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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Carefully read the following instructions before use.

Description of the Endosil, RocalJ, SimpleJ, Endofirm & RocalJ soft hydrophilic Multi Length stent set
All the Rocamed ureteral stents are sterile and single-use. Refer fo the packaging for the specifications of
each product.

Endosil set: Double J siicone ureteral stent for a 12 months maximum length of continuous use.

Rocall soft / Endofirm set: Double J polyurethane ureteral stent for a 12 months maximum length of
confinuous use.

simple J set: Simple J polyurethane ureteral diversion stent for a 12 months maximum length of continuous
use.

Rocall soft hydrophilic Multi Length stent set: Double J polyurethane ureteral stent with hydrophilic coating
for @ 12 months maximum length of continuous use.

Indications
Rocamed Ureteral Stents are used for temporary internal drainage from the ureteropelvic junction to the
bladder (or out of the patient, in the case of Simple J set). Ureteral stents have been used fo relieve
obstruction in a variety of benign, malignant, and post-traumatic conditions. The stents may be placed using
endoscopic techniques.
The stents are not intended as permanent indwelling devices, it is recommended that:

The indweliing time does not exceed é days when the device is used with the removal string;
- The indweliing time does not exceed 365 days when the device is used without the removal
string.
Target population: adults only (at least 22 years old)

Contra-indications
Unfreated active infection of the higher tract.

Do not attempt stent placement in a patient with suspect ureteral avulsion.

Do not use, when, in the judgement of the physician, such a procedure would be confrary fo the best
interest of the patient.

Possible complications
Conventional complications related fo the placement of ureteral stents and to urologic procedures.

Adverse events

Complications associated with the use of ureteral stent should include but are not limited to: migration or
dislodgement, encrustation, infection, fragmentation, flank pain, mucosal irfitation or inflammation, mucus
secretion, frequency, urgency, dysuria, reflux, stone formation, obstruction, erosion, and perforation of the
renal pelvis, ureter or bladder.

Precautions for use
The following precautions must be taken scrupulously in order to ensure the proper functioning of the device
and the safely of the patient:
1. The use of this device is limited fo practitioners frained in urologic surgery procedures and in
the placement of ureteral stents
2. Do not use the device if the packaging is damaged, thus compromising the integrity of the
latter and/or fs steriity.
3A Do not use the device if it has exceeded the limit date of use.
Before implantation, make sure that the dimensions and the type of the selected stent are

cdcp'ed fo the patient
B Check the integrity of the device before any use. Do not use in case of doubt about ifs
integrity.
3 After implantation, a regular monitoring of the stent must be carried out by the practifioner in
order fo assess its performance and check any potential complications. During this monitoring, any suspicion
of a fault or malfunction of the device must lead o ifs removal and the establishment of an appropriate
treatment.
7. For models with a removal siring, the latter may be cut before implantation, especially if the
stent must remain implanted for a long fime.
8. The user must make sure fhat the dimension of the stent is adapted fo the patient. In
pcmculor Rocamed stents are not intended for pediatric use.

Insert the device with caution. Stop immediately in case of anomaly o excessive resistance.
De'ermme and eliminate the causes of the anomaly before confinuing.
10. Formation of knofs in lengthy stents have been reported as adverse events and may require
surgical intervention to remove them.

WARNING: DO NOT LEAVE THE REMOVAL STRING IMPLANTED FOR MORE THAN 6 DAYS. IF THE STENT MUST
REMAIN FOR A LONGER TIME, CUT THE REMOVAL STRING AND REMOVE IT FROM THE STENT BEFORE PLACEMENT.
DO NOT REMOVE THE STRING BY PULLING, IN ORDER NOT TO DAMAGE THE STENT.

NOTA BENE: The guidewires provided in the sefs are those recommended by the manufaciurer for the
placement of the devices. The use of other guidewires could compromise the procedure. For further
information, refer fo the the RocaWire guidewires instructions for use.

For the models delivered without a guidewire, the manufacturer recommends the use of guidewires that are
equivalent fo the Rocamed models (hydrophilic wires or with PTFE coafing, sterile, with a maximum diameter
0f0.035" and a minimum length of 1m).

The user must check the compatibility of the guidewire and the stent before use.

Instructions for use

The following precautions must be taken scrupulously in order to ensure the proper functioning of the device
and the safety of the patient:

For models with hydrophilic freatment: activate the treatment by immersing the stent in sterile water or
physiologic saline solution for approximately 30 seconds.

Models with connectable pusher:
1 Insert the ureteral stent over the guidewire, with the atraumatic end on the distal side.
2. Thread the pusher supplied with the stent over the guidewire and insert ifs end info the
proximal orifice of the stent.
3 Advance the pusher over the guidewire in order to push the stent up to the desired place.
Conﬁrm correct position of the two ends by X-ray or endoscopic control.

Slowly remove the guidewire while holding the pusher in position and check that the distal
\oop closes in the desired place before proceeding with the complete withdrawal of the guidewire.
5, Unscrew the two parts of the pusher and separate them in order to release the proximal
portion of the stent. In the event of resistance, do not force.
6. Remove the pusher from the patient
7. Perform a final control fo ensure that the stent is placed correctly and the loops are closed
properly.
Models with simple pusher:
1. Insert the ureteral stent over the guidewire, with the atraumatic end on the distal side.
2 Thread the pusher supplied with the stent over the guidewire, with the metal ring on the distal
side until it comes in contact with the rear of the stent.

Advance the pusher over the guidewire in order to push the stent up to the desired place.
Conﬁrm correct position of the two ends by X-ray or endoscopic control.

Slowly remove the guidewire while holding the pusher in posifion and check that the loops
close in the desired place:
5. Remove the pusher from the patient

6 Perform a final control to ensure that the stent is placed correctly and the loops are closed
properly.

For the model with an exiraction string, check that it drapes out the urethral meatus.

Withdrawal

Retrieve cystoscopically by gently pulling on the stent, and if resistance is encountered during removal,
fluoroscopically determine stent position and cause of resistance.

Remove the stent with an appropriate grasper. Do not use an instrument that could damage the stent. For
models with an extraction string, it is possible to remove the stent by puling gently on the string. If any
resistance appears, halt the withdrawal of the device and assess the causes before continuing. If necessary.
continue the withdrawal with another method.

Recommendations for patients

The practiioner must inform the patient about the risks associated with the installation of a ureteral stent, and
that the practice of violent sports is contraindicated during the duration of the implantation. He must
indicate to the patient the procedure fo follow in case of anomaly.

The withdrawal of the stent must be performed according to the instructions of a practitioner and under his
supervision, including for models with an extraction string. The patient must be informed of the risks
associated with a stent with removal string and of the conduct to follow in the event of an anomaly.

Conditions of use and storage

The device should be stored and fransported in @ normal environment, i.e. away from exireme temperatures
and humidity. Do not use if the sterile barrier is damaged and/or deteriorated. These devices are for single
use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing of resteriization may compromise the
integrity of the device and/or lead to failure, which may result in patient injury, illness or death. Also reuse,
reprocessing and resterilization may infroduce a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross infection to another patient, which may lead to injury, ilness or death. Under any
circumstances, the manufacturer will not be held liable in the case of reuse, reprocessing or resterilizing of
the device. After use, dispose of device and packaging in accordance with hospital, administrative and/or
local government policy.

Responsibilities and Guarantee

ROCAMED and its affilates declare to the first-ime buyer that reasonable care has been applied in the
design and manufacture of this product. In the event of alleged damaged, please take contact with
ROCAMED and its affiiated companies. This limited warranty acts as any ofher express or implied warranty,
including but not imited to any implied warranty of merchantability o fitness for a particular purpose. The
responsibility of ROCAMED and its affiiates under this warranty limited to the product will be limited fo the
replacement of the product if faulty. On no account may ROCAMED and ifs affiiates be held responsible for
damage. whether direct, indirect and/or incidental resulting from the use and/or the manipulation of this
device.
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Attention: La loi fédérale (USA) restreint la vente de ce produit par ou sous ordre d'un médecin.
Lire attentivemen?t toutes ces instructions avant utilisation.

De scription des sets Endosil, Rocal), SimpleJ, Endofirm & Set RocalJ Soft Hydrophilic Multi Length Stent
Tous les tuteurs urétéraux Rocamed sont stériles et & usage unique. Se référer a I'emballage pour les spécifications de
chaque produif.

Set Endosil: Tuteur urétéral type Double J en siicone pour une durée d'utilisation maximale en continu de 12 mois.

Set RocalJ Soft / Endofirm : Tuteur urétéral type Double J en polyuréthane pour une durée d'utilisation maximale en
continu de 12 mois

Set Simple J: Tuteur de dérivation type Simple J en polyuréthane pour une durée d'utilisation maximale en continu de
12 mois

Set Rocall Soft Hydrophilic Multi Length Stent: Tuteur urétéral type Double J en polyuréthane avec traitement
hydrophile pour une durée d'utilisation maximale en continu de 12 mois

Indications

Les stents urétéraux Rocamed® sont utiisés pour un drainage inferne temporaire depuis I jonction urétéropelvienne
jusqu'a la vessie (ou hors du patient, dans le cas des set simpleJ). Les stents urétéraux ont été ufilisés pour soulager
I'obstruction dans différentes pathologies bénignes, maiignes et post-raumatiques. Les stents peuvent éfre mis en
place & I'cide de techniques endoscopiques.

Les stents ne sont pas congus pour &fre des dispositifs & demeure permanents, il est conseillé que :

La durée pendant laquelle le disposiiif est en place n'excede pas 6 jours lorsque le dispositif est utilisé avec le
cordon de retrait

La durée pendant laquelle le disposiif est en place n'excéde pas 365 jours lorsque le disposilif est utiisé sans le
cordon de retrait

Contre-indications
Infection évolutive du haut appareil non traitée.

Ne pas essayer de metire en place le stent chez un patient présentant une avulsion urétérale.

Ne pas utiiser, quand de I'avis du médecin, une telle procédure serait contraire & intérét supérieur du patient.

Complications possibles
Complications classiques liées & la pose de tuteurs urétéraux et aux procédures urologiques.

Evénements indésirables

Les complications associées & I'usage d'un stent urétéral doivent inclure mais sans s'y limiter : une migration ou un
déplacement, une incrustation, une infection, une fragmentation, une douleur du flanc ou lombaire, une irritation ou
inflammation des muqueuses, une sécréfion de mucus, une fréquence ou un besoin impérieux d'uriner, une dysurie,
un reflux, la formation de calculs, une obstruction, une érosion, et une perforation du bassinet, de I'uretére ou de la
vessie.

Précautions d’emploi
Les précautions d'emploi suivantes doivent &fre scrupuleusement suivies afin d’assurer le bon fonctionnement du
disposiif et la sécurité du patient :

1. Lutiisation de ce disposiif est réservée & des praticiens formés aux procédures de chirurgie urologique et
ala pose de tuteurs urétéraux

2. Ne pas utiiser le dispositf si I'emballage est détérioré, compromettant I'ntégrité de ce demier et/ou sa
stér

3. Nepoas ufilser le disposiif 'l a dépassé la date imite dufiisation.

4. Avantimplantation, s'assurer que les dimensions et le fype de tuteur sélectionné sont adaptés au patient

5. Veéiier Intégrité du dispositif avant toute uiisation. Ne pas I'ufiliser en cas de suspicion sur son infégrité.

6. Aprés implantation, une surveilance réguliére du tuteur devra étre mise en place par le praticien afin
d'évaluer les performances de ce demier et confrdler les éventuelles complications. Lors de cetfe
surveillance, foute suspicion d’anomalie ou de mauvais fonctionnement du dispositif devra en entrainer le
refrait ef la mise en place des raitements appropriés.

7. Pourles modéles avec fil de refrai, celui-ci peut &fre coupé avant implantation, en particulier si le tuteur
est desfiné & rester implanté longtemps.

8. Luliisateur doit s'assurer que la dimension du futeur est adaptée au patient. En parficulier les tuteurs
Rocamed ne sont pas desfinés & un usage pédiatiique.

9. Insérer le disposifii avec précaufion. Améter immédiatement en cas d'anomalie ou de résisiance
excessive. Déterminer et éliminer les causes de I'anomalie avant de confinuer.

10 La formation de noeuds sur de longs stenfs a é1é décrite en fant qu'événement indésirable pouvant
nécessiter une infervention chirurgicale dans le but de les refirer.

ATTENTION : NE PAS LAISSER LE FIL DE RETRAIT IMPLANTE PLUS DE é JOURS. SI LE TUTEUR EST DESTINE A UNE DUREE
SUPERIEURE, COUPER LE FIL DE RETRAIT ET LE RETIRER DU STENT AVANT LA POSE. NE PAS RETIRER LE FIL EN TIRANT DESSUS
AFIN DE NE PAS ENDOMMAGER LE STENT.

NOTA BENE : Les guides fournis dans les sefs sont ceux recommandés par le fabricant pour la pose des dispositfs.
L'utilisation d'autres guides pourrait compromettre la procédure. Pour plus d'informations, se référer au mode d'emploi
des guides RocaWwire.

Pour les modéles livrés sans guide, le fabricant recommande I'utilisation de guides équivalents aux modéles Rocamed
(fils avec revétement PTFE ou hydrophile, stériles, diamétre 0.035'" maximum, longueur minimale 1m). L'utiisateur doit
s'assurer de la compatibilité du guide et du tuteur avant utilisation.

Mode d’emploi
Les précaufions d'emploi suivantes doivent éfre scrupuleusement suivies afin d’assurer le bon fonctionnement du
dispositif et la sécurité du patient :

Pour les modéles avec traitement hydrophile : activer le traitement en plongeant le tuteur dans de I'eau stérile ou du
serum physiologique pendant environ 30 secondes.

