentu podczas sprawdzania
pozycji stentu za pomoca cytoskopu po operacji.

Po wszczepieniu stentu aktywno$¢ seksualna powinna by¢ zabroniona.

Wybierajac pozycje stentu, nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby nie wszczepi¢ stentu
W zwieraczu zewngtrznym.

Pacjenci korzystajacy z urzadzeh wspomagajacych erekcje lub przyjmujacych
przepisane zastrzyki na stymulowanie erekcji nie powinni stosowac stentu.

Stentu nie nalezy stosowac u pacjentéw, u ktdrych wszczepiono sztuczny zwieracz
cewki moczowej.

Nie probowa¢ ponownie wyjmowac/ ponownie wprowadza¢ stentu po jego
roztozeniu.

6. Srodki ostroznosci
Przed uzyciem wyrobu nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z cala instrukcja obstugi. Wyrob
moze by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w
zaktadaniu stentow. Przed uzyciem wyrobu konieczne jest dokladne zrozumienie
technik, zasad, zastosowan klinicznych i ryzyka zwigzanego z zabiegiem.
= Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wyjmowania zestawu wprowadzajacego i
prowadnika bezposrednio po zalozeniu stentu, poniewaz moze to spowodowaé
przemieszczenie stentu, je$li stent nie rozprezy!t si¢ prawidtowo.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas wykonywania poszerzania po zalozeniu
stentu, poniewaz moze to spowodowaé perforacje, krwawienie, przemieszczenie
lub migracjg stentu.

Nalezy sprawdzi¢ dat¢ waznosci podana na opakowaniu — uzycie produktu, ktérego
termin wazno$ci minal, jest zabronione.

Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, stentu cewki moczowej Uventa™
nie wolno uzywac, poniewaz jest on dostarczany w stanie jalowym.

Produkt jest jednorazowym urzadzeniem medycznym. Ponowne uzycie po
resterylizacji jest zabronione.

7. Instrukcje w przypadku uszkodzen

OSTRZEZENIE: Skontrolowaé wzrokowo wyréb pod katem wystgpowania
jakichkolwiek oznak uszkodzenia. NIE UZYWAC, jesli system wykazuje jakiekolwiek
widoczne oznaki uszkodzenia. Nieprzestrzeganie tego $rodka ostroznosci moze
spowodowac uraz pacjenta.

8. Potencjalne powiklania
Potencjalne powiktania zwigzane z uzyciem stentu do cewki moczowej Uventa™ moga
obejmowa¢ migdzy innymi:

Powiklania zabiegowe
* Krwawienie
* Bol
* Nieprawidtowe umieszczenie stentu
* Nieodpowiednie rozprezenie stentu
* Perforacja cewki moczowej

Powikiania po wszczepieniu stentu

Krwawienie

* Bol

Przetoka lub perforacja cewki moczowej

Nietrzymanie moczu

Nieprawidlowe umieszczenie lub migracja stentu

Ponowna okluzja stentu spowodowana wytworzeniem inkrustacji
Ponowna okluzja stentu spowodowana wrastaniem tkanki

Ponowna okluzja stentu spowodowana przerostem tkanki lub hiperplazja
Goraczka

Odczucie ciata obcego

Posocznica

Zakazenie

Nadzerka tkanki wokot cewki moczowej spowodowana stymulacja stentu

©

. Wymagany sprzet
- Uretroskop lub cystoskop (kanat roboczy powyzej 10Fr)
- Cewnik do oceny rozmiaru
- Fluoroskop / ramig C (w razie potrzeby)
- Kleszcze (w razie potrzeby)
- Prowadnik 0,89 mm (0,035")

10. Zabieg
@ Zbadanie zwezenia
a) Dokladnie zbada¢ segment proksymalny i dystalny zwezenia endoskopowo i/lub
fluoroskopowo.
b) Wewngtrzng $rednicg $wiatta nalezy dokladnie zmierzy¢ za pomoca endoskopu
i/lub fluoroskopu.

@ Wyznaczenie rozmiaru stentu
a) Zmierzy¢ dhugos¢ docelowego zwezenia.
b) Wybraé¢ rozmiar stentu dluzszy niz zmierzona dlugo$¢ docelowego zwgzenia, aby
w pelni pokry¢ oba kofice zmiany (ponad 5 mm w kierunku zwieracza, ponad 10
mm w kierunku ujscia zewnetrznego cewki moczowej).
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@ Przygotowanie do zakladania stentu
- Stent do cewki moczowej Uventa™ mozna zaklada¢ pod kontrola fluoroskopii
i/lub endoskopii.
- Przesung¢ prowadnik 0,89 mm (0,035") w rejon zwezenia.

a) Przesuna¢ prowadnik przez miejsce, W ktérym ma zosta¢ ustawiony stent od
kontrolg fluoroskopii i/lub endoskopii.

b) Dopilnowaé, aby zlacze Y laczace wewngtrzng koszulke i zewnetrzna koszulke
bylo zablokowane przez obrocenie konca zakretki proksymalnej w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara, aby zapobiec przedwczesnemu roztozeniu
stentu.

c) Przepluka¢ wewnetrzne $wiatlo zestawu wprowadzajacego jalowym roztworem
soli fizjologicznej.

@ Procedura zakladania stentu

PROKSYMALNY SRODKOWY DYSTALNY
MARKER RTG MARKER RTG MARKER RTG

¥ 3 L iﬂ
PROKSYMALNY KONIEC o DYSTALNY KONIEC
ZWEZENIA ™ = T ZWEZENIA
SRODEK ZWEZENIA
Rysunek 1.

a) Pod kontrola fluoroskopu i/lub endoskopu ustawi¢ zestaw wprowadzajacy na
$rodku docelowego zwezenia.

b) Po ustawieniu zestawu wprowadzajacego w prawidlowym polozeniu do roztozenia
nalezy odblokowa¢ nakretke proksymalng zlacza Y, obracajac ja ponad dwa razy w
kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara.

c) Aby rozpocza¢ uwalnianie stentu, nalezy unieruchomi¢ nasadke¢ jedna reka, a
druga uja¢ ztacze Y. Delikatnie przesunaé ztacze Y w tyl wzdhuz popychacza w
kierunku nasadki.

d) Gdy s$rodkowy marker RTG osiagnie $rodek docelowego zwezenia, nalezy
kontynuowa¢ ciagnigcie w tyt zlacza Y az do momentu petnego roztozenia stentu.
(Patrz rysunek 3)
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Rysunek 3.