Modeles avec poussoir connectable :

1. Insérer le tuteur urétéral sur le fil-guide, I'extrémité atraumatique du coté distal.

2. Insérer le poussoir fourni avec le tuteur sur le fil-guide et insérer son extrémité dans I'orifice proximal du
tuteur.

3. Avancer le poussoir sur le guide pour pousser le ftuteur jusqu'a I'endroit souhaité. Vérifier que la position des
deux extrémités est correcte par controle radioscopique ou endoscopique.

4. Refirer lentement le guide en maintenant le poussoir en position et vérifier que la boucle distale se referme
& l'endroit souhaité avant de poursuivre le refrait complet du fil

5. Dévisser les deux parties du poussoir et les séparer pour libérer la partie proximale du tuteur. En cas de
résistance, ne pas forcer.

6. Retirer le poussoir hors du patient

7. Réaliser un confrdle final pour s'assurer que le tuteur est correctement placé et les boucles bien refermées.

Modeles avec poussoir simple :
1. Insérer le tuteur urétéral sur le fil-guide, I'extrémité atraumatique du coté distal.
2. Insérer le poussoir fourni avec le tuteur sur le fil-guide, la bague métallique du coté distal. jusqu'a venir en
contact avec I'arriére du tuteur.
3. Avancer le poussoir sur le guide pour pousser le futeur jusqu'a I'endroit souhaité. Vérifier que la position des
deux extrémités est correcte par confrole radioscopique ou endoscopique.
4. Refirer lentement le guide en maintenant le poussoir en position et vérifier que les boucles se referment &
I'endroit souhaité.
5. Refirer le poussoir hors du patient
6. Réaliser un controle final pour s'assurer que le tuteur est corectement placé et les boucles bien refermées.
Pour le modéle avec fil de refrait, s'assurer que celui-ci dépasse bien par le méat urétral.

Retrait.
Refirer le stent par cystoscopie en le firant doucement, et si une résistance est perceptible pendant le refrait, la
fluoroscopie permet de déterminer la position du stent et la cause de la résistance.

Refirer le tuteur & I'cide d'une pince de refrait adaptée. Ne pas utiiser un instrument qui risquerait d'endommager le
tuteur. Pour les modéles avec fil de refrait, il est possible d’enlever le tuteur en tirant avec précaution sur le fil. Si une
résistance apparait, anéter le retrait du dispositif et évaluer les causes avant de poursuivre. Si nécessaire, poursuivre le
retrait par une autre méthode.

Recommandations patient
Il convient d'informer les patients & I'aide de termes simples et compréhensibles afin qu'ils comprennent le bien-fondé
d'informer leur médecin s'ils éprouvent des douleurs, présentent des urines troubles, une iritation de la vessie ou fout
signe ou symptéme qui accompagne une difficulté & uriner.

Le praticien devra informer le patient quels sont les risques liés & la pose d'un tuteur urétéral et que la pratique de
sports violents est contre-indiquée durant la durée de I'mplantation. Il devra indiquer au patient la procédure & suivre
en cas d'anomalie.

Le refrait du futeur devra &tre fait suivant les instructions d'un praficien et sous sa surveillance, y compris pour les
modeles avec fil de retrait. Le patient devra &fre informé des risques associés au port d'un tuteur avec fil de retrait et
de la conduite & tenir en cas d’anomalie.

Conditions d'utilisation et de stockage
Stockage et fransport dans un environnement normal, c'est--dire, protégé de températures et o' humidités extrémes.
Ne pas utiiser si le protecteur de stérilité est endommagé et/ou détérioré. Dispositit & usage unique : ne pas réutiiser,
refraiter ou restériliser. Ceci pourrait comprometire I'intégrité du dispositif et/ou générer des dysfonctionnements ce qui
pourrait provoquer blessure, maladie ou mort du patient. De plus, un risque de contamination du dispositi est possible,
pouvant causer une infection chez le patient ou une infection croisée & un autre patient ce qui pourrait provogquer
blessure, maladie ou mort. Le fabricant est dégagé de toute responsabilité dans ce cas. Aprés usage, jeter le dispositif
et 'emballage conformément aux polifiques de I'hépital, I'administration et/ou gouvernement local.

Responsabilités et Garantie

ROCAMED ef ses sociétés affiiées déclarent au premier acheteur que des soins raisonnables ont été appliqués dans la
conception et la fabrication de ce produit. En cas de dommages présumés, merci de prendre contact avec
ROCAMED et ses sociétés affiiées. Cette garantie imitée fait office de toute autre garantie, expresse ou impliquée, y
compris mais non limitée & toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation & un usage particulier. La
responsabilté de ROCAMED et ses sociétés offiiées en vertu de cette garantie imitée au produit sera limitée au
remplacement du produit si défectueux. En aucun cas, ROCAMED et ses sociétés affiliées ne pouraient éire tenues
pour responsables des dommages directs, indirects et/ou accessoires résultant de I'utilisation et/ou de la manipulation
du présent disposiif.

d Manufacturer :
ROCAMED France - ZI de Signes
Allée de Stockholm - 83870 Signes - FRANCE
Tel. +33 494 902 100 Fax. +33 494 986 055

€3
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Distributed by ROCAMED SAM
9 Avenue Albert Il, 98000 Monaco
el: +377 97 98 42 43 Fax: +377 9205 61 50

info@rocamed.com
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Sterilized using ethylene oxide

Do not reuse

This device is not made
with natural rubber latex

CE marked on: 21 July 2015
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Advertencia: Las leyes federales (EE. UU.) limitan las ventas de este producto por o bajo prescripcion de un médico.
Leer atentamente las instrucciones antes de su uso.
Descripcién de los sets Endosil, RocalJ, SimpleJ,Endofirm & Set RocalJ Soft Hydrophilic Multi Length Stent

Todos los tutores ureterales Rocamed son estériles y destinados para un solo uso. Consultar en el envase para las
especificaciones de cada producto.

Set Endosil: Tutor ureteral tipo Doble J en silicona, para una duracién de uso maximo de permanencia de 12 meses.
Set Rocal) Soft / Endofirm : Tutor ureteral fipo Doble J en poliuretano, para una duracién de uso maximo de
permanencia de 12 meses.

Set Simple J: Tutor de derivacién tipo Simple J en poliuretano, para una duracién de uso maximo de permanencia de
12 meses.

Set RocalJ Soft Hydrophilic Multi Length Stent : Tutor ureteral tipo Double J en poliuretano con tratamiento hidrofiico,
para una duracién de uso maximo de permanencia de 12 meses.

Indicaciones
Los stents ureferales Rocamed® se ufilizan para un drendje intemo transitorio desde la unién ureferopélvica hasta la
vejiga (o fuera del paciente, en el caso del Set Simple J). Los stents ureterales han sido ufilizados para aliviar la
obsiruccion en diferentes patologias benignas, malignas y postraumdticas. Los stents pueden implantarse con ayuda
de técnicas endoscopicas.
Los stents no estan disefiados para mantenerse implantados a permanencia, se aconseja qu
- La permanencia del dispositivo implantado no debe exceder los 6 dias cuando el msposwwo es utiizado con la
cadena de refiro.
- La permanencia del dispositivo implantado no debe exceder los 365 dias cuando el dispositivo es uilizado sin la
cadena de refiro.

Confraindicaciones
Infeccién de evolucion continua proveniente del aparato urinario alto, no fratada.

No intentar el implante del stent en un paciente que se sospeche una avulsion ureral,

No ufilizar cuando, a juicio del médico, tal procedimiento seria contrario alinterés superior del paciente.

Complicaciones posibles
Complicaciones cldsicas en relacion con la insercion de tutores ureterales y con los procedimientos urolégicos.

Eventos adversos

Las complicaciones asociadas al uso de un stent ureteral deben incluir pero sin limitarse a ello: migracién o
desplazamiento, incrustacién, infeccion, fragmentacion, dolor en el costado o dolor lumbar, irfitacién o inflamacion
de las mucosas, secrecién mucosa, frecuencia o necesidad imperiosa de orinar, disuria, reflujo, formacién de
cdlculos, obstruccion, erosion y perforacion de la pelvis, del uréter o de la veliga.

Precauciones de empleo
Las precauciones de empleo siguientes deben cumplirse rigurosamente con el objetivo de resguardar la seguridad del
paciente y el buen funcionamiento del dispositivo :
1. La utiizacién de este dispositivo estd reservada a especidistas formados en cirugia urolégica y en
procedimientos de insercion de tutores ureterales.
2. No usar el dispositivo si el envase estd deteriorado, comprometiendo la integridad de este Ultimo y/o su
cudlidad de estéril.
No usar el dispositivo si excedié la fecha limite de utilizacion.
4. Antes de la implantacién, asegurarse que las dimensiones y el fipo de tutor seleccionado son adecuados
para el paciente.
5. Verfficar la infegridad del disposifivo anfes de cualquier uso. No usar en caso de sospecha en su
integridad.
6. Después de la implantacién, se debe aplicar una observacion médica constante del tutor para evaluar la
eficacia de este ulimo y controlar las eventuales complicaciones. Durante esta observacién médica,
cualquier sospecha de anomalia o de mal funcionamiento del dispositivo serd indicacion de remocion de

w

esteyla 6n de tratamientos apropiados.

7. Para los modelos con hilo de remocion, este puede corfarse antes de la implantacion, especicimente si
el tutor estd desfinado a permanecer implantado por mucho fiempo.

8 La persona que manipula el disposiiivo debe garantizar que o medida del tutor sea adecuada i
paciente. En particular, los tutores Rocamed no estan destinados para un uso pedidtrico.

9. Infroducir el disposifivo con precaucion. De forma inmediata, detener en caso de anomalia o de

resistencia excesiva. Deferminar y eliminar las causas de la anomalia antes de confinuar.
10, La formacién de nudos a lo largo del stent ha sido descrita como un evento adverso que puede necesitar
una infervencién quirdrgica para refirarios.

ATENCION : NO DEJAR EL HILO DE REMOCION IMPLANTADO POR MAS DE 6 DIAS. SI EL TUTOR ESTA DESTINADO PARA UNA
PERMANENCIA SUPERIOR, CORTAR EL HILO DE REMOCION Y RETIRARLO DEL ESTENT ANTES DE LA INSERCION. NO RETIRAR
EL HILO TRACCIONANDOLO ENCIMA PARA NO DANAR EL ESTENT.

TENGASE CUIDADO : Las guias suminisiradas en los sefs son aquellas recomendadas por el fabricante para la insercion
de los disposifivos. La ufilzacion de ofras guias podria comprometer el procedimiento. Para mayor informacion,
consultar en el modo de empleo de las guias RocaWire.

Para los modelos que se enfregan sin guia, el fabricante recomienda la utiizacién de guias equivalentes a los modelos
Rocamed (hilos con recubrimiento PTFE o hidréfilo, estériles, diémetro 0.035" méximo, longitud minima 1m). La persona
que manipula el dispositivo debe asegurarse de la compatibiidad de la guiay del tutor antes de usar.

Modo de empleo

Las siguientes precauciones de empleo deben seguirse minuciosamente para garantizar el buen funcionamiento del
dispositivo y la seguridad del paciente :

Para los modelos con fratamiento hidrdfilo : activar el tratamiento sumergiendo el tutor en agua estéril o en suero
fisiologico durante, aproximadamente, 30 segundos.

Modelos con pulsador conectable :
1. Insertar el tutor ureteral en el hilo guia, la punta roma (atraumdtica) del lado distal.
2. Insertar el pulsador suministrado con el tutor en el hilo guia e insertar su extremidad en el orificio proximal
del tufor.

3. Avanzar el pulsador en la guia para impulsar el tutor hasta el lugar deseado. Verficar, bajo control
radioscopico o endoscopico, que la posicion de las dos extremidades sea la correcta.

4. Retirar lentamente la guia manteniendo el pulsador en posicion y verificar que el rizo distal se cierre en el
lugar deseado antes de continuar con el refiro completo del hilo.

5. Desenroscar las dos partes del pulsador y separarias para liberar la parte proximal del tutor. En caso de
resistencia, no forzar.

6. Refirar el pulsador fuera del paciente.

7. Efectuar un control final para asegurarse que el futor esté ubicado correctamente vy los rizos bien
cerados.

Modelos con pulsador simple :
1. Insertar el tutor ureteral en el hilo guia, la punta atraumética del lado distal.
2. Insertar el pulsador suministrado con el tutor en el hilo guia, el anillo metdlico del lado distal, hasta
aproximarse en contacto con la parte posterior del futor.
3. Avanzar el pulsador en la guia para impulsar el tutor hasta el lugar deseado. Verificar, mediante control
radioscépico o endoscopico, que la posicion de las dos extremidades esté correcta
4. Retirar lentamente la guia manteniendo el pulsador en posicion y verificar que los rizos se cierren en el

lugar deseado.

5. Refirar el pulsador fuera del paciente.

6. Efectuar un control final para asegurarse que el tutor estd ubicado comectamente y los rizos bien
cerados.

Para el modelo con hilo de remocion, asegurarse que este rebase el meato uretral.

Remocién.

Extraccion del stent por citoscopia sacandolo suavemente y si se percibe resistencia durante la exiraccion, la
fluoroscopia permite determinar la posicion del stent y la causa de la resistencia.

Sacar el futor mediante una pinza de refiro adaptada. No usar un instrumento que pudiera dafiar el futor. Para los
modelos con hilo de remocion, es posible quitar el tutor fraccionando con precaucion en el hilo. Si hay resistencia,
detener la remocion del disposifivo y evaluar las causas antes de confinuar. En caso necesario, proseguir con la
remocién mediante ofro método.

Recomendaciones para el paciente

Conviene informar a los pacientes mediante términos simples y comprensibles, que fienen que informar a su médico si
presentan dolores, orina turbia, iitacién de la vejiga o cualquier signo o sintoma que acompaie una dificultad para
orinar.

El especialista deberd informar al paciente cuales son los riesgos relacionados con la insercion de un tutor ureteral y
comunicar que la practica de deportes violentos estd contraindicada durante la permanencia de la implantacion.
Deberd indicar al paciente el procedimiento a seguir en caso de anomalia.

La remocion del tutor deberd efectuarse siguiendo las instrucciones de un especialista y bajo su supervision
incluyendo las instrucciones para los modelos con hilo de remocion. El paciente deberd ser informado de los riesgos
asociados al portar un tutor con hilo de remocion y de las medidas que deben tomarse en caso de anomalia.

Condiciones de uso y de

Almacenamiento y transporte en un enfono normal, es decir, protegido de temperaturas y humedades exiremas. No
utiizar si el protector estéril esté dafado y/o deteriorado. Dispositivo de un solo uso: no volver a utiizar, reprocesar o
volver a esteriizar. Esto podria comprometer la integridad del disposifivo y/o generar los malos funcionamientos que
podrian provocar heridas, enfermedades o la muerte del paciente. Ademds, es posible que exista fiesgo de
contaminacion del dispositivo, pudiendo causar una infeccién en el paciente o una infeccién cruzada con otro
paciente que podria provocar heridas, enfermedades o la muerte. El fabricante declina toda responsabilidad en este
caso. Después del uso, desechar el dispositivo y el embalaje conforme a las politicas del hospital, la administracion y/o
el gobiemo local.

Responsabilidades y Garantia

ROCAMED y sus sociedades afifadas declaran al primer comprador que se aplicaron cuidados prudentes en la
concepcién y en la fabricacion de este producto. En caso de dafios presuntos, agradecemos contactar con
ROCAMED y sus sociedades afiiadas. Esta garantia limitada substituye cualquier ofra garantia, expresa o implicada,
incluyendo pero no limitando a toda garantia implicita de calidad mayorista o de adecuacion para un uso particular.
La responsabilidad de ROCAMED y sus sociedades dfiiadas en virtud de esta garantia limitada al producto sera
limitada al reemplazo del producto si este estuviese defectuoso. En ningin caso, ROCAMED y sus sociedades afiiadas
podrén ser consideradas como responsables de dafios directos, indirectos y/o colaterales que resulten del uso y/o de
la manipulacién del presente dispositivo.

PT

Atengdo: De acordo com a lei federal norte-americana (EUA), este produto s6 pode ser vendido por médicos ou por
indicacdo destes.

Leia atentamente as instrugcdes antes da utilizacdo.

DescricGo dos conjuntos Endosil, RocalJ, Simple), Endofirm & Conjunto RocalJ Soft Hydropl Multi Length
StentTodas as endoproéteses ureterais Rocamed sdo estéreis e destinam-se a uma Unica utilizacGo. Consultar a
embalagem relativamente as especificagées de cada produto.

Conjumo Endcsﬂ Endoprotese ureteral com duplo J, em siicone, para um periodo maximo de ufiizagao em continuo
de12m

Conjumo “Rocall soft / Endofirm: Endopréiese ureteral com duplo J, em poliuretano, para um periodo méximo de
utilizag@o em continuo de 12 meses

Conjunto Simple J: Cateter de derivacdo com J simples, em poliuretano, para um periodo méximo de uilizacdo em
confinuo de 12 meses

Conjunto Rocall Soft Hydrophilic Multi Length Stent: Endoprétese ureteral com duplo J em poliuretano com
fratamento hidrfilo para um periodo méximo de utiizagao em continuo de 12 meses

Indicagdes
As Endoproteses Ureterais Rocamed sao utiizadas para drenagem inferna tempordria da juncao ureteropélvica com
abexiga (ou fora do paciente, no caso do conjunto Simple J). As endopréteses ureterais sao utiizadas para aliviar a
obsfrucao numa grande diversidade de condicdes benignas, malignas e pos-fraumdticas. As endoproteses podem
ser colocadas afravés da uliizagdo de técnicas de endoscopia.
As endoproteses ndo se desfinam a serem utiizadas como dispositivos implantaveis permanentes, recomenda-se que:
- Ofempo de permanéncia ndo exceda 6 dias quando o disposifivo ¢ utiizado com o fio de remogao:
- Ofempo de permanéncia ndo exceda 365 dias quando o disposifivo & utiizado sem o fio de remogdo.

Contraindicagdes

Infecdo evolutiva do aparelo utindrio superior ndo fratada.

NGo colocar a endoprétese num doente com suspeita de avulsao ureteral.

N&o utiizar, quando, de acordo com a avaliagdo do médico, tal procedimento seja conirério ao melhor interesse do
doente.

Possiveis complicaces
Complicacdes classicas ligadas & insercGo de endoproteses ureterdis e a cirurgias urolégicas.

Acontecimentos adversos

Complicacdes associadas & uliizagdo de endoprotese ureteral incluem, mas ndo estdo limitadas a: migragdo ou
desalojamento, incrustacdo, infecdo, fragmentacdo, célicas rendis, initac@o da mucosa ou inflamacdo, secrecdo de
muco, miccdo frequente ou urgente, distria, refluxo, formacdo de cdlculos, obstrucdo, erosdo e perfuracgo do
bacinete renal, ureter ou bexiga.

Cuidados de ufilzagdo
Os seguintes cuidados de ufilzacao devem ser estritamente cumpridos de modo a garantir o bom funcionamento do
dispositivo e a seguranca do doente:
1. A uliizagdo deste disposifivo estd reservada aos médicos com formag@o em cirurgia urolégica e
insercdo de endopréteses ureterais.
2. N&o ufilizar o dispositivo se a embalagem estiver deteriorada, comprometendo a infegridade da sua
parte posterior e/ou a sua esteriidade.

3. NGo uiiizar o disposifivo apés o prazo de validade.

4. Antes daimplantagdo, garantir que as dimensGes e o fipo de endoprétese selecionada sao adaptados
o doente.

5. Verificar a integridade do dispositivo antes de qualquer utilzac@o. Nao ufiizar em caso de suspeita da
sua integridade.

6. Apds implantagdo, médico deverd efetuar a vigiancia regular da endoprétese, de modo a avaliar o s
confrolar possiveis complicacdes. Nesta vigildneia, qualquer suspeita de anomalia ou de mau funcionam
deve incluir a sua refirada e a adogdo de fratamentos adequados.

7. Nos modelos com fio de refirada, este pode ser cortado antes da implantagdo, particularmente nos caso
que a endoprétese fique implantada durante longos periodos.

8. O uilzador deve-se assegurar que a dimens@o da endoprétese é adaptada ao doente. Em particula
Rocamed no se desfinam a ufilzacao pediatrica.

9. Inserir o disposifivo com cuidado. Parar imediatamente em caso de anomalia ou de resisténcia exces
eliminar as causes da anomaiia anfes de continuar.

10, Tem sido nofificada a formagdo de nés em préteses longas como acontecimento adverso, podendo

cirtrgica para a sua remocao.

ATENGCAO: NAO DEIXAR O FIO DE RETIRADA IMPLANTADO DURANTE MAIS DE 6 DIAS. EM CASOS EM QUE A UTILIZAGAO
DA ENDOPROTESE SE DESTINE A PERIODOS MAIS LONGOS, CORTAR O FIO DE RETIRADA E TIRA-LO DA ENDOPROTESE ANTES
DA IMPLANTAGAO. NAO PUXAR O FIO, TAL PODE DANIFICAR A ENDOPROTESE.

NOTA: As orientacdes fomecidas nos conjunios séo as recomendadas pelo fabricante para a implantagdo destes
dispositivos. A utiizagGo de outras orientages pode comprometer o procedimento cirdrgico. Para mais informacaes,
consuliar as instrugdes de ufilzacdo de RocaWire.

No caso de modelos fornecidos sem orienfaces de utiizagdo, o fabricante recomenda a utiizagdo de orientacdes
equivalentes cos modelos Rocamed (fios com revesfimento PTFE ou hidrdfilo, estérels, diametro méximo 0,035,
comprimento minimo 1 m). O ufilzador deve-se assegurar da compaibiidade entre as orientacaes e a endoprotese
antes da ufilzacgo.

Instrugdes de utilizagdo
Os seguintes cuidados de ufilizacao devem ser estiitamente cumpridos de modo a garantir o bom funcionamento do
dispositivo e a seguranca do doente:

No caso de modelos com fratamento hidréfilo: afivar o fratamento colocando a endoprétese em dgua estéil ou soro
fisiolégico durante cerca de 30 segundos.

Modelos com impulsor conectavel:

1. Inserir a endoprotese ureteral sobre o fio-guia com a extremidade na face distal.

2. Inserir o impulsor fomecido com a endoprétese sobre o fio-guia, inserindo a sua extremidade no orificio
proximal da endoprotese.

3. Avancar o impulsor sobre o fio-guia para implantar a endoprétese no local desejado. Verificar que a
posicdo das duas exiremidades estd correta através de controlo radioscopico ou endoscopico.

4. Retirar lenfamente o fio-guia, mantendo o impulsor em posico e verificando que o aro distal de fecha
na localizagdo desejada antes de refirar o fio na fotalidade.

5. Soltar as duas partes do impulsor e separé-las para libertar a parte proximal da endoprétese. Nao forgar
em caso de resisténcia.

6. Refirar o impulsor do doente.

7. Efetuar um Ultimo controlo de modo a garantir que a endoprotese estd colocada corretamente e que os
aros estao bem fechados.

Modelos com impulsor simples:

1. Inserir a endoprotese ureteral sobre o fio-guia com a extremidade na face distal.

2. Inserir o impulsor fornecido com a endoprétese sobre o fio-guia, com o anel metdlico da face distal, até
ficar em contacto com a parte posterior da endoprotese.

3. Avancar o impulsor sobre o fio-guia até ao local desejado. Verificar que a posicdo das duas
extremidades esta correta através de controlo radioscépico ou endoscopico.

4. Retirar lentamente o fio-guia. mantendo o impulsor em posicGo e verificando que os aros se fecham no
local desejado.

5. Retirar o impulsor do doente.

6. Efetuar um Ultimo controlo de modo a garantir que a endoprotese estd colocada corretamente e que os
aros estdo bem fechados.

No caso de modelo com fio de refirada, garantir que ele passa para além do meato urefral.

Refirada.

A recuperacdo citoscopica fazse puxando suavemente a endoprétese. Caso se enconire resisténcia durante a
remocao, determinar fluoroscopicamente a posicdo da endoprétese e a causa de resisténcia.

Refirar a endoprétese com a ajuda de uma pinga de retirada adaptada. N&o ufiizar um instrumento que possa
danificar a endoprotese. No caso de modelos com fio de refirada, € possivel refirar a endoprotese com cuidado
através do fio. Em caso de resisténcia, parar a refirada do dispositivo e avaliar as causas antes de confinuar. Se
necessdrio, continuar a retirada recorrendo a outro método.

Recomendacées para o doente

Os doentes devem ser instruidos, em termos que entendam, no sentido de informar o médico se manifestam dores,
urina turva, initac@o da bexiga ou qualquer sinal ou sinfoma de dificuldade durante a micgdo.

O médico dever informar o doente sobres os riscos ligados & implantacGo de uma endoprotese ureteral e que a
pratica de desportos violentos estd contraindicada durante o periodo de implantac@o. Deverd também indicar ao
doente o procedimento em caso de anomalia.

Arefirada da endoprétese deve ser efetuada seguindo as instrugdes de um médico e sob sua vigilgncia, incluindo os
modelos com fio de refirada. O doente deverd ser informado dos riscos associados a utiizagdo de uma endoprétese
com fio de refirada e dos procedimentos a ter em caso de anomalia.

Condicdes de ede
O armazenamento e fransporte devem ser feitos num ambiente normal, i. ., profegido de condicdes de temperatura
e humidade exiremas. N&o utiizar se o protector de esterilzacao estiver danificado e/ou deteriorado. Dispositivo de
Uso Gnico: ndo reutiizar, reprocessar ou reesterilzar. Este procedimento pode comprometer a infegridade do
dispositivo e/ou gerar um funcionamento incorrecto que pode provocar ferimentos, doengas ou a morte do paciente.
Além disso, existe o risco de contaminacdo do dispositivo, que pode provocar infeccGo no paciente ou infecggo
cruzada noutro paciente, o que pode dar origem a ferimentos, doencas ou morte. Neste caso, o fabricante estd
isenfo de foda e qualquer responsabilidade. Apés a uliizacgo, eliminar o disposiivo e a embalagem em
conformidade com as politicas hospitalares, da administrag&o e/ou do govemno locais.

Responsabilidades e garantia
ROCAMED e as suas filiais declaram ao primeiro comprador que tiveram todos os cuidados razoaveis na concegdo e
fabricagdo deste produto. Em caso de danos presumidos, agradecemos que contacte a ROCAMED ou das suas filiais.
Esta garantia imitada atua como qualquer outra garantia, expressa ou implicita, e inclui, mas ndo se limita a todas as
garantias implicitas comerciais ou para uma utilizacéo particular. A responsabiiidade de ROCAMED e das suas filiais,
em virtude desta garantia limitada do produto, limita-se & subsfituicdo do produto em caso de defeito. Em caso
algum, ROCAMED e as suas filiais podem ser responsabilizadas pelos danos, diretos, indiretos e/ou acessérios
resultantes da utilizacéo e/ou da manipulagdo deste disposifivo.

Ir

Attenzione: La legge federale (USA) dispone la vendita di questo prodotto da parte di personale medico o
previa prescrizione di un medico.

Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso.
Descrizione dei set Endosil, RocalJ, SimpleJ, Endofirm & Set RocalJ Soft Hydrophilic Mul

Tutti gli stent ureterali Rocamed sono sterili @ monouso. Fare riferimento alla confezione per le specifiche di
ciascun prodotto.