UWAGA Nie przepycha¢ do przodu ani nie ciagna¢ w tyt nasadki przy cze$ciowo
rozlozonym stencie. Nasadkg nalezy pewnie unieruchomi¢. Niezamierzony ruch nasadki
moze spowodowa¢ nieprawidtowe umiejscowienie stentu i mozliwe uszkodzenie tkanki
cewki moczowej.

® Po zalozeniu stentu

a) Aby potwierdzi¢ rozprezenie, zbada¢ stent za pomocg fluoroskopu i/lub
endoskopu.

b) Ostroznie wyja¢ zestaw wprowadzajacy, prowadnik i endoskop z ciala pacjenta. W
przypadku wyczuwania nadmiernego oporu podczas usuwania nalezy odczeka¢ 3—
5 minut, aby umozliwi¢c wigksze rozprezenie stentu. (Umiesci¢c wewngtrzng
koszulke w zewngtrznej koszulce, aby przywrdci¢ pierwotny stan sprzed wyjgcia).

¢) Rozszerzanie balonem wewnatrz stentu mozna wykona¢, jesli lekarz uzna to za
stosowne.

d) Przemyé¢, stosujac okoto 50 cm? cieptego roztworu soli fizjologicznej (38-45°C)
po zabiegu, aby zmaksymalizowa¢ rozprgzanie stentu.

11. Wykona¢ rutynowe procedury po wszczepieniu
a) Oceni¢ rozmiar i zwezenie $wiatla stentu. Pelne rozprezenie stentu moze nastapic¢
dopiero po 1 do 3 dni.
b) Lekarz wyznacza wiasciwy schemat leczenia dla kazdego pacjenta w oparciu o
doswiadczenie i wedtug wlasnego uznania.
c) Po wszczepieniu pacjent powinien stosowac si¢ do zalecefi lekarza prowadzacego.
d) Obserwowac pacjenta pod katem rozwoju jakichkolwiek powiktan.

12. Instrukcje w przypadku przemieszczania lub wyjmowania stentu do cewki
moczowej Uventa™

Wzrokowo  skontrolowa¢ stent pod katem wystgpowania  jakichkolwiek
rozrostow/przerostdw nowotworu w $wietle stentu lub sprawdzi¢, czy $wiatto stentu nie
jest zamknigte. Jesli $wiatto stentu jest wolne od przeszkod, nalezy ostroznie usunaé
stent za pomoca kleszczy i/lub odpowiedniego przyrzadu. Podczas wyjmowania
plukanie stentu zimnym roztworem soli fizjologicznej (ponizej 4°C) moze utatwi¢
wyjmowanie.

Ujaé nitke do wyjmowania i/lub zlozy¢ proksymalny koniec stentu, a nastepnie
ostroznie usunac¢ stent. Jesli stent nie daje si¢ fatwo usuna¢, nalezy przerwac¢ usuwanie i
wystosowac zapytanie do producenta lub sprzedawcy.
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UWAGA: nie stosowa¢ nadmiernej sily, aby usuna¢ stent, poniewaz moze to
spowodowa¢ odtaczenie nitki do wyjmowania.

Aby zmieni¢ polozenie stentu moczowodowego Uventa™ bezposrednio po zatozeniu,
nalezy za pomoca kleszczy lub odpowiedniego przyrzadu uja¢ nitk¢ do wyjmowania i
delikatnie dopasowa¢ polozenie. Polozenie mozna regulowac, wylacznie przesuwajac w
kierunku uj$cia zewngtrznego cewki moczowej.

Czas wyjecia powinien okresli¢ lekarz wedtug swojego uznania.

Informacja o zakazie ponownego uzycia

Zawarto$¢ jest dostarczana w stanie STERYLNYM (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)).
Nie uzywaé, jesli bariera jalowa zostata uszkodzona. W razie uszkodzenia opakowania
nalezy skontaktowa¢ sie telefonicznie z przedstawicielem Taewoong Medical Co., Ltd.
Wylacznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywaé, nie poddawaé reprocessingowi
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, reprocessing lub sterylizacja moga
ostabi¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktdra, z kolei
moze spowodowa¢ uraz, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, reprocessing lub
sterylizacja moga rowniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub zakazenia pacjenta
lub zakazenia krzyzowego, w tym rowniez, ale nie wylacznie, przeniesienia choréb
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

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

*Gwarancja

Taewoong Medical Co., Ltd. gwarantuje zastosowanie nalezytej staranno$ci podczas
projektowania i wytwarzania przyrzadu.
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Romana

Manual de utilizare

1. Descriere

Stentul uretral Uventa™ consta din stentul metalic implantabil cu acoperire completa si
sistemul de introducere. Stentul uretral Uventa™ este realizat din fir din Nitinol. Este o
proteza flexibila, tubulara din plasa find care dispune de markere radio-opaci la fiecare
capat si T centru.

[ Denumirea modelului |
| Stentul uretral Uventa™ |

Stentul este incarcat in sistemul de introducere. Dupa instalare stentul aplica o forta
radiald de iesire pe suprafata luminald a ureterului pentru a stabili permeabilitate (a se
vedea Figura 1).

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

E

HUB ELEMENT DE CONECTOR N INVELIS MARKER STENT VARF
TMPINGERE FORMA DE Y EXTERIOR GALBEN

Figura 1. Sistemul de introducere

2. Functionare

invelisul exterior este retras prin imobilizarea hub-ului Thtr-o mana, apucarea
conectorului T forma de Y cu cealalta man, si glisarea usoara a conectorului in forma
de Y de-a lungul elementului de Tnpingere inspre hub. Retractarea invelisului exterior
elibereaza stentul.

3. Scopul utilizarii
Stentul uretral Uventa™ este conceput pentru mentinerea permeabilitatii uretrale T
obstructia uretrald benigna si maligna.

GARANTIE

Taewoong Medical Co., Ltd. garanteaza faptul ca procesul de proiectare si ulterior cel
de fabricare a acestui instrument s-au realizat cu atentie rezonabila. 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 corespunzator 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 afecteazd instrumentul si
rezultatele obtinute din utilizarea sa. Obligatia Taewoong conform acestei garantii se
limiteaza la Tlocuirea acestui instrument iar Taewoong nu va f responsabild pentru
nicio pierdere, deteriorare, sau cheltuiald incidentd sau indirecta rezultatd ca urmare a
utilizarii acestui instrument. Taewoong nu isi asuma, si nici nu autorizeaza nicio alta
persoana sa-si asume T numele acesteia, si nicio altd raspundere sau responsabilitate
diferita sau suplimentara in legatura cu acest instrument. Taewoong nu isi asuma nicio
raspundere referitor la instrumentele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu oferd
nicio garantie, explicitd sau implicitd, inclusiv dar fara a se limita la caracterul vandabil
sau corespunzator pentru Un anumit scop, in ceea ce priveste astfel de instrumente.

4. Contraindicatii
Utilizarea stentului uretral Uventa™ este interzisa pentru, dar nu se limiteaza la:

* Pacienti care au fost suspusi prostatectomiei retropubiene radicale din cauza
cancerului de prostata
Pacienti cu vezica neurogenica grava
* Pacienti cu septicemie din cauza infectiei tractului urinar
Pacienti care au manifestat reactie adversa la stenturi metalice (infectie grava a
tractului urinar, migrare repetata a Stentului sau senzatie de corp strain) dupa
instalarea stentului
Pacienti cu perforare uretrala sau abces (in mod exceptional stentul metalic poate fi
instalat pentru tratamentul perforarii uretrale la decizia medicului)
Pacienti cu perforare suspectata sau inevitabila

Pacienti care au fost tratati din cauza infectiei uretrale acute
Captarea din nou a unui stent T timpul instalarii sale este contraindicata.

4

. Avertizari

* Stentul contine nichel, care poate cauza reactii alergice la persoanele cu

sensibilitate la nichel.

* Nu expuneti sistemul de introducere la solventi organici (de ex. alcool)
Stentul uretral Uventa™ poate fi scos cand evaluarea clinica a medicului indica ca
stentul poate fi scos in sigurantd. Precautiile trebuie exersate pentru luarea deciziei
in privinta daca si cand sa se indeparteze stentul.
Stentul uretral Uventa™ nu poate fi scos atunci cand existd o excrescenta/crestere
excesiva/ocluzie tumorala a lumenului stentului.
Stentul uretral Uventa™ poate fi repozitionat imediat dupa instalare.

* Se recomanda prudentd pentru a nu deplasa pozitia stentului cand se verifica pozitia
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stentului cu cistoscop dupa interventia chirurgicala
Activitatea sexuald este interzisd atunci cand stentul este instalat.

* Cand se selecteaza pozitia stentului, trebuie avuta grija ca si nu se instaleze stentul
I sfincterul exterior.

Pacientii care utilizeaza dispozitive de asistenta erectila sau cei pentru care au fost
prescrise injectii pentru disfunctii erectile nu trebuie sa utilizeze stentul.

* Pacientii carora i s-au implantat sfincter urinar artificial nu trebuie sa utilizeze
stentul.

Nu incercati s captati din nou/sd reincarcati un stent dupa ce instalarea este
avansata.

6. Precautii
A se citi Manualul de Utilizare T Thtregime Thainte de utilizarea acestui dispozitiv.
Trebuie utilizat doar de catre sau sub supravegherea medicilor instruiti in mod
corespunzitor pentru implantarea stenturilor. Thainte de utilizarea dispozitivului este
necesard o bund intelegere a tehnicilor, principiilor, aplicarilor clinice si a riscurilor
asociate cu aceastd procedura.
= Atunci cind se Indeparteaza sistemul de introducere si firul ghid imediat dupa
instalarea stentului trebuie avutd grija deoarece aceasta poate avea ca rezultat
miscarea stentului daca acesta nu a fost instalat corect.

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

Data expirarii indicatd pe ambalaj trebuie verificatd, si este interzisa utilizarea
produsului al carui datd de expirare este depasita.

* Daca ambalajul este deschis sau deteriorat, nu-1 utilizati, deoarece stentul uretral
Uventa™ este furnizat steril.

Produsul este un echipament medical de unica folosinta. Reutilizarea sa dupa
resterilizare este interzisa.

7. Instructiuni privind deteriorarea

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

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

Complicatii procedurale:
* Hemoragie
* Dureri
* Amplasarea gresita a stentului
* Expandarea necorespunzitoare a stentului
* Perforarea uretrala

Complicatii dupa amplasarea stentului
* Hemoragie
* Dureri

Perforare sau fistula uretrala

Incontinenta

Amplasarea gresitd sau migrarea stentului

Ocluzia stentului din cauza incrustarii

Ocluzia stentului din cauza excrescentei tisulare

Ocluzia stentului din cauza cresterii exagerate a tesutului sau a hiperplaziei
* Febra

Senzatia de corp strain

Septicemie

Infectie

Eroziune tisulara 1 jurul uretrei din cauza stimularii stentului

©

. Echipamente necesare
- Uretroscop sau cistoscop (canal de lucru peste 10 Fr.)
- Cateter pentru dimensionare
- Fluoroscop / echipament portabil cu raze X (daca este necesar)
- Forcepsuri (daca este necesar)
- Fir ghid 0,035 /0,89 mm

10. Procedura
@ Examinarea stricturii
a) Examinati endoscopie si/sau fluoroscopie cu atentie atat segmentul proximal cét si
pe cel distal al stricturi.
b) Diametrul luminal intern trebuie masurat exact cu endoscopul si/sau fluoroscopul.

@ Determinarea dimensiunii stentului
a) Masurati lungimea stricturii tinta.
b) Selectati o dimensiune a stentului mai lunga decét lungimea masurata a structurii
tintd pentru a acoperi complet ambele capete ale leziunii (mai lungd cu 5 mm in
directia sfincterului, mai lunga cu 10 mm in directia orificiului uretral exterior).

@ Pregitirea instalirii stentului
- Stentul uretral Uventa™ poate fi amplasat cu ajutorul fluoroscopiei si/sau endoscopiei.
- Treceti un fir ghid de 0,035 (0,89 mm) pana la regiunea stricturii.
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a) Treceti firul ghid prin locul in care va fi pozitionat stentul cu ajutorul fluoroscopiei
si/sau a endoscopiei.

b) Asigurati-va cd supapa conectorului in forma de Y care conecteaza teaca interioard
si teaca exterioara este blocatd prin rotirea capétului proximal al supapei T sens
orar pentru a preveni instalarea prematura a stentului.

c) Spalati lumenul interior al sistemului de introducere cu solutie de sare sterila.