Set Endosil: Stent ureterale di tipo Doppio J in siicone per una durata di utilizzo massimale ininterrotto per 12 mesi.
Set Rocall Soft / Endofirm: Stent ureterale di fipo Doppio J in poliuretano per una durata di utilizzo massimale
ininterrotto per 12 mesi.

Set Simple J: Stent di derivazione tipo Singolo J in poliuretano per una durata di utilizzo massimale ininterrotto per
12 mesi.

Set RocalJ Soft Hydrophilic Multi Length Stent: Stent ureterale di fipo Doppio J in poliuretano con frattamento
idrofilo per una durata di utilizzo massimale ininterrotto per 12 mesi.

Indicazioni
Gli stent ureferali Rocamed sono utiizzati per il drenaggio infemo temporaneo dalla giunzione uretero-pelvica
alla vescica (o fuori dal paziente, nel caso del Set Simple J). Gli stent ureterali sono stafi usati per risolvere
I'ostruzione in una serie di patologie benigne, maligne e posi-raumatiche. Gli stent possono essere posizionati
mediante fecniche endoscopiche.
Gli stent non sono intesi come dispositivi medici permanenti. & consigiiabile che:
- iltempo di permanenza non superi 6 giomi quando il disposifivo viene ufiizzato con un filo guida:
- iltempo di permanenza non superi 365 giorni quando il dispositivo viene utilizzato senza filo guida;

Controindicazioni
Infezione attiva della parte alta del dispositivo non frattata.

Non fentare il posizionamento di stent in un paziente con sospetta avulsione ureterale.

Non usare, quando, a giudizio del medico, tale procedura sarebbe contraria al miglior inferesse del paziente.

Possibili complicanze
Complicanze classiche legate al posizionamento degli stent ureterali e alle procedure urologiche.

Complicanze
Le Compllconze associate all'uso dello stent ureterale includono, fra I'altro: migrazione o dislocazione,
incrostazione, infezione, frammentazione, dolore al fianco, initazione o infiammazione delle mucose, secrezione
di muco, frequenza dello stimolo, urgenza dello stimolo, disuria, reflusso, formazione di calcoli, ostruzione,
erosione e perforazione della pelvi rendle, dell'uretere o della vescica.

Precauzioni d'uso
Le seguenti precauzioni d'uso devono essere scrupolosamente adottate per assicurare il corretto funzionamento
del dispositivo e la sicurezza del paziente:
1. Lufilzzo di questo dispositivo & riservato a medici esperi in procedure di chirurgia urologica e al
posizionamento di stent ureferali
2. Non utilizzare i disposifivo se la confezione & deteriorata, poiché cid compromette I'integrita di
quest'uliimo e/o la sua sterilitd.

3. Non ufilizzare il dispositivo se ha superato la data ultima di scadenza per I'utilizzo.
4. Prima dell'impianto, assicurarsi che le dimensioni e il tipo di stent selezionato siano adatti al paziente
5. Verificare I'integritd del dispositivo prima di ciascun utilizzo. Non ufilizzare in caso vi sia un dubbio

circa la sua integrita.

6. Dopo I'impianto, il medico dovra controllare con regolarita lo stent per valutarne I'efficienza e
accertare I'eventuale insorgenza di complicanze. Nel corso di questi confrolli, se si sospettano
anomalie o mal funzionamenti del disposifivo, si dovia procedere alla fimozione e alla
predisposizione dei fratfamenti appropriati.

7. Perimodeli dotati di filo di refrazione, questo pud essere tagliato prima dellimpianto, in particolare
se lo stent & destinato a restare inserito per lungo tempo.

8 Lutiizzatore deve assicurarsi che la dimensione dello stent sia adatta al paziente. In particolare gl
stent Rocamed non sono destinati a un uso pediatrico.

9. Inserire il dispositivo con cautela. Fermarsi immediatamente in caso di anomdlia o di eccessiva
resistenza. Stabilire ed eliminare le cause dell'anomalia prima di confinuare.

10.  La formazione di nodi in stent lunghi & stata segnalata come complicanza e potrebbe richiedere un
intervento chirurgico per la imozione.

ATTENZIONE: NON LASCIARE IL FILO DI RETRAZIONE INSERITO PER PIU DI 6 GIORNI. NEL CASO IN CUI LO STENT SIA
DESTINATO A UN USO DI DURATA SUPERIORE, TAGLIARE IL FILO DI RETRAZIONE E RIMUOVERLO DALLO STENT PRIMA
DEL POSIZIONAMENTO. NON RIMUOVERE IL FILO TIRANDO SOPRA ALTRIMENTI S| DANNEGGIA LO STENT.

NOTA BENE: le guide in dotazione nei set sono quelii raccomandate dal produttore per il posizionamento dei
dispositivi. L'uiizzo di dlire guide potrebbe compromettere la procedura. Per maggiori informazioni, fare
riferimento alle istruzioni per I'uso delle guide RocaWire.

Per i modell consegnati senza guida, il produttore raccomanda I'ufilizo di guide equivalenti ai modeli Rocamed
(fili con rivestimento PTFE o idrofilo, sterili, di diametfro massimo di 0,035'", lunghezza minima 1m). L'utilizzatore
deve assicurarsi, prima dell'utilizzo, che vi sia compatibilita tra guida e stent.

Istruzioni per I'uso
Le seguenti precauzioni d'uso devono essere scrupolosamente adottate per assicurare il corretto funzionamento
del dispositivo e la sicurezza del paziente:

Per i modeli con frattamento idrofilo: atfivare il trattamento immergendo o stent nell'acqua sterile o soluzione
fisiologica per circa 30 secondi.

Modelll con spingitore collegabile:

Inserire lo stent ureterale sul filo guida, I'estremitas atraumatica del lato distale.

2. Inserire lo spingitore in dotazione con lo stent sul filo guida e inserime lestremita nellorifizio prossimale
dello stent.

3. Faravanzare lo spingitore sulla guida per spingere lo stent fino al punto desiderato. Verificare che la
posizione delle due estremita sia corretta mediante controllo radioscopico o endoscopico.

4. Ritirare lentamente la guida mantenendo lo spingitore in situ e verificare che il ricciolo distale si
chiuda al punto desiderato prima di proseguire la rimozione completa de filo.

5. Svitare le due parti dello spingitore e separarle per liberare la parte prossimale dello stent. In caso di
resistenza, non forzare.

6. Ritirare fuori lo spingitore dal paziente

7. Effettuare un controlo finale per assicurarsi che lo stent sia posizionato correttamente e che i riccioli
siano ben chiusi.

Modeli con spingitore semplice:

1. Inserire lo stent ureterale sul filo guida, I'estremitd atraumatica del lato distale.

2. Inserire lo spingitore in dotazione con lo stent sul filo guida, I'anello metalico del lato distale, fino a
venire in contatto con la parte posteriore dello stent.

3. Faravanzare lo spingitore sulla guida per spingere lo stent fino al punto desiderato. Verificare che la
posizione delle due estremita sia corretta mediante controlio radioscopico o endoscopico.

4. Ritirare lenfamente la guida mantenendo lo spingitore in situ e verificare che i riccioli si chiudano al
punto desiderato

5. Ritirare fuori lo spingitore dal paziente

6. Eifettuare un controllo finale per assicurarsi che lo stent sia posizionato correttamente e che i riccioli
siano ben chiusi.

Per il modello con il filo di refrazione, assicurarsi che quest'ultimo sporga bene attraverso il meato uretrale.

Rimozione

Rimuovere mediante cistoscopia firando delicatamente il filo dello stent, e, in caso di resistenza durante la
rimozione, determinare, mediante fluoroscopia, la posizione dello stent e la causa della resistenza.

Rimuovere lo stent con I'ausilio di una pinza di imozione adatta. Non utilizzare uno strumento che rischierebbe di
danneggiare lo stent. Per i modelli con il filo di refrazione, & possibile togliere lo stent esercitando con attenzione
una trazione sul filo. Se si verifica una resistenza, bloccare la imozione del dispositivo e stabilime le cause prima di
proseguire. Se necessario, proseguire la imozione adottando un altro metodo.

Raccomandazioni relative al paziente

Istruire | pazienti con termini comprensibili a informare il medico in caso di dolore, urina torbida, initazione alla
vescica o qualsiasi segno o sinfomo di difficoltd della minzione.

Il medico dovra informare il paziente dei rischi legati al posizionamento di uno stent ureterale e che la pratica di
sport violenti & controindicata durante durata dellimpianto. Dovrd indicare al paziente la procedura da seguire
in caso di anomalia.

La rimozione dello stent dovrd essere fatta seguendo le istruzioni di un medico e sotto la sua sorveglianza, anche
per i modeli dotati del filo di rimozione. Il paziente dovra essere informato dei rischi associati all'uso di uno stent
con filo diretrazione e della condotta da seguire in caso di anomalia.

Condizioni d'uso e di conservazione

Conservazione e frasporto in un ambiente normale, ovvero al fiparo da temperature e umidita estreme. Non
utilizzare se la protezione sterile & danneggiata e/o deteriorata. Dispositivo monouso: non riufilizzare, rifrattare
oppure risterilizzare. Cid pofrebbe compromettere lintegritd del dispositivo /o generare dei malfunzionamenti
che potrebbero causare lesioni, malattie o decesso del paziente. Inolire, & presente il rischio di contaminazione
del dispositivo con possibilita di infezione del paziente oppure infezione incrociata su un alfro paziente, che
potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso. In tal caso, il produtiore & sollevato da qualunque
responsabilita. Dopo 'uso, smalire il dispositivo e la confezione in conformita con le poliiche ospedaiere,
amministrative e/o del governo locale.

Responsabilita e Garanzie

ROCAMED e le sue societd affilate dichiarano al primo acquirente che sono state applicate le dovute attenzioni
nella realizzazione e fobbricazione di questo prodotto. In caso di danni presunti, si prega di contattare
ROCAMED e le sue societa affilate. La presente garanzia limitata funge da qualsiasi alfra garanzia, espressa o
implicita, compresa ma non limitata a qualsiasi garanzia implicita sulla qualitd di commerciabilita o di idoneita
ad un uso particolare. La responsabilitd di ROCAMED e le sue societd dffilate in virtd della presente garanzia
limitate al prodotto si limitera alla sostituzione del prodotto nel caso in cui sia difettoso. In nessun caso ROCAMED
e le sue societa affiiate saranno ritenute responsabili di danni direffi, indiretfi e/o accessori che derivino
dall'utiiizzo e/o dalla manipolazione del presente dispositivo.
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Achtung: Das Bundesgesetz (USA) beschréinkt den Verkauf dieses Produkis auf den Verkauf durch oder unfer
Anordnung eines Arztes.

Lesen Sie vor Gebrauch sorgféiltig die Bedienungsanleitung

Beschreibung der Sets Endosil, RocalJ, SimpleJ, Endofirm & RocalJ Soft Hydrophilic Multi Length Stent-Set
Alle Rocamed-Ureterstents sind sterile Einwegprodukte. FUr die Spezifikationen jedes Produktes siehe
Verpackung.

Endosil-Set : Ureterstent vom Doppel-J-Typ aus Silikon fir eine maximale kontinuierliche Nutzungsdauer von 12
Monaten.

RocalJ Soft/Endofirm -Set: Ureterstent vom Doppel-J-Typ aus Polyurethan fiir eine maximale kontinuierliche
Nutzungsdauer von 12 Monaten

Simple J-Set: Ableitungsstent vom Einfach-J-Typ aus Polyurethan fir eine maximale konfinuieriche
Nutzungsdauer von 12 Monaten

RocalJd Soft Hydrophilic Multi Length Stent-Set: Ureterstent vom Doppel-J-Typ aus Polyurethan mit hydrophiler
Behandlung fUr eine maximale kontinuierliche Nutzungsdauer von 12 Monaten

Indikationen
Rocamed Ureferschienen werden temporér fir den intemen Abfluss der Hamleiter zur Blase (oder aus dem
Patienten heraus, im Fall des Simple J-Sefs) eingesefzt. Ureterschienen werden verwendet, um Obstrukfionen
bei einer Vielzahl von gutartigen, bésartigen und postiraumatischen Zustinden zu mildern. Diese Schienen
kénnen endoskopisch eingesetzt werden.
Diese Stents sind nicht als Langzeitimplantate gedacht, es ist empfehlenswert, dass:

die Vorrichtung, wenn mit Entnahmehilfe versehen, nicht langer als 6 Tage einliegt;
- die Vorrichtung, wenn nicht mit Entnahmehilfe versehen, nicht Iénger als 365 Tage einliegt.

Kontraindikationen

Nicht behandelte fortschreitende Infektion des oberen Apparates.

Bitte legen Sie keinen Stent bei Verdacht auf einen Harnréhrenabriss.

Vermeiden Sie die Anwendung des Produktes, wenn der behandelnde Arzt der Meinung ist, dass es nicht im
besten Interesse des Patienten liegt.

Mégliche Komplikationen
Kiassische Komplikationen in Verbindung mit der Anbringung der Ureterstensts und den urologischen
Prozeduren.

Komplikationen
Komplikationen, die bei der Verwendung einer Ureterschiene unter anderen einfreten kdnnen: Migration
oder Dislokation, Inkrustation, Infekfion, Fragmentation, Flankenschmerz, Schleimhautiritationen oder -
entzindungen, mukdse Ausscheidungen, erhdhte Miktionsfrequenz und -dringlichkeit, Dysurie, Reflux,
Steinbildung, Obstruktion, Erosion und Perforation des Nierenkelchs, des Ureters oder der Blase.

fir den
Die folgenden VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch missen sorgféltig befolg' werden, um das richfige
Funktionieren der Vorrichtung und die Sicherheit des Patienten sicherzusteller

1. Die Anwendung dieser Vorrichtung ist in den Prozeduren der uro\og\scher\ Chirurgie und der Anbringung
von Ureterstents ausgebildeten Praktikem vorbehalten

2. Die Vorrichtung darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschédigt ist, da dann deren
Unversehriheit und/oder Sterilitét geféhrdet ist.

3. Die Vorrichtung darf nicht verwendet werden, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.

4. Vor der Implantation muss man sichergehen, dass die MaBe und der Typ des ausgewdhiten Stents fur den
Patienten geeignet sind

5.Die Unversehriheit der Vorrichtung muss vor ihrer Verwendung geprift werden. Sie darf bei einem
jeglichen Zweifel Uber ihre Unversehriheit nicht verwendet werden.

6. Nach der Implantation muss eine regelméBige Uberwachung des Stents vom Prakiiker organisiert werden,
um die Leistungen desselben auszuwerten und eventuelle Komplkationen zu kontrolieren. Bei dieser
Uberwachung missen bei einem Verdacht auf Anomalie oder schiechtes Funkfionieren der Vorrichtung
diese entfernt werden und geeignete Behandiungen eingeleitet werden.

7.1m Fall von Modellen mit Entfernungsdraht kann dieser vor der Implantation abgeschnitten werden,
insbesondere falls der Stent dafir bestimmt ist, lange implantiert zu bleiben.

8. Der Nulzer muss sichergehen, dass die MaBe des Stents an den Palienten angepasst sind. Insbesondere
die Rocamed-Stents sind nicht fir eine padiatrische Verwendung bestimm.

9.FUhren Sie die Voriichiung vorsichtig ein. Stoppen Sie sofort im Falle einer Anomalie oder eines
UberméBigen Widerstands. Bestimmen und beseifigen Sie die Ursachen der Anomalie, bevor Sie
weitermachen.

10. Von der Bildung von Knofen in langen Stenfs ist bereits berichtet worden und erfordert einen
chirurgischen Eingriff zur Entfernung.

VORSICHT: LASSEN SIE DEN ENTFERNUNGSDRAHT NICHT LANGER ALS SECHS TAGE IMPLANTIERT. FALLS DER STENT
FUR EINE LANGERE DAUER BESTIMMT IST, MUSS DER HT VOR DER
ABGESCHNITTEN UND VOM STENT ENTFERNT WERDEN. ENTFERNEN SIE DEN ENTFERNUNGSDRAHT NICHT, INDEM
SIE DARAN ZIEHEN, UM DEN STENT NICHT ZU BESCHADIGEN.

HINWEIS: Die in den Sets mitgelieferten Anleitungen sind die vom Hersteller fir die Anbringung der
Voriichtungen Empfohlenen. Die Benutzung anderer Anleitungen kénnte die Prozedur geféhrden. Fir weitere
Informationen siehe Bedienungsanleitungen der RocaWire-Anleitungen.

Fur die ohne Anleitung gelieferten Modelle empfiehlt der Hersteller die Verwendung gleichwertiger
Anleitungen der Rocamed-Modelle (Draht mit PTFE- oder hydrophiler Beschichtung, steril, Durchmesser
héchstens 0,035"", Mindestlinge 1m). Der Nutzer muss sich der Kompatibilitét der Anleitung und des Stents vor
der Verwendung vergewissern.

Bedienungsanleitung
Die folgenden VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch missen sorgféltig befolgt werden, um das richfige
Funktionieren der Vorrichtung und die Sicherheit des Patienten sicherzustellen:

Fur die Modelle mit hydrophiler Behandlung: Aktivieren Sie die Behandiung, indem Sie den Stent etwa 30
Sekunden lang in steriles Wasser oder physiologisches Serum einfauchen.

Modelle mit einer anschiieBoaren Druckvorrichtung:
1. Fhren Sie den Ureterstent in die Fihrungsleitung ein, das afraumatische Ende auf der distalen Seite.

2. Fihren Sie die mit dem Stent mitgelieferte Druckvorrichtung in die Fihrungsleitung ein, und fohren Sie inr
Ende in die proximale Offnung des Stents ein.

3. Fihren Sie die Druckvorrichtung an der Leitung nach vome, um den Stent bis zum gewnschien Ort zu
schieben. Uberprifen Sie durch eine radioskopische oder endoskopische Kontrolle, dass die Position der
beiden Enden richfig ist.

4. Ziehen Sie die FUhrung langsam zuriick, indem Sie die Druckvorrichtung an ihrer Stelle festhalten, und
Uberprifen Sie, dass die distale Schlaufe sich am gewdnschten Ort wieder schiieBt, bevor Sie den
volisténdigen Abzug der Leitung forfsetzen.

5. Schrauben Sie die beiden Teile der Druckvorrichtung auf und trennen Sie sie, um den proximalen Teil des
Stents freizugeben. Bei Widerstand keine Gewalt anwenden

6. Ziehen Sie die Druckvorrichtung aus dem Patienten heraus

7. Fihren Sie eine abschiieBende Kontrolle durch, um sicherzugehen, dass der Stent richtig platziert und die
Schiaufen wieder richtig geschlossen sind

Modelle mit einfacher Druckvorrichtung:

1. Fihren Sie den Ureterstent in die Fhrungsleitung ein, das afraumatische Ende auf der distalen Seite.

2. Fhren Sie die mit dem Stent mitgelieferte Druckvorrichtung in die Fohrungsleitung ein, den Metalling auf
der distalen Seite, bis der Kontakt mit der Hinterseite des Stents erfolgt.

3. Fuhren Sie die Druckvorrichtung an der Leitung nach vorne, um den Stent bis zum gewdnschten Ort zu
schieben. Uberprifen Sie durch eine radioskopische oder endoskopische Kontrolle, dass die Position der
beiden Enden richtig ist.

4.Ziehen Sie die Fihrung langsam zurick, indem Sie die Druckvorrichtung an ihrer Stelle festhalten und
Uberprifen Sie, dass die distalen Schiaufen sich am gewdnschten Ort wieder schiieBen.

5. Ziehen Sie die Druckvorrichtung aus dem Patienten heraus

6. Fihren Sie eine abschlieBende Kontrolle durch, um sicherzugehen, dass der Stent richtig platziert und die
Schiaufen wieder richtig geschlossen sind.

Stellen Sie bei dem Modell mit Entfernungsdraht sicher, dass dieser wirklich aus der Harnréhre herausragt.

Das Herausziehen.

Die Schiene wird zystoskopisch durch leichten Zug am Draht entfemt. Bei Zugwiderstand kann unter
Durchleuchtung die Schienenposition und der Grund firr den Widerstand erkannt werden.

Ziehen Sie den Stent mithilfe einer geeigneten Entfemungszange heraus. Verwenden Sie kein Instrument, das
den Stent beschadigen kénnte. Bei den Modellen mit Entfernungsdraht kann man den Stent durch
vorsichtiges Ziehen an dem Draht herausziehen. Falls ein Widerstand auftrtt, stoppen Sie das Herausziehen
der Vorrichtung und stellen Sie die Ursachen fest, bevor Sie weitermachen. Falls notwendig, setzen Sie die
Entfernung mit einer anderen Methode fort.

Patientenempfehlungen

Die Patienten sollfen ausreichend aufgeklart werden Ober Symptome wie Schmerz, friber Urin,
Blasenschmerzen oder andere Zeichen von Miktfionsstérungen, bei denen sie ihren behandelnden Arzt
informieren soliten.

Der Praktiker muss den Patienten darUber informieren, welche Risiken mit dem Einsatz eines Uretersstents
verbunden sind und dass die Ausibung aggressiver Sportarten wéhrend der Dauer des Verbleibs des
Implantats zu vermeiden ist. Er muss dem Patienten die im Falle einer Anomalie einzuhaltende Prozedur
beschreiben.

Der Stent muss gemdaB den Anleitungen eines Prakfikers und unter seiner Aufsicht herausgezogen werden,
auch bei den Modellen mit Entfernungsdraht. Der Patient muss Uber die Risiken, die mit dem Tragen eines
Stents verbunden sind, sowie Uber die geforderte Verhaltensweise im Falle einer Anomalie informiert werden.

Nutzungs- und Lagerbedingungen
Lagerung und Transport unfer normalen Umgebungsbedingungen, d. h. geschifzt vor extremen
Temperaturen und Feuchtigkeit. Nicht verwenden, wenn der Sterilitétsschutz beschédigt und/oder nicht
mehr unversehrt ist. Vorrichtung zur einmaligen Verwendung: nicht wiederverwenden, aufbereiten oder neu
sterilsieren. Dies kdnnte zu einer Beeinfréichtigung der Unversehrtheit der Vorichtung und/oder zu
Fehlfunktionen fihren, die Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten verursachen kdnnen. Dariber hinaus
besteht die Gefahr einer Kontamination der Vorrichtung, was zu einer Infektion des Patienten oder zu einer
Kreuzinfektion eines anderen Patienten fihren kann, die Verletzung, Krankheit oder Tod zur Folge haben
kénnte. Der Hersteller kann in diesem Fall nicht haftbar gemacht werden. Nach Gebrauch sind die
Vorrichtung und die Verpackung in Ubereinstimmung mit den Richtiinien des Krankenhauses. der Behdrden
und/oder der lokalen Regierung zu entsorgen.

Haftung und Garantie
ROCAMED und seine verbundenen Unternehmen erkldren gegeniber dem ersten Kaufer, dass bei der
Konzeption und der Herstellung dieses Produktes eine angemessene Sorgfalt aufgewandt wurde. Im Fall
vermuteter Schaden konfaktieren Sie bitte ROCAMED und seine verbundenen Unterehmen. Diese
eingeschréinkie Garantie gilt anstelle einer jeglichen sonstigen ausdriickichen oder impliziten Garantie,
einschiieBiich, ohne Einschrénkung, einer jeglichen impliziten Garantie der Verkaufsfhigkeit oder Eignung for
einen besfimmten Zweck. Die Haftung von ROCAMED und seiner verbundenen Untemehmen kraft dieser auf
das Produkt beschrankten Garantie ist im Falle eines mangelhaften Produktes auf dessen Ersatz beschréinkt.
In keinem Fall kénnen ROCAMED und seine verbundenen Unternehmen fur direkte, indirekie und/oder
beilufige Schaden haftbar gemacht werden, die durch die Nutzung und/oder Handhabung dieser
Vorrichtung verursacht wurden.
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Let op: de federale wet (V.5.) bepadit dat dit product alleen mag worden verkocht door of op voorschrift van een
arts.

Lees aandachtig de instructies voor gebruik

Beschrijving van de Endosil, Rocall, SimpleJ, Endofirm & RocalJ Soft Hydrophilic Multi Length Stent Set
Alle Rocamed stents zijn steriel en bestemd voor éénmalig gebruik. Zie de verpakking voor de specificaties van ieder
product.

Endosil Set: Siiconen Double J-stent voor een niet onderbroken maximale gebruiksduur van 12 maanden.

Rocal) Soft/Endofirm Set : Polyurethaan Double J-stent voor een niet onderbroken maximale gebruiksduur van 12
maanden.

Simple J Set : Polyurethaan Mono J-stent voor een niet onderbroken maximale gebruiksduur van 12 maanden.

Rocall Soft Hydrophilic Multi Length Stent Set : Polyurethaaan Double J-stent met hydrofiele coating voor een niet
onderbroken maximale gebruiksduur van 12 maanden.

Indicaties
Rocamed ureterale stents worden gebruikt voor de fijdelike inwendige drainage van de pyelo-ureterale junctie naar
de blaas (of uit de patiént, in het geval van Simple J Set). Ureterale stents zin gebruiki ter verlichting van de obsfructie
bij diverse benigne, maligne en post-raumatische aandoeningen. De stents kunnen worden geplaatst met behulp
van endoscopische technieken.
De stents zin niet bedoeld als permanent verbljfsinsirument; hiervoor gelden de volgende aanbevelingen:

- De verblijfstijd mag niet meer dan 6 dagen bedragen wanneer het instrument wordt gebruikt met koord.

- De verblijfstijd mag niet meer dan 365 dagen bedragen wanneer het instrument wordt gebruikt zonder koord

Contra-indicaties
Onbehandelde progressieve infectie van de hogere urinewegen.

Probeer geen ureterale stent te plaatsen bij een patiént met een vermoede ureteravulsie.

Niet gebruiken wanneer de chirurg van mening is dat een dergelijke procedure niet in het belang van de patiént is.

Mogelijke complicaties
Standaard complicaties die verband houden met het plaatsen van stents en met urologische handelingen.

Bijwerkingen
Complicaties die in verband worden gebracht met het gebruik van een ureterale stent zijn onder andere, maar niet
beperkt fot: migratie of losraken, incrustatie, infectie, fragmentatie, pijn in de zj, initatie of ontsteking van de
sifmviiezen, mucussecretie, hoge-plasfrequentie, aandrang, dysurie, refiux, steenvorming, obsfructie, erosie en
perforatie van nierbekken, ureter of blaas.

Voorzorgsmaatregelen
De volgende voorzorgsmaatregelen dienen zorgvuldig in acht genomen te worden om de goede werking van dit
hulpmiddel en de veiligheid van de patiént te garanderen:
1. Het gebruik van dit hulpmiddel s uifsluitend voorbehouden aan een behandelend arts die geschoold is in
de urologische chirurgie en in het plaatsen van stents.
2. Het hulpmiddel niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd s, waardoor de werking en/of de
steriliteif ervan niet langer gegarandeerd kan worden.
3. Hethulpmiddel niet gebruiken wanneer de iterste gebruiksdatum verstreken is.
4. Voorafgaand aan het inbrengen, ervoor zorgen dat de afmetingen en het gekozen type stent op de
individuele patiént afgestemd zijn.