@ Procedura de instalare a stentului

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

7 WWWWW I
CAPATUL PROXIMAL AL ] CAPATUL DISTAL AL
STRICTURII —— T STRICTURII

CENTRUL STRICTURII

Figura 2

a) Sub ghidaj fluoroscopic si/sau endoscopic, amplasati sistemul de introducere
centrul stricturii tinta.

b) Dupa ce sistemul de introducere este in pozitia corecta pentru instalare, deblocati
supapa proximald a conectorului in forma de Y prin rotirea supapei de mai mult de
doua ori T sens anti-orar.

c) Pentru a incepe instalarea stentului, imobilizati hub-ul Ttr-o mana si apucati
conectorul in formd de Y cu cealaltd. Glisati usor conectorul in forma de Y Thapoi
de-a lungul dispozitivului de Tpingere Thspre hub.

d) Atunci cand markerul central de raze X ajunge in centrul stricturii tintd, continuati
sa trageti conectorul in forma de Y pana cénd stentul este complet instalat. (A se

vedea Figura 3)
MARKER PROXIMAL MARKER CENTRAL MARKER DISTAL
DE RAZA X DE RAZA X DE RAZA X

Figura 3

ATENTIE Nu impingeti sau nu trageti de hub daca stentul este instalat partial. Hub-ul
trebuie sa fie imobilizat in conditii de sigurantd. Miscarea inadvertentd a hub-ului poate
cauza alinierea gresitd a stentului si posibil deteriorarea tesutului uretral.

® Dupi instalarea stentului

a) Pentru a confirma expandarea, examinati stentul prin fluoroscop si/sau endoscop.

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

c) Efectuarea dilatarii cu balon in interiorul stentului este la discretia medicului.

d) Spalati cu circa 50 cc de solutie salind caldd (38~45°C) dupd interventia
chirurgicala pentru a maximiza expandarea stentului.

11. Realizati procedurile de rutini dupa implantare

a) Evaluati dimensiunea si strictura lumenului stentului. Un stent poate avea nevoie
de 1 - 3 zile pentru a se expanda complet.

b) Experienta si discretia medicului poate stabili medicamentul sau procedura
potrivite pentru fiecare pacient.

¢) Dupa implantare, pacientul trebuie sa respecte tratamentul prescris de medicul
curant.

d) Observati pacientul daca dezvolta complicatii.

12. Instructiuni pentru relocarea si scoaterea stentului uretral Uventa™

Examinati vizual Stentul dacd prezintd orice excrescentd/dezvoltarea exagerata a
tumorii in interiorul lumenului stentului sau dacd stentul este ocluzat. Daca lumenul
stentului este limpede, indepartati cu grija folosind un forceps si/sau un dispozitiv
adecvat. Cand scoateti, curatarea stentului cu solutie salind rece (temperaturd mai mica
de 4°C) poate Tlesni scoaterea.

Captati firul de extragere si/sau coborati capatul proximal al stentului, apoi scoateti cu
atentie stentul. Daca stentul nu poate fi extras cu usurintd, opriti scoaterea stentului si
consultati producatorul sau vanzatorul.

Atentie: Nu folositi forta excesivd pentru a scoate stentul deoarece poate provoca
deconectarea firului de extragere.

Pentru a reloca stentul uretral Uventa™ imediat dupa instalare, folositi forcepsul sau un
dispozitiv adecvat pentru a apuca firul de extragere si reglati usor pana la locatia corecta.
Reglarea trebuie efectuatd doar spre orificiul uretral exterior.

Sincronizarea scoaterii trebuie stabilita de catre medic la discretia sa.
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Frazi de precautie pentru reutilizare

Continut furnizat STERIL (oxid de etilend (EO)). Nu utilizati dacd bariera este
deterioratd. In cazul deteriordrii ambalajului, apelati reprezentantul Taewoong Medical
Co., Ltd. Doar pentru utilizare pe 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
sdu, 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
fard a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Depozitare: A se depozita la temperatura camerei (10~40°C).
Cerinte pentru eliminare: Sistemul de introducere al stentului ureteral Uventa™

trebuie etangat si eliminat corespunzator in conformitate cu regulamentele locale sau
cele spitalices

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

-54-



Bruksanvisning

1. Beskrivning

Uventa™ urinrorsstent bestdr av den implanterbara heltéckta metallstenten och
leveranssystemet. Uventa™ urinrérsstent & gjord av nitinoltrd. Det &r en flexibel,
finmaskig rorformad protes som har rontgentéta markorer i varje &de och i mitten.

[ Modellnamn |
| Uventa™ urinrérsstent |

Stenten laddas i leveranssystemet. Vid utplacering utovar stenten en utétriktad radiell
kraft pa den luminala ytan av det pordsa urinréret for att upprétthalla dppning (se figur
1).

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGEN RONTGEN  RONTGEN
LASRATT MARKOR MARKOR  MARKOR

El

GREPP PA SKJUTARE Y-KOPPLING YTTRE HO LJE GUL STENT SPETS
MARKO R

Figur 1: Leveranssystem

2. Drift

Det yttre holjet dras tillbaka genom att man haller greppet helt stilla med ena handen, tar
tag i Y-kopplingen med den andra handen och forsiktigt skjuter Y-kopplingen l&ngs
péskjutaren mot greppet. Tillbakadragande av det yttre héljet friger stenten.

3. Avsedd anvandning
Uventa™ urinrorsstent & avsedd for att upprétthalla urinrérsoppning i godartad och
malign urinrorsobstruktion.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterar att skélig noggrannhet har tillampats vid
utformning och efterféljande tillverkningsprocess av instrumentet. Den hér garantin
géller framfor och exkluderar alla andra garantier som inte uttryckligen anges har, bade
uttryckta eller underférstadda enligt lag eller pa annat stt, inklusive men inte begransat
till underférstddda garantier for séljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal.
Hantering, forvaring, rengdring och sterilisering av instrumentet samt andra faktorer
som relaterar till patient, diagnos, behandling, kirurgiska procedurer och andra faktorer
som ligger utanfor Taewoongs kontroll har direkt paverkan pa instrumentet och
resultaten som erhdlls vid anvandning. Taewoongs skyldighet i den har garantin &r
begransad till byte av instrumentet och Taewoong kan inte hallas ansvarigt for ndgon
oavsiktlig eller avsiktlig férlust, skada eller omkostnader som uppkommit, direkt eller
indirekt, genom anvéndning av instrumentet. Taewoong franséger sig ansvar for andra
personers eventuella ansvarsdtaganden som har nagot samband med instrumentet.
Taewoong frénséager sig ansvar som & relaterat till instrument som &teranvénts,
rengjorts eller desinficerats, och ger inga garantier, uttryckta eller underférstédda,
inklusive men inte begréansat till garantier for séljbarhet eller 1amplighet for ett visst
andamal avseende sddana instrument.