Coniroleer, voor gebruik, of het hulpmiddel compleet en infact is. Niet gebruiken in geval van twilfel.

6. Na het inbrengen van de stent, dient deze regelmatig gecontroleerd te worden door de behandelend
arts om de effectiviteit ervan te bepalen en fer observatie op mogelike complicaties. Wanneer fidens
deze confroles sprake is van complicaties of van een slechte werking van het hulpmiddel, dient de stent
verwijderd te worden en een passende behandeling toegepast te worden.

7. De hechidraad van de modellen met hechidraad kan weggeknipt worden véér het inbrengen van de
stent, in het bizonder wanneer de stent voor lange fiid geplaatst wordi

8 De behandelend arfs moet ervoor zorgen dat de afmelfingen van de stent op de individuele pafiént
afgestemd zin. Met name de Rocamed stents zijn niet bedoeld voor gebruik bij kinderen.

9. Het hulpmiddel voorzichtig plaatsen. Direct stoppen indien u enig probleem of bovenmatige weerstand
constateert. De oorzaken van het probleem vaststellen en wegnemen alvorens te confinueren.

10. De vorming van knopen in lange stents is gemeld dls bijwerking. Deze moeten mogelik met een
chirurgische ingreep worden verwijderd

o

WAARSCHUWING: DE HECHTDRAAD MAG NIET LANGER DAN é DAGEN AAN DE STENT BEVESTIGD BLIJVEN. ALS DE STENT
VOOR EEN LANGERE DUUR GEPLAATST WORDT, DE HECHTDRAAD WEGKNIPPEN EN WEGHALEN VOOR HET INBRENGEN. DE
DRAAD NIET WEGHALEN DOOR ER AAN TE TREKKEN TENEINDE DE STENT NIET TE BESCHADIGEN.

LET OP: De geleverde handleidingen bij de sefs zin zoals door de fabrikant aanbevolen voor het inbrengen van deze
hulpmiddelen. Het gebruik van andere handleidingen kan risico’s opleveren. Voor meer informatie, zie de
gebruiksaanwizing in de RocaWire handleidingen.

Voor de modellen die zonder handleiding geleverd worden, raadt de fabrikant het gebruik aan van handleidingen
behorende bij vergelijkbare Rocamed modellen (PTFE of hydrofiele gecoate draden, diameter maximaal 0.035",
minimale lengte 1m). De gebruiker dient fe confroleren of hij over de correcte handleiding beschikt welke bij de stent
behoort.

Gebruiksaanwijzing
De volgende voorzorgsmaatregelen dienen zorgvuldig in acht genomen te worden om de goede werking van dit
hulpmiddel en de veiligheid van de patiént te garanderen:

Voor de modellen met hydrofiele coating: de behandeling aanvangen door de stent ongeveer 30 seconden in steriel
waler of in een zoutoplossing onder fe dompelen.

Modellen met een pusher die gekoppeld kan worden:

1. Plaals de stent over de voerdraad met het afraumatische iteinde aan de distale kant.

2. Plaats de bijgeleverde pusher over de voerdraad en plaafs het uiteinde ervan in de proximale opening
van de stent.

3. Door de pusher vooruit te duwen, de stent over de voerdraad opschuiven fot de uiteindelike positie.
Coniroleer de plaatsing van beide uiteinden met behulp van dooriichfing of endoscopie.

4. Trek voorzichtig de voerdraad terug en houdt hierbij de pusher op Zin laatste positie. Controleer, alvorens
de draad volledig te verwiideren, of de distale krul op de gewenste positie omkrult.

5. De twee delen van de pusher loskoppelen en van ekaar scheiden om het proximale deel van de stent vrij
te maken. In geval van weerstand, niet forceren.

6. Verwijder de pusher uit het lichaam.

7. Voereen laatste confrole uit om te bepalen of de stent goed geplaatstis en de krullen goed gesloten zijn.

Modellen met een eenvoudige pusher:

1. Plaats de stent over de voerdraad met het afraumatische iteinde aan de distale kant.

2. Plaats de bijgeleverde pusher over de voerdraad met de metaaling aan de distale kant, fotdat de pusher
de achterkant van de stent aanraakt.

3. Door de pusher vooruit fe duwen, de stent over de voerdraad opschuiven fot de uiteindelike posiie.
Controleer de plaatsing van beide uiteinden met behulp van dooriichting of endoscopie.

4. Trek voorzichtig de voerdraad terug en houdt hierbij de pusher op zin laatste positie. Controleer of de
krullen op hun plaats omkrullen.

5. Verwiider de pusher uit het lichaom.

6. Voer een laatste controle uit om te bepalen of de stent goed geplaatstis en de krullen goed gesloten zijn.

Voor het model met hechtdraad, ervoor zorgen dat de hechtdraad de urinebuismonding passeert.

Verwijdering.

Haal op met behulp van cystoscopie door voorzichtig aan de stent te frekken. Bij weerstand tidens het verwijderen,
dienen de stentpositie en de oorzaak van de weerstand aan de hand van fluoroscopie te worden bepadald.

De stent met een daartoe geschikt tangetje verwideren. Geen instrumenten gebruiken die de stent zouden kunnen
beschadigen. Voor de modellen met hechtdraad kan de stent verwiderd worden door voorzichtig aon de draad te
trekken. In geval van weerstand, het verwiideren van het hulpmiddel staken en de oorzaken nagaan alvorens de
procedure voort te zetten. Zo nodig, het verwiideren van de stent op een andere manier voorizetten.

Patiénteninformatie
Wiss patiénten erop dat ze de arts ervan op de hoogte moeten brengen dis ze last krijgen van piln, froebele urine,
iitatie van de blaas of tekenen of symptomen dat ze moeite hebben met plassen.

De behandelend arts dient de patiént te informeren over de mogelike risico’s en complicaties van het inbrengen en
plaatsen van een ureterstent en dat het beoefenen van infensieve sporten een contra-indicatie is gedurende de
stentimplantatie. Hij moet de patiént mededelen welke stappen deze dient te ondemnemen in geval van problemen
Het verwideren van de stent dient volgens de instructies van een behandelend arfs te gebeuren en onder diens
supervisie, met inbegrip van de modellen met hechtdraad. De patiént dient te worden geinformeerd over de
mogelike risico’s die verbonden zin aan het dragen van een stent met hechtdraad en over de te nemen
maatregelen in geval van problemen.

Gebruiks- en opslagvoorwaarden
Opslag en transport in een normale omgeving, dat wil zeggen beschermd tegen uitzonderlike temperaturen en
vochtigheid. Niet gebruiken als de steriele bescherming beschadigd en/of in slechte staat is. Voor eenmalig gebruik:
niet opnieuw gebruiken, bewerken of steriliseren. Dit kan de integrifeit van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of
disfunctie veroorzaken wat kan leiden tot verwonding, ziekte of overijden van de patiént. Bovendien bestaat het
fisico op besmetting van het hulpmiddel, wat kan leiden fot een infectie bij de patiént of een kruisinfectie bij een
andere patiént en verwonding, ziekte of overliiden van de patiént kan veroorzaken. De fabrikant stelt zich in dit geval
niet verantwoordelik. Na gebruik moet u het hulpmiddel en de verpakking weggooien, conform de beleidsljnen van
het ziekenhuis, de overheidsdienst en/of de lokale regering.

Disclaimer en Garantie
Rocamed en aan haar gerelateerde ondememingen verklaren aan haar afnemers dat dit product zorgvuldig
ontworpen en gefabriceerd is. In geval van een vermoeden van schade, wordt u verzocht contact op te nemen met
ROCAMED en aan haar gerelateerde ondernemingen. Deze beperkte garantie vervangt alle andere, expliciete of
geimpliceerde, garanties, met inbegrip van maar niet beperkt tot, eke garantie betreffende verhandelbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald gebruik. Dit houdt in dat de verantwoordelikheid van Rocamed en aan haar
gerelateerde ondernemingen zich beperkt fot de vervanging van het product met gebreken. In geen geval kan
ROCAMED aansprakeljk worden gesteld voor directe, indirecte en/of incidentele schade die kan voortkomen uit het
gebruik en/of de hantering van dit hulpmiddel.

sV

Varning: Den federala lagstiftningen (USA) fér den har produkten sélias endast av och pé ordination av Idkare.
Lés instruktionerna noga fére anvandning.

Beskrivning av féljande uppsétining : Endosil, RocalJ, EnkeltJ, Endofirm & RocalJ Soft Hydrophilic Multi Length Stent Set
Samliga uretéira stenter fran Rocamed dr steriliserade och &r avsedda fér engangsanvédning. Se férpackningen fér
en uiférlig beskrivning av varje enskild produkt.

Uppséttningen- Endosil : Uretdr Stent av sorten dubbelt J i siikon fér en livsiangd pé maximalt 12 ménader vid eft
kontinuerligt anvéndande.
Uppséttningen-Rocal) Endofirm mjuk: Uretér stent av sorfen dubbelt J | materialet polyuretan f6r en livsidngd pé&
maximalt 12 ménader vid et kontinuerligt anvéndande.
Uppséttningen- Simple J: Ureidr stent f6r aviedning av sorfen enkelt J i materialet polyuteran fér en livsidngd pa
maximalt 12 ménader vid eft konfinuerligt anvéindande.

RocalJ Soft Multi Length Stent Set : Urefér stent av sorfen dubbelt J | materialet polyuteran
med en hydrofil behandling for en fér en livsiangd p& maximalt 12 ménader vid ett konfinuerligt anvéndande.

Indikationer
Rocameds uretdrstentar anvénds for Hilfdlig intern drénering frén njurbéckenet fill bidsan  (eller frén patienten, i fallet
med Simple J-uppsdtining). Uretdrstentar har anvénts f6r att indra obstruktion i en méngd olika godartade, maligna
och postiraumatiska filstand. Stentema kan placeras med stéd av endoskopisk teknik. Stentema ér infe avsedda fill att
fungera som permanenta Idsningar. Féljande rekommenderas:

- Tid fér inbaddning for e Sverstiga 6 dagar nér enheten anvéinds med borttagningsstréngen

- Tid fér inbaddning fér ej dverstiga 365 dagar nér enheten inte anvéinds med borttagningsstréngen

Kontraindikationer

Obehandlad och akfiv infektion i de &vre urinvégama

Utfér ej en stentplacering pd en patient med missténkt uretér avulsion. Anvénd ej, nér det enligt lékarens utldtande,
inte & i patientens bésta infresse.

Méjliga komplikationer
Klassiska komplikationer kopplade fillimplantation av urefér stent samt de urologiska procedurema.

Biverkningar
Komplikationer som kopplas fil anvéndning av uretérstent bér inkludera, men &r inte begrénsade fill, féljande:
forfiytining eller rubbning, skorpbildning, infektion, fragmentation, flanksmérta, imitation eller inflammation i
slemhinnoma,  slemsekret, frekvent, akut, dysur, reflux, stenbildning, obstruktion, erosion och perforering av
njurbdckenet, urinledaren eller urinblasan.

Forsiklighetsatgérder
Foljande forsiklighetsdrgarder méste fSljas strikt for att sékerstdlia att enhefen fungerar som avsett sami 6r patientens
opfimala sékerhet :
1. Anvéndandet av denna uirusining bér begrénsas Hil prakliserande lakare, utbildad inom urologisk Kirurgi
somt tréinad inom implantation av uretéira stenter.
2. Anvénd infe enhefen om férpackningen ér skadad dé enheten riskerar att skadas och/eller riskerar att inte
léngre vara steril.
3. Anvand infe enhefen om utgngsdatum passerat
4. Fore implantationen ; férsékra dig om att val av stent i form av storlek samt typ av stent anpassats til

patienten
5. Kontrollera att redskapet &r intakt fére all anvéndning. Anvénd ej vid misstanke om skada.
6. Efter implantationen ; &r det vikligh aft den prakfiserande Iikaren genomfér regelbundna konfroller av

stenten for aft utvérdera stentens prestanda samt fér att ha eventuella komplikationer under uppsik. Vid
misstanke om anomali eller ddligt fungerande stent skall enheten tas bort och adekvat behandling sattas
in.

7. Fér modeller med justeringstrad, kan traden klippas av fére implantationen sérskilt om stenten skall vara
implanterad under en léngre fidsperiod

8. Anvandaren maste férsdkra sig om att stentens storlek anpassats efter patienten. Stenterna Rocamed &r
fréimst ef avsedda fér en pediatrisk anvéndning.

9. Fér aktsamt in eheten. Avbryt omdelbart vid anomali eller vid k&nnbart motstand. Faststdll och eliminera
orsaken il anomalin fére ingreppet kan fortskrida.

10.  Knutbildning i ldnga stenter har rapporterats som biverkningar. | vissa fall krévs det ett kirurgiskt ingrepp fér
att avidigsna dessa knutbildningar.

VARNING : LAMNA EJ JUSTERINGSTRADEN IMPLANTERAD | MER AN 6 DAGAR. OM STENTEN AR AVSEDD ATT VARA
IMPLANTERAD EN LANGRE TID AN DETTA, KLIPP AV JUSTERINGSTRADEN OCH TA BORT DEN FRAN STENTEN FORE
IMPLANTATIONEN. TA INTE BORT TRADEN GENOM ATT DRA | DEN PA OVANSIDAN-DETTA FOR ATT INTE SKADA STENTEN

OBSERVERA : De insiruktioner som finns i de manualer som levereras filsammans med de olika uppsétiningama &r de
instruktioner som rekommenderas av tillverkaren vid implantafion av enheten. Fér mer information se RocaWires
bruksanvisning. Aft anvénda sig av andra insfrukfioner kan &ventyra férfarandet.

For de modeller som levereras utan manual rekommenderar filverkaren de anvéandarmanualer som motsvarar
modellema Rocamed ( fréd med PIFE beléganing eller hydrofil beldggning ; sterila med en diameter pé maximalt
0,035 och med en léngd pd minst 1 mm. Anvéndaren maste férsckra sig om férenlighet med manualen samt stenten
fére anvéndning.

Instruktioner
Follande forsiklighetsargarder maste fljas strikt fér att sékerstélla att enheten fungerar val samt f8r patientens
optimala sékerhet :

Fér modeller med hydrofil behandling : akfivera behandlingen genom att doppa stenfen i sterilt vatten eller i
fysiologisk koksaltidsning i ungefdr 30 sekunder.

Modeller med anslutbar tryckknapp :

1. Fdrin den uretdra stenten i styriraden, den atraumatiska sidan distalt

2. Forin fryckknappen med stenten pd styriréiden och for in dess kant i stentens proximala port.

3. Skjut fram tryckknappen pé styrirdden f8r att stélla in stenten i dnskat lage. Konfrollera att de bada
kanternas placering ér korrekt genom att utféra en réntgenkontroll eller med hidlp av en endoskopi.

4. Aviagsna sokta styrfingret och bibehdll fryckknappen i samma position och kontrollera att den distala
slingan dtersluts vid Snskat lage fore tréden helt och hdllet dras in.

5. Skruva loss tryckknappens bada sidor och separera dem for att figsra stentens nérliggande sida. Forcera
€] vid mostand,

6. Aviagsna trycknappen frén patienten

7. Genomfér en slutiig kontrol f6r att férsékra dig om att stenten dr korrekt placerad och singoma ordentligt
forsiutna.

Modeller med enkel fryckknapp :

1. Férin den uretdra stenten pd styrtréiden, den atraumatiska kanten mot den distala sidan.

2. Forin fryckknappen férsedd med stenten pd styrtraden. Metallingen placeras distalt fram till dess att den
kommer i kontakt med stentens bakre del

3. Skjut fram tryckknappen pd styrtraden fér att skjuta stenten fram il Snskat ldge. Kontrollore att bagge sidor
&rkorrekt placerade genom en réntgenundersékning eller med hjdip av en endoskopi

4. Dra sakta filbaka styrraden genom att bibehdlla fryckknappen i samma posifion och kontrollera att
slingoma &terforsluts i Snskat lage.

5. Aviagsna tryckknappen fran patienten

6. Genomfér en sista kontroll fér att férsdikra dig om att stenten dr korrekt placerad samt att singoma forslutits
korrekt

Fér modeller med justeringstrad ; viktigt att férsakra sig om att den Gverskrids av uretran

Aviégsnande.

Hamta cystoskopiskt genom att férsiktigt dra pd stenten. Vid motstand, gér en réntgengenomlysning fér bedémning
av stentposition och motstandsorsak.

Avigsna stenten med hidlp av en anpassad tang . Avénd inte ett instrument som riskerar att skada stenten. Fér
modeller med justeringstréd &r det méjligt att ta bort stenten genom att férsiktigt dra i raden. Om du upplever ett
motstand &r det viktigt att inte fortsétta med proceduren fére en kontroll av orsaken genomférts. Anvénd en annan
metod fér att avidgsna stenten vid behov.

Rekommendationer till patienten

Patienterna bar instrueras om - att de skall informera sin ISkare om de upplever smérta, grumiigt urin, irftation | bidsan
eller om de uppvisar symptom pé problem med urinering.

Den prakfisierande Iskaren maste informera patienten om riskerna koppplade till implantation av en uretdr stent.
Patienten behdver Gven informeras om att utévande av véldsamma sporter starkt avréds under hela perioden
enheten &r implanterad. Den praktiserande Iékaren behdver &ven informera patienten om dtgdrder att vidta vid
anomali.

Avidgsnande av stent méste genomfdras enligt prakiiserande Iékares instruktioner och &ven under den prakfiserande
lékarens uppsikt ; detta géiller Gven modellerna med justeringstrad. Patienten méste informeras om riskerna kopplade
Hill att béra en stent med justeringstréd samt om Gtgarder att vidta om anomali skulle uppsta.

Villkor fér anvédning och frvaring
Férvaring och transport | normala miliéférhdlianden, dvs. i skydd mot extrema temperaturer och en hég Iuftfuktighet.
Far inte anvéndas om det sterila skyddet har skadats och/eller férsémrats. Artikel fr engangsbruk: far inte
Gteranvéndas, ombehandlas eller dtersteriiseras. Det skulle kunna péverka enhetens egenskaper och/eller leda fill
felfunktioner som kan ge upphov fill skador, sjukdom eller dédsfall fér patienten. Dessutom finns det en risk fér att
anordningen kan kontamineras och orsaka infektion hos patienten eller en Sverférd infektion hos en annan patient,
vilket kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall. Tillverkaren befrias fréin allt ansvar | detta fall. Efter anvéndningen ska
du kasta bort anordningen och emballaget enligt sjukhusets, administrationens och /eller de lokala myndigheternas
bestammelser.

Ansvar och Garanti

ROCAMED tillsammans med sina affiierade bolag avser, fill den ursprungliga képaren, deklarera att skélig omsorg har
vidtagits vid design och fillverkning av produkten. Vid misstdnkt skada, vénligen kontakta ROCAMED och sina
affiierade  bolag. Denna begrénsade garanti forefrader istéllet alla andra garantier séval explicita som
underforstadda inkluderade. Men begransas ej till alla underférstddda garantier hérrérande till varans kvalité eller
varans l&émplighet i ett sérskilt Gndamdal. ROCAMED och sina affiierade bolags ansvar begrénsas, med stéd av denna
begrénsade garanti, till byte av produkt vid upptéckt defekt. Under inga omsténdigheter kan ROCAMED och sina
affiierade bolag héllas ansvariga fér skador som uppstatt direkt eller indirekt orsakade av ett anvéndande och/eller
av hantering av enheten och dess komponenter.

RU

BHuMaHKe! PeAepaAbHOE 3aKOHOAQTEALCTBO CLUA Pa3peLlaeT NPOAQXyY 3TOM NPOAYKLMM TOABKO BPGYGM MAM NO MX
NPEATMCaHMIO.

TEPEA MCTIOABIOBARNEM BHUMATEABHO MPONMTAITE MHCTPYKUMIO.

‘Onucanue HaGopos Endosil, RocalJ, Simplel, Endofirm u Soft Hydrophilic Multi Length Stent
BCE MOYETONHMKOBBIE CTEHTbI KOMMGHMM ROCaMEd CTEPMABHbI M MPEAHAIHANEHb AAT OAHOPA30BOTO MPUMEHEHMS.
CreumncmKaummu KaXAOTO MIABAMA YKA3QHBI HA YMNAKOBKE.

Habop  Endosil: MOMETONHMKOBLIF CTEHT ABOVHOTO J-TMNG M3 CMAMKOMQ, MOKCMMOABHGS MPOAOAKMIEABHOCTs €10
HEnpepbIBHOTO MCMOAB3OBAHWS COCTABAAET 12 MECALLEB.

Habop Rocall / Endofifm Soff: MOYETONHMKOBBIA CTEHT ABOMHOTO J-TUNG U3 MOAUYPETGHA, MAKCMMOALHGA
MPOAOAXMTEABHOCTb €10 HENPEPLIBHOTO MCMOALIOBAHWA COCTABASET 12 MECALLEB.

Habop Simple J: MOETONHMKOBBI CTEHT OAMHOMHOTO J-TUNQ 13 NOAUYPETAHG, MOKCMMAABHGA MPOACAKMIEABHOCTS €0
HENPEPLIBHOTO MCMOALIOBAHMA COCTABATET 12 MECALLEs.

Haop Rocall Soft Hydrophilic Mulfi Length Stent: MOMETONHMKOBbIA CTEHT ABOIHOTO J-TMNG M3 MOAMYPETGHA C
IMADOCOMALHBIM MOKDBITUEM, MAKCHMAABHAS MDOAOAXHTEASHOCTS €10 HENPEPLIBHOMO MCMIOALIOBaHMA COCTABASET 12
Mmecsues.

TIoKa3aHUS K NPUMEHEHHIO
MOHETOYHMKOBBIE CTEHT! KOMMGHHM ROCAMEd MPUMEHSIOT AT BPEMEHHOTO BHYTPEHHETO ADEHVPOBAHMA OT AOXGHONHO-
MOHETOSHUKOBOTO CETMEHTA B MOMEBOM Ny36IDb (AU OT NOLIMEHTA, B CAYHGe HAGOPA SIMple J). MOYETONHMKOBbIE CTEHTbI
VICTIOABIOBAANCH AR YCTPGHEHMA OBCTPYKLAM NP POSANIHbIX AOBPOKAHECTBEHHBIX, 3AOKGHECTBEHHBIX 1
NOCTIPUBMATUHECKMX COCTORHMAX. CTEHTbI MOTYT YCTAHUBAMBATBCA C MCTIOAb3OBAHMEM SHAOCKOMUHECKIX METOAOR.
CTeHTbI HE MPEAHC3HAYEHBI AAT MCTIOAB3OBOHIA B KOHECTBE MOCTORHHOTO YCTPORCTEA, PEKOMEHAYETCE CACAYIOLLEE:
- AAMTEASHOCTS HOXOXAGHHA BHYTDM OPTOHMIMO HE GOAGE 6 AHEH! B CAYHOE MCIOALIOBAHIS YCTPOMCTEA C HATBIO
AN U3BACHEHMS;
- AAMTEASHOCTS HOXOXAGHHA BHYTOM OPTOHMIMG He GOACE 365 AHEI B CAYOE HCTIOAbIOBAHMS yCTPOVICTEA 6e3 HUTH
AAS UIBAGYEHMS .

NpoTHonoKasaHms
PO3BIBQIOLLOACH HEACHEHHAS HHCDEKLA BEPXHETO OTAGAG MOYEBHIACAMTEABHOM CHCTEMSI

He CACAYET MbITaTbCA YCTAHOBMTb CTEHT 1P OAO3PEHMM HQ OTPHIE MOYETOSHIKD Y MALMEHTA.

He MCMOABIOBATH, ECAW, M0 MHEHUIO BDQNG, MDOBEACHHE TOKOH MPOLEAYDS MOXET MPOTHBOPENMTS HOMAYLUMM
VHTEPECTM NAUMEHTO.

BO3MOXHbIE OCAOKHEHMHA
OBbi4HblE OCAOKHEHMA, CBAIAHHHIE C YCTAHOBKOM MOYETOSHMKOBbIX CTEHTOB 1 YPOAOTHHECKIMMU NP OLEAYPAMM.

HeXeAaTeAsHble sBACHMA
BOIMOXHbIE OCAOKHEHMSA, CBAICHHHIE C HCTIOAbIOBOHMEM MOMETONHUKOBOTO CTEHTG, BKAIOHCIOT, HE OTPGHMSMBASC MMM,
CAGAYIOLLME SBAGHVA: MUIDOLMA MAW CMELLEHME, WHKDYCTOLMA, WHCDEKLMA, CDPOTMEHTOLMA, GOAb B GOKY,
PO3APAXEHUE UAU BOCTIGAEHUE CAUBHCTON OBOAONKM, CEKPELUIA CAUIM, YHGLLEHHOE MOHEUCTYCKTHME, MMIEPQTHEHbIE
M103b1Bb, AU3YPHA, PECOAIOKC, KIMHEOBPA30BAHME, SPO3MA, G TAKKE NEPCPOPALLYA MIOYEHHOM AOXTHKH, MOYETONHMKA MAM
MO4EBOTO My3bIpA.

Mepsi np: npu
ANS OBECnedeHs HOAAXALLETO CPYHKLMOHMPOBAHKS yCTPOMCTBA M GE3ONACHOCTH MOLMEHTA CAGAYET CTPOro
COBAOAGTS CAGAYIOLLIME MEPbl NPEAOCTOPOXHOCTH:
1. AGHHOE YCTPOMCTBO AOAXHO MPMMEHATECH TOABKO BDGHMOMM, MPOLUGALIMMM OBYHeHHE MPOBEAGHMIO
YPOAOTVMECKHX ONEPALIIA 1 YCTAHOBKE MOHETOSHMKOBbIX CTEHTOB.

2. He UCTIOAB30BATH YCTPORCTEO, ECAU YIIGKOBKA MOBPEXACHA, TOK KOK 310 MOXET HOPYLUMTS LLEAOCTHOCTs
/WA CTEPHABHOCTb MIAGAMS.

3. He MCTIOAbIOBATb YCTPOCTEO MOCAE HCTENEHHA CPOK FOAHOCTH.

4 TIepeA UMNAGHTOUMEN CAGAYET YGEAMTbCA B TOM, 41O PAIMEPSI M Tl BHGPGHHOMO CTEHTO MOAXOAST
nausenty.

5. TlpoBepHTb LEAOCTHOCTs YCTPOVCTBA NEPEA AOGHM UCTOABIOBAHMEM. HE UCTIOABIOBATS YCTPORCTEO B
CAYHG® BOIHUKHOBEHHA COMHEHMIA B €70 LLIEAOCTHOCTA.

6. TIOCAE MMMAGHTALYMA BOGY AOAXEH PETYASPHO KOHTPOAMPOBATb CTEHT AAS OLEHKH €70 SCOePEKTUBHOCTH 1

KOHTDOAA BOSMOXHbIX OCAOXHEHMiL. ECAM NP MDOBEACHHM KOHTPOAR BOIHUKHET MOAOIDEHME HA HOAMIME
KOKOF-AMBO CHOMGAMM WA HEMCTDCBHOCTH YCTPOWCTBA, CAGAYET €10 YAGAMTh M HOIHGWMTH
cooTBeICTByIOLLLEE ACHEHME.