4. Kontraindikation
Anvéandningen av Uventa™ urinrdrsstent ar forbjuden for, inklusive men inte begrénsad till:

Patienter som haft radikal retropubisk prostatektomi pa grund av prostatacancer.
Patienter med neurogen urinblasa.
Patienter med blodforgiftning till foljd av urinvégsinfektion.

Patienter som uppvisat biverkningar av metallstenten (allvarlig urinvagsinfektion,
upprepad stentmigration eller frammandekroppskansla) efter att stenten har satts in.

Patienter med urinrérsperforering eller -abscess (i undantagsfall kan metallstent
séttas in for behandling av urinrérsperforering enligt lékarens bedémning).
Patienter med misstankt eller néra forestdende perforering.

Patienter som fatt behandling till f6ljd av akut urinvagsinfektion.

Det &r kontraindicerat att aterta en stent under utplaceringen.

o

. Varningar

Stenten innehaller nickel, vilket kan orsaka allergiska reaktioner hos personer som
ar dverkansliga mot nickel.

L& inte leveranssystemet komma i kontakt med organiskt lgsningsmedel
(t.ex. alkohol).

* Uventa™ urinrdrsstent kan avlagsnas nér lakarens kliniska bedémning visar att
stenten kan avlagsnas sakert. Var forsiktig vid beslut om samt tidpunkt for
borttagande av stenten.

* Uventa™ urinrorsstent kan inte avl&gsnas nar tumortillvaxt/-dvervaxt/ocklusion av
stent-lumen &r néarvarande.

* Uventa™ urinrdrsstent kan flyttas omedelbart efter utplacering.

Forsiktighet bor iakttas for att inte flytta stentens position nar du kontrollerar
stentens position med cystoskop efter operation.

Sexuella aktiviteter ska vara forbjudna nér stenten &r installerad.
Vid val av position for stenten, se noga till att den inte sétts in i den externa
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sfinktern.

* Patienter som anvander erektionshjalpmedel eller ordineras injektioner for erektil
dysfunktion ska inte anvanda stenten.

* Patienter som implanterats med artificiell urinmsfinkter ska inte anvanda stenten.

* Forsok inte att &terta/ladda om en stent nar dess utplacering &r framskriden.

6. Forsiktighetsatgarder
Las hela bruksanvisningen noga innan du bérjar anvanda instrumentet. Det ska endast
anvandas av eller under overinseende av lakare som ar valutbildade i placering av
stentar. Goda kunskaper om tekniker, principer, kliniska tillampningar samt risker som
ar associerade med proceduren kravs innan instrumentet borjar anvéandas.

= Var forsiktig vid borttagande av leveranssystemet och ledaren omedelbart efter
placering av stenten eftersom detta kan leda till att stenten lossnar om stenten inte
har satts in pé ratt sétt.
Var forsiktig nér dilation utfors efter att stenten har placerats ut, eftersom
oaktsamhet kan resultera i perforering, blodning, forflyttning av stenten eller
stentmigration.
Utgangsdatumet som anges pa forpackningen ska kontrolleras och det & inte
tillatet att anvanda en produkt vars utgangsdatum har passerat.
Om férpackningen ar éppen eller skadad kan du inte anvanda den eftersom
Uventa™ urinrérsstent levereras steriliserad.
Den har produkten & medicinsk utrustning for engangsbruk. Det &r inte tillatet att
anvanda produkten efter &tersterilisering.

7. Anvisningar gallande skador

VARNING: Kontrollera systemet visuellt och leta efter eventuella tecken pa skador.
ANVAND INTE systemet om du ser synliga tecken p& skador. Om denna
forsiktighetsatgérd inte foljs kan det leda till skador pa patienten.

8. Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer forknippade med anvandningen av Uventa™ urinrorsstent
kan inkludera, men &r inte begréansade till:

Komplikationer vid insattning
* Blédning
* Smaérta
* Felplacering av stenten
* Otillrécklig utvidning av stenten
* Urinrorsperforering

Komplikationer efter inséttning av stenten
* Blodning
* Smérta
Urinrorsfistel eller perforering
Inkontinens
Felplacering av stenten eller stentmigration
Stentocklusion p& grund av sérskorpa
Stentocklusion pa grund av vévnadsinvéxt
Stentocklusion pd grund av vavnadsovervaxt eller hyperplasi
Feber
Frammandekroppskansla
= Sepsis
Infektion
Vévnadserosion kring urinroret som orsakas av paverkan fran stenten

©

Utrustning som behévs

- Uretroskop eller cystoskop (dver 10Fr. arbetskanal)
- Métkateter

- Genomlysning/C-arm (vid behov)

- Téng (vid behov)

- 0,0357/0,89 mm ledare

10. Procedur
@ Undersoka fotrangning
a) Undersok noga béade det proximala och distala segmentet pa fortraningen med
hjélp av endoskopi och/eller genomlysning.
b) Den invéndiga luminala diametern ska métas exakt med endoskop och/eller
genomlysning.

@ Beddm stentstorlek
a) Mét langden pa malfortrangningen.
b) Valj en stent som & langre &n den uppmétta langden pa méalfortrangningen for att
técka bada dndarna pé lesionen helt (mer &n 5 mm i riktning mot sfinktern, mer &n
10 mm i riktning mot urinrérsmynningen).

@ Forberedelse av stentplacering
- Uventa™ urinrdrsstent kan placeras med hjélp av genomlysning och/eller endoskopi.
- For en ledare (styrtrd) med storleken 0,89 mm (0,035”) till fortrangningsomradet.

a) Anvand genomlysning och/eller endoskopi och for tréden genom stallet dér stenten
ska placeras.
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b) Kontrollera att ventilen p& Y-kopplingen som ansluter det inre héljet med det yttre
héljet & 1&st genom att vrida ventilens proximalande medurs. Detta gors for att
forhindra att stenten sétts in for tidigt.

c) Skoélj den invéandiga dppningen i leveranssystemet med den sterila saltlsningen.

@ Positionera

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKO R RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

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

FORTRANGNINGENS MITT

Figur 2

a) Anvand genomlysning och/eller endoskop och placera leveranssystemet exakt i
centrum for malfértrangningen. Né&r leveranssystemet & pa den rétta
inséttningspositionen I&ser du upp proximalventilen p& Y-kopplingen genom att
vrida ventilen moturs mer &n tva varv.

b) Bérja féra in stenten genom att halla greppet helt stilla med ena handen och ta tag i
Y-kopplingen med andra handen. Skjut forsiktigt Y-kopplingen bakat langs
péskjutaren mot greppet.

c) Nér den centrala rontgenmarkoren ndr centrum p& malfértrangningen fortsétter du
att dra Y-kopplingen tills stenten &r helt insatt (se figur 3).

PROXIMAL CENTRAL DISTAL
RONTGENMARKO R RONTGENMARKOR RONTGENMARKOR

B 7
K
1
K

Figur 3

FO RSIKTIGT Tryck eller dra inte i greppet med stenten delvis placerad. Greppet
maste hallas absolut stilla. Oavsiktlig forflyttning av greppet kan orsaka felaktig
inriktning av stenten och eventuell skada pa urinvavnaden.

® Efter stentplacering

a) For att bekréfta utvidgning, undersok stenten med genomlysning och/eller
endoskopi.

b) Ta forsiktigt bort leveranssystemet, ledaren och endoskopet fran patienten. Om det
& for stort motstand vid uttagningen ska du vanta 3~5 minuter for att 1ata stenten
utvidgas ytterligare. (Sé&tt tillbaka det inre holjet i det yttre holjet som i
ursprungligt tillsténd innan borttagande.)

c) Ballongdilatation inuti stenten kan utféras enligt lakarens bedémning.

d) Tvétta med cirka 50 ml varm saltlosning (38~45 °C) efter operation for att
maximera stentuvidningen.

11. Rutinprocedurer som utfors efter insattning
a) Bedom storleken och fortrangningen hos stentlumen. Det kan ta 1 till 3 dagar for
en stent att utvidgas helt.
b) Lékarens erfarenhet och omdéme avgor lampligt lakemedel eller forfarande for
varje patient.
c) Efter implantationen ska patienten folja den behandlande l&karens foreskrifter.
d) Observera om patienten utvecklar eventuella komplikationer.

12. Instruktioner fér omplacering och borttagande av Uventa™ urinrérsstent
Inspektera stenten visuellt och kontrollera att det inte finns nagon tumérinvéxt/-overvaxt
i stentlumen eller om stenten & blockerad. Om stentdppningen &r fri tar du ut stenten
forsiktigt med hjélp av en tang och/eller ndgot annat lampligt instrument. Vid
borttagande kan det bli enklare att ta bort stenten med kall saltlésning (mindre &n 4 °C).

Ta tag i utdragningstrdden och/eller tryck ihop den proximala &nden pa stenten och ta
sedan bort stenten forsiktigt. Om det inte gar I4tt att ta bort stenten ska du sluta forsoka
ta ut den och kontakta tillverkaren eller aterforsaljaren.

Forsiktigt: Ta inte i med kraft ndr du tar bort stenten eftersom det kan gora att
utdragningstréden lossnar.

For att flytta Uventa™ urinrorsstent omedelbart efter utplacering, anvand tang eller
lampligt instrument for att ta tag i hamtningsstrangen och justera forsiktigt till korrekt
placering. Stenten far endast flyttas i riktning mot urinrérsmynningen.

Tidpunkten for borttagande ska avgdras av lakaren enligt dennes beddmning.
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Anvisningar om &teranvandning

Materialet i forpackningen & STERILT (etylenoxid (EO)). Anvand inte instrumentet
om den sterila barridren & skadad. Om forpackningen & skadad ska du kontakta en
representant for Taewoong Medical Co., Ltd. Instrumentet & avsett for anvandning p&
endast en patient. Instrumentet far inte &teranvéndas, rengéras eller desinficeras.
Ateranvandning, rengéring eller desinficering kan péverka materialstrukturen pd
instrumentet och/eller gdra att instrumentet inte fungerar korrekt, vilket kan orsaka
skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten. A teranvandning, rengoring eller
desinficering kan ocksd medfora risk fér kontaminering av instrumentet och/eller orsaka
infektion hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begrénsat till verféring
av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan. Kontaminering av instrumentet
kan orsaka skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Forvaring: Forvaras vid rumstemperatur (10~40 °C).

Krav pa avfallshantering: Leveranssystemet for Uventa™ urinrérsstent méste tétas
ordentligt och efter anvéndning avfallshanteras i enlighet med féreskrifterna frn lokala
myndigheter eller sjukhus.

* Garanti

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterar att rimlig forsiktighet har anvénts vid design
och tillverkning av detta instrument.
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Brukerhandbok

1. Beskrivelse

Uventa™ urinlederstent bestdr av implanterbar hedekket metallstent og
innferingssystem. Uventa™ urinlederstent er laget av nitinoltr&d. Det er en fleksibel,
finmasket protese som har regntgentette markerer pa hver ende av midten.

[ Modellnavn |
| Uventa ™ urinlederstent |

Stenten lastes i innfgringssystemet. Ved anvendelse gir stenten en utvendig kraft pa den
luminale overflaten til den blgte urinlederen for & etablere dpenhet (se figur 1).

PROKSIMAL  MIDTRE DISTAL
LASEKNOTT RONTGEN ~ RONTGEN  RONTGEN
MARKOR ~ MARKOR  MARKOR

El

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

Figur 1 Innfgringssystem

2. Drift

Den ytre hylsenn 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. Bruksformal
Uventa™ urinlederstent er ment for vedlikehold av luminal tydelighet i godartet og
ondartet urinlederobstruksjon.

GARANTI

Taewoong Medical Co., Ltd. garanterer at rimelig aktsomhet er bruk i design- og den
pafglgende produksjonsprosessen for dette instrumentet ble brukt. Denne garantien
erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremlagt heri, enten
uttrykt eller implisert gjennom lov eller p& annen méte, inkludert, men ikke begrenset
til, noen impliserte garantier om salgbarhet eller egnethet for et spesifikt formal.
Handtering, lagring, rengjering og sterilisering av dette instrumentet s& vel som andre
faktorer relatert til pasienten, diagnosen, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre
saker utenfor Taewongs kontroll pavirker instrumentet direkte og resultatene oppnadd
fra dens bruk. Taewongs forpliktelse etter denne garantien er begrenset til utskifting av
dette instrumentet, og Taewong skal ikke vare ansvarlig for noen tilfeldige eller
folgeskader, tap eller utgift som oppstdr 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 patar 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
Bruk av Uventa™ urinlederstent er forbudt for, inkludert men ikke begrenset til:

Pasienter som har hatt radikal retropubisk prostatektomi grunnet prostatakreft.
Pasienter med alvorlig nevrogen blzre.

Pasienter med blodforgiftning grunnet infeksjon.

Pasienter som viste negative reaksjoner pa metallstent (alvorlig urinveisinfeksjon,
gjentatt migrering av stent eller falelse av fremmedlegeme) etter installering av
stent.

Pasienter med urinlederperforasjon eller byll (metallstent kan installeres for
behandling av urinlederperforasjon etter legens skjgnn).

Pasienter med mistenkt eller ventende perforasjon.
Pasienter som har blitt behandlet for akutt urinlederinfeksjon.
Det er kontraindisert & ta opp en stent igjen under anvendelse av den.

&

. Advarsler

Stenten inneholder nikkel, som kan forérsake allergiske reaksjoner hos personer
med nikkelfglsomhet.

Ikke utsett innfaringssystemet for organisk lgsemiddel (f.eks. alkohol).

Uventa™ urinlederstent kan fjernes nér legens kliniske vurdering indikerer at
stenten trygt kan fjernes. Det bgr utvises aktsomhet ndr det gjelder beslutningen om
og nér stenten fjernes.

Uventa™ urinlederstent kan ikke fjernes nar det er tumorvekst innover/okklusjon
av stentlumenet.

Uventa™ urinlederstent kan reposisjoneres gyeblikkelig etter anvendelse.

Det br utvises aktsomhet slik at man ikke flytter stentens posisjon ved kontroll av
stentens posisjon med cystoskop etter kirurgi.

Seksuell aktivitet bar v re forbudt mens stenten er installert.
Ved valg av stentens posisjon, serg for & installere stenten i den ytre sfinkteren.
Pasienter som bruker ereksjonshjelpemidler eller far resept p& injeksjoner for
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erektil dysfunksjon bar ikke bruke stenten.
* Patsienter som ble implantert med kunstig urinsfinkter bar ikke bruke stenten.
= Ikke forsgk & laste/fange opp en stent nér anvendelsen er i gang.

6. Forholdsregler

Les hele brukerh&ndboken grundig fer du bruker denne enheten. Den begr kun brukes av
eller under tilsyn av leger med grundig opplering i plassering av stenter. En grundig
forstéelse av teknikkene, prinsippene, kliniske bruksomréder og risiko forbundet med
denne prosedyren er ngdvendig for enheten brukes.

* Det ber utvises aktsomhet ved fjerning av innferingssystemet og ledetréden
oyeblikkelig etter stentanvendelse siden dette kan resultere i forskyvning hvis
stenten ikke anvendes tilstrekkelig.

= Det bgr utvises aktsomhet ved utfgrelse av utvidelse etter at stenten har blitt
anvendt ettersom dette kan resultere i perforasjon, bladning, stentforskyvning eller
stentmigrering.

* Utlgpsdato indikert pa emballasjen ber sjekkes, og det er forbudt & bruke produktet
som har gétt forbi utlgpsdatoen.

* Hvis emballasjen er &pen eller skadet, kan du ikke bruke den ettersom Uventa™
urinlederstent leveres sterilt.

= Dette produktet er medisinsk utstyr for engangsbruk. Gjenbruk av det etter
resterilisering er forbudt.

7. Instruksjoner for skader

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

8. Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk og/eller fjerning av Uventa™
urinlederstent kan inkludere, men er ikke begrenset til:

Prosedyrekomplikasjoner
* Blgdning
* Smerte
* Feil plassering av stent
* Utilstrekkelig utvidelse av stent
* Urinlederperforasjon

Komolikasjoner etter stentplassering
* Bladning
* Smerte
* Urinlederfistel eller perforasjon
* Inkontinens
* Feilplassering av stent eller migrering
= Stentokklusjon grunnet skorpedannelse
= Stentokklusjon grunnet vekst innover i vev
= Stentokklusjon grunnet overvekst i vev eller hyperplasi
* Feber
* Fremmedlegemefalelse
* Sepsis
* Infeksjon
* Vevserosjon rundt urinleder grunnet stentstimulering

©

. Ngdvendig utstyr
- Ureteroskop eller cystoskop (over 10Fr. arbeidskanal)
- Starrelse pa kateter
- Fluoroskop/C-arm (om ngdvendig)
- Pinsett (om ngdvendig)
- 0,035"/0,89 mm guidewire

10. Prosedyre
@ Undersgk striktur
a) Underssk ngye bade det proksimale og distale segmentet av strikturen med
endoskopi og/eller fluoroskopi.
b) Den innvendige luminaldiameteren bgr méles ngyaktig med endoskop og/eller
fluoroskop.

@ Fastsld stentstarrelse
a) Mal lengden pa méalstrikturen.
b) Velg en stentsterrelse som er lengre enn den malte lengden pa mélstrikturen for &
dekke begge ender av lesjonen (mer enn 5 mm i sfinkteren, mer enn 10 mm i
retningen til den ytre urinlederdpningen).

@ Kilargjaring for stentanvendelse
- Uventa™ urinlederstent kan plasseres ved hjelp av fluoroskopi og/eller endoskopi.
- Plasser en 0,035" (0,89 mm) guidewire til omradet til strikturen.

a) Plasser guidewiren gjennom stedet der stenten skal plasseres ved hjelp av
fluoroskopi og/eller endoskopi.

b) Serg for at ventilen til Y-koblingen som kobler den indre og ytre hylsener Iast med
rotasjon av proksimal ventil og med klokken for & forhindre prematur anvendelse
av stent.

c) Skyll det indre lumenet til innferingssystemet med sterilisert saltlasning.
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@ stentanvendelsesprosedyre

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
RONTGENMARK®Z R RONTGENMARK@ R RONTGENMARKZ R

PROKSIMAL ENDE AV o DISTAL ENDE AV
STRIKTUR e T~ STRIKTUR

MIDTEN AV STRIKTUR

Figur 2

a) Under fluoroskopi og/eller endoskopiveiledningen, posisjoner innfarersystemet til
midten av malstrikturen.

b) N&r innferingssystemet er i korrekt posisjon for anvendelse, & opp den
proksimale ventilen til Y-koblingen ved & dreie ventilen mer enn to ganger mot
klokken.

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

d) N& midtre rentgenmarker ndr midten av maélstrikturen, fortsett & trekke Y-
koblingen til stenten er helt anvendt (se figur 3).

PROKSIMAL MIDTRE DISTAL
RINTGENMARK@ R RO NTGENMARK@ R RO NTGENMARK@ R

: 4
XXX
X
20X

Figur 3

FORSIKTIG Ikke skyv eller trekk pa navet med stenten delvis anvendt. Navet mé va re
sikkert immobilisert. Utilsiktet bevegelse av koblingen kan forarsake feiljustering av
stenten og mulig skade pa urinledervev.

® Etter stentanvendelse

a) For & bekrefte utvidelse undersgk stent med fluoroskopi og/eller endoskopi.

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

c) Ballongutvidelse inne i stenten kan utfares etter legens skjgnn.

d) Vask med rundt 50cc varm saltlgsning (3845 °C) etter kirurgi for & maksimere
stentutvidelse.

11. Utfer rutinemessige prosedyrer etter implantering
a) Vurder stgrrelsen og strikturen til stentlumenet. En stent kan trenge 1 til 3 dager
for & utvides helt.
b) Legens erfaring og skjgnn kan bestemme passende legemiddel eller prosedyre for
hver pasient.
c) Etter implantering ber pasienten falge forordningene til legen sin.
d) Observer pasienten for utvikling av eventuelle komplikasjoner.

12. Instruksjoner for omplassering og fjerning av Uventa™ urinlederstent
Undersgk stenten visuelt for tumorvekst innover/overvekst i stentlumenet eller om
stenten er okkludert. Hvis stentlumenet er temt, fjern forsikrtig stenten med en pinsett
og/eller passende enhet. Ved fjerning kan rengjering av stenten med kald saltlgsning
(mindre enn 4 °C) gjgre fjerning enklere.

Grip strengen og/eller skjul den proksimale enden av stenten og trekk deretter forsiktig
tilbake stenten. Hvis stenten ikke enkelt kan trekkes ut, slutt & fjerne stenten og henvend
deg til produsenten eller selgeren.

Obs: Ikke bruk overdreven kraft til & fijerne stenten ettersom det kan forérsake
frakobling til strengen.

For & omplassere Uventa™-urinlederstent gyeblikkelig etter anvendelse bruk pinsett
eller en passende enhet for & gripe strengen og juster forsiktig til korrekt plassering.
Justeringer bgr kun foretas mot den utvendige urinlederdpningen.

Timingen pa fjerningen ber avgjeres av legen etter hans/hennes eget skjann.

Erklz ring om forholdsregler for gjenbruk

Innhold leveres STERILT (etylenoksid (EO)). Ma ikke brukes hvis steril barriere er
skadet. Ved skadet emballasje, ring din Taewoong Medical Co., Ltd-representant. Kun
for bruk p& 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 fare til pasientskade, sykdom eller ded.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa 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.
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Oppbevaring: Oppbevar i romtemperatur (1040 °C).

Avhendingskrav: Innfgringssystemet til Uventa™ urinlederstent ma 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
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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
Zoupovhevteite Tic odnyies ypfiong
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

Tpocoy, gupPovievteite Tig odnyieg xpriong
emesio! Zr. naudojimo instrukcija

Uwaga: zapozna¢ sig z instrukcja u7ytkowan|a

Aicn!ic, consultati instructiunile de utilizare

Obs, se bruksanvisningen

Se bruksanvisning
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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.
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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
Teplopiopdg Beppokpaciog
Temperatiiros apribojimas
Ograniczenia temperatury
Limita de temperaturd
Temperaturbegransning
Temperaturbegrensning

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabricante

U retici firma
Vyrobce
Producent
Kotaokevaotig
Gamintojas
Producent
Producitor
Tillverkare
Produsent
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terilized using ethylene oxide
térilisé a Iaide d’oxyde d'éthyléne
terilisiert mit Ethylenoxid
terilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno.
Esterilizado com 6xido de etileno
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilizovano za pouziti ethylenoxidu
Steriliseret med ethylenoxi
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 expiracéo) -
Son Kullanma Tarihi (Son Kullanma Tarihi)
Pouzitelné do (Datum expirace)

Anvendes inden (Udlgbsdato)

Avihoon £og ﬁl]papounvm M]Ené)

Naudoti (galiojimo pabaigos data)
Termin przydatnosci do uzycia (Termin waznosci)
A se utiliza pana la (data expirarii)

Anvand fore (utgangsdatum)

Bruk innen (utlgpsdato)
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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
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Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
Non risterilizzare
No reesterilizar
Néo resterilize
tekrar sterilize etmeyin
Nesterilizujte opakovang
Ma ikke gensteriliseres

U ER&VH‘KOGTE\p(DVET&l
Nesterilizuoti pakartotinai
Nie sterylizowa¢ ponownie
Anu se resteriliza
Atersterilisera ej
Skal ikke resteriliseres
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Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage estabimé
Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No usar si el paquete esté dafiado

Néo use se a embalagem estiver danificado

Paket hasarliysa kullanmaymn

Ncgy_ouzivcjlc, pokud je obal poskozen X

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Mnv 10 ypnowonoleite av 1 cvokevooio £xel
vrootel Qnpud

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nie uzywat, jesli opakowanie jest uszkodzone

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Anvénd inte om forpackningen &r skadad

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Medical device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Nome del dispositivo medico
Dispositivo médico
DISEOSIIIVO médico
Tibbi Cihaz Adt
Zdravotnicky prostfedek
Medicinsk udstyr
Tatpiki} cuokevn
Medicinos priemon¢

rob medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
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MR Conditional

RM conditionnelle

R-sicher .

A compatibilita RM condizionata
RM ional

cional

MR Kosull!
MR pfipustné za urcitych podminek
MR-betinget

Zopfotd 'm): m  Sievépyele MR (poyvntikog
<

S s

Warunkowo bezpieczne w badaniu rezonansem
magnetycznym

MR Conditional

MR-villkorad

MR-betinget
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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

5




[ cc [wer)

TAEWOONG

Taewoong Medical Co., Ltd.

14, Gojeong-ro, Wolgot-myeon,

Gimpo-si, Gyeonggi-do 10022, Rep. of Korea
Tel. +82(31)996-0641~4,

Fax: +82(31)996-0646,

E-mail : contact@stent.net

Url: www.taewoongmedical.com

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands

UV (Rev.7 / 2021.07.13)

-65-