7. Y MOAGAGR, OCHOLLGHHbIX HUTHIO AAT UIBAGHEHW, OTy HMTb MOXHO OTPE3TH MEPeA UMMAGHTALMEN, B
HOCTHOCTH, MY YCTAHOBKE CTEHTT HQ AAMTEABHBI CPOK.

8. TIOAbIOBTEAD AOAXEH YGEAUTBCA B TOM, 4TO PA3MEPbI CTEHTA MOAXOART MOLMEHTY. B YGCTHOCTH, CTEHTsI
KOMMGHMN ROCAMEd HE MPEAHA3HAMEH! AM MCTOAS308GHIA B NIEAVATPMHECKON MPAKTHKE.
9. BBOAUTH YCTPOIICTBO C OCTOPOXHOCTBIO. B CAYGE BO3HVKHOBEHMA KOKOi-AGO GHOMOANM MAU UIAULLIHETO

COMPOTUBACHMA HEMEAAEHHO MPEKPATHTS BBEAGHME. OMPEAGAMTb U YCTPGHMTH MDMHMHEI GHOMOAUM,
NPEXAE YEM MPOAOAXMTS MPOLEAYPY.

10 COOBLLAAOCH O TOKYX HEXEATTEAbHSIX SBACHHAX, KOK OBGPAIOBOHME Y3A0B B AAVHHBIX CTEHTOX, STO MOXET
N0TPEBOBAT MPOBEABHA XUDYPIUHECKOTO BMELLTEASCTBA AR HX YACAGHMA

BHUMAHME! HE OCTABARTb HUTb AAS U3BAEYEHUS B OPTAHU3ME BOABLUE YEM HA 6 AHEA. ECAW CTEHT AOAXEH BbiTh
YCTAHOBAEH HA BOAEE AAVTEAbHbIN CPOK, OTPE3ATb U YAAAUTb HUTb AAS W3BAEYEHWS MEPEA YCTAHOBKOW
CTEHTA. MPY YAAAEHWUW HATW AAS U3BAEYEHUA HE TAHYTb 3A HEE BO M3BEXXAHUE MOBPEXAEHMSA CTEHTA.

TMPUMEYAHME: MPOBOAHMKH, MOCTGBASEMbIE B COCTABE HOGOPOB, PEKOMEHAYIOTCA MIfOTOBWTEAGM AAS YCTGHOBKH
YCTPOVICTE. MICMIOAbIOBAHME AIOBBIX APYTUX MDOBOAHUKOB MOXET OTPMLIGTEABHO CKO3QTHCA HA MDOBEAGHHM MPOLEAYPS.
C . MHCTPYKUMIO 11O MPHMEHEHMIO MDOBOAHHMKOB ROCGWIre AAR MOAYHEHHA AOTIOAHMTEALHOM HHCDOPMALLMM

AAS MOAGAGH §€3 MPOBOAHMKG MIOTOBUTEAb PEKOMEHAYET WCMOAIOBATH MPOBOAHMKM, OHGAOIMHHbIE MOACATM
KOMIGHMM RoCaMed  (POBOACHHbIE MPOBOAHMKM C MOKPbITeM U3 MTPD MAM C MMAPOCOHABHBIM MOKPHITHEM,
CTepuAbibie, 0,035" MOKCHMYM, MUHUMOABHOR AAMHO 1 M). MOAbIOBOTEAD AOAXEH YGEAHTHCH B COBMECTUMOCTH
MPOBOAHMKA M CTEHTA MEPEA HCTIOABIOBAHHEM.

Cnoco6 npumeHeHus
ANS OBECNEYEHMA HOAAGXKALLETO COYHKUMOHUPOBAHMA YCTPOMCTBA W GE3ONOCHOCTH MOLMEHTA CACAYET CTPOT0
COBADAQTb CACAYIOLLIME MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH NPH NPHMEHEHMM:

AN MOAGAGH C TMAPOCHUABHBIM MOKPBITMEM: OKTMBMDOBATH MOKPHITHE, MOTPY3MB CTEHT B CTEPMABHYIO BOAY MAM
CPVIMOAOTHHECKMIA PACTBOP HA 30 CEKYHA

MOAGAM C COBAMHSIOLLMCS TOAKATEACM:
1. VCIGHOBMTS MOSETOSHUKOBBI CTEHT HQ MPOBOAOHHbIF MPOBOAHMK, GTPCBMOTHAHbI KOHEL AOAXEH Bbils C
AMCTOABHO CTOPOHL
2. YCTOHOBUTH TOAKGTEAb, IOCTOBARE MBI B KOMIAEKTE CO CTEHTOM, HQ MPOBOAOUHbI MDOBOAHYK 1 BBECTH €70
KOHHMK B IPOKCMMGABHOE OTBEPCTHE CTEHTA.

3. MpOABMIGTH TOAKOTEAb MO MPOBOAHMKY, YTOGb MPOTOAKHYTh CTEHT A LIEAGBOTO YHOCTKD. YGEeAWTsCH B
MPOBUABHOM MOAOXEHWM ABYX KOHLLOB MOCPEACTBOM PEHTTEHOCKOMMYECKOrO MAM SHAOCKOMMYECKOrO
KOHTPOAS.

4 MEANGHHO M3BAGY> MPOBOAHMK, YAGPKMBAS TOAKOTEAb HO MECTE, MPOBEPHTH, 1O AMCTGABHOS METAR
30KPHIBAETCH B HYXHOM MECTE, MEPEA OKOHYATEABHbIM YAGAGHHEM MPOBOAHMKA.

5. PQIBMHTWTL ABE YOCTH TOAKGTEAR W PO3bEAMHMTS UX, STOGH OCBOGOATS MPOKCMMUALHYIO HOCTb CTEHTA. B
CAYHQE BOIHMKHOBEHHA COMPOTUBAGHMS HE MPUAQTGTS U3AMLLHETO YCHAVA.

6. YAGATH TOAKQTEAb M3 ODTGHI3MA NIGLMEHT.

7. OCYLLECTBHTb JAKAIOHMIEABHbIF KOHTDOAb, STOGbI YBEAUTHCA B MDGBUABHOM MOAOXKEHMM CTEHTA 1 3OKPbITAN
netens.

MOAEAM C NPOCTbIM TOAKATEAEM:
1. VCTGHOBMTS MOMETONHVKOBHIH CTEHT HQ MPOBOAOSHEIA MPOBOAHMK, GTPOBMATHYHBI KOHELL AOAXEH GbiTb C
AMCTOABHO CTOPOHL
2. YCTOHOBMTb TOAKQTEAb, MOCTGBASEMSIi B KOMMAGKTE CO CTEHTOM, HO MPOBOAOMHbIA MPOBOAHMK AO
AOCTUXEHMUA KOHTGKIQ C 30AHEI YOCTbO CTEHTA, METOAAYECKOE KOABLO AOAXHO Bbilh C AMCTGABHOI

CTOpOHHI

3. MPOABMIGTS TOAKGTEAb MO MPOBOAHMKY, HTOGbI MPOTOAKHYTb CTEHT AO LEAGBOTO YHOCTKA. YBEAMTbCA B
MPCBMALHOM MOAOKEHMM ABYX KOHLIOB MOCPEACTBOM PEHTTEHOCKOMMYECKOTO AW SHAOCKOMUYECKOTO
KOHTPOAS.

4. MeANEHHO U3BAGYs MPOBOAHUK, YAGPXHBAA TOAKGTEAb HA MECTE, MPOBEPHTS, 1O METAM 3OKPHIBAIOTCA B
HYXHOM MECTe.

5. YAGAUTb TOAKQTEAb 13 OPTGHI3MA MIOLMENT.

6. OCYLLECTBUTH JAKAOHMTEABHbIH KOHTDOAb, YTOGbI YGEAUTHCA B MDGBMABHOM MOAOXKEHMM CTEHTA M 30KPbITAN
netens.

MM MOAGA C HMTHIO AN VIBAGHEHMS, YGEAWTCA B TOM, §TO AT BHXOAMT YEDE3 HOPYXHOE OTBepCTve
MONEMCITYCKATEABHOTO KOHOAG

Yaarenue

VAGASTh C MOMOLLIBIO LMCTOCKOMUM, OCTOPOXHO MOTAHYB CTEHT. B CAYHGE BOSHVKHOBEHMA COMPOTUBAGHMA BO BpEMS
U3BACHEHIS CAGAYET OMDEACAMT NOAOXKEHHE CTEHTA M MPUSHHY COMPOTUBAGHIS C MOMOLLISIO PEHTTEHOCKOMMM.

YAQAUTb CTEHT C NOMOLLIGIO COOTBETCTBYIOLLETO MMHLETA AAS W3BAEYEHWS. HE MCMOAb3OBATH MHCTPYMEHTHI, KOTOPbIE
MOIYT MOBPEAMTs CTEHT. Y MOAGAEI1 C HUTHIO AAR MIBAGYEHMA, MOXHO YAGAUTh CTEHT NOCPEACTBOM OCTOPOXHOTO
BBITATMBOHMA HWTU. B CAYYOE BO3HMKHOBEHWS COMPOTMBAEHMS MPEKPATUTh MPOLEAYPY YAQGAEHMS YCTPOMCTBA W He
B030GHOBATS €€ MOKA MPUMHbI COMPOTMBAGHMA HE BYAYT YCTHOBAGHL. U HEOGXOAUMOCTH, WCMIOAbIOBOTH AR
YAGAGHYA YCTPOVCTBA APYTOii METOA.

PEKOMEHAGUUM AAR NOUMEHTA

CAGAYET NPOMHCTPYKTMDOBATH MALIMEHTOB, HCTIOAB3YA AOCTYMHbIE TEPMUHb, O TOM, STO OHI AOAXHbI YBEAOMMUTb BPQNT B
CAYHQE MOBAEHMA AOBOIT BOAM, MYTHOI MOYM, PAIAPCXEHMA MOYEBOTO My3bIDA 1 AIOBbIX MDMIHAKOB MAM CHAMMTOMOB
HOPYLLEHNA MOYENCIYCKAHMS.

BPQY AOAXEH GYAET MPOUHADOPMMPOBATH NALIMEHTA O PUCKAX, CBAIGHHBIX C YCTGHOBKOM MOYETONHHKOBOTO CTEHTA, W O
TOM, 4TO 3QHATUE MHTEHCMBHBIM CMOPTOM MPOTUBOMOKAIOHO B NEPUOA MMMAGHTALMM. OH AOAXEH ByAeT OBbACHWTL
MOUMEHTY NPOLEAYPY, KOTOPYIO HEOBXOAMMO COBAIOAQT B CAYYQE BO3HUKHOBEHMA KAKOM-AMGO QHOMAAMM.

VAGAGHME CTEHTA AOAXHO GYAET MPOBOAMTBCH COTAGCHO YKQIGHMSM BOGHG W MOA €0 HOBAIASHUEM, 3TO TAKXE
KACOETCA MOABAEH C HUTHIO AAA M3BAGHEHMS. HEOBXOAMMO MHCPOPMUPOBATH MALMEHTG O PUCKAX, CBAIGHHHIX C
MMIMAGHTGUMEH CTEHT C HUTBIO AT MIBAGHEHMA, O TOKKE O AGVICTBUAX, KOTOPHIE HyXHO MPEAMPHHITH B CAYHOE

K

YCAOBUS MCMIOAB3OBAHMS M XPAHEHHS
XPQHUTE M NEPEBO3UTL YCTPOWCTBO CAEAYET NPU HOPMOABHOW Temneparype, o6ecneyusas 3aLIMTY YCTPOMCTBA OT
BLICOKMX TEMMEPATYP M BAGXHOCTH. HE MCTOABIOBATH YCTPOMCTEO B CAYSQE MOBPEXACHMUA MAM HOPYLLIEHHMA LIEAOCTHOCTA
YNCKOBKM. YCTPOMCTBO MPEAHA3HAHEHO AAS OAHOPG30BOTO MCTIOAb3OBOHMS: HE MCMOABIOBATH MOBTOPHO, OBPABATHIEATH
1A BTOPMHHO CTEPMAMIOBATh. DTH AGICTBUA MOTYT HOPYLLMTb LIEAOCTHOCTb /A CDYHKLIMOHUPOBAHKE YCTPOMCTA, HTO
MOXET BbI3BATb PAHEHWE, Pa3BUTUE 3A60AEBAHMA MAW CMEPTb NAUMEHTA. Kpome TOro, CYLLeCTByeT PUCK 3arpasHeHus
YCTPOICTBA, YTO MOXET BbI3BATS MHCDEKLIMIO Y MALMEHTA MAM NEPEKDECTHYIO MHADEKLMIO Yy APYTOTO NAUMEHTA, G TaKXE
PaHeHue, passuTie 3a60AeBaHNA MAK CMepr nauverTa. B AGHHOM CAy4YQE NPOM3BOAMTEAL OCBOBOXAQETCS OT ABO
OTBETCT ci. Mocae uc YCTPOWCTBO M YNOKOBKY B COOTBETCTBAM C MOAWTWKOWM
MEAMUMHCKOTO YHPEXABHMS, clAMMchrpaMaHoro YIDGBAGHHS 1M/UAM OPTAHOB MECTHOTO CAOMOYMPOBAGHMS.

OTBETCTBEHHOCT U FAPAHTHA
Komnakus ROCAMED 1 ee AOHEPHME KOMMAHWM YAOCTOBEPSIOT NEPBOMY MOKYNATEAID, H4TO AGHHOE M3AEAME GHIAC
PA3IPABOTAHO 1 MITOTOBAGHO C HOAAEXKALLLEH TLLATEALHOCTHIO. B CAYHGE MPEANOAGIGEMBIX NOBDEXACHUIA, 0BPATUTECH,
NOXQAYIACTG, 8 KOMNGHHIO ROCAMED 1AM €€ AOYEPHHUE KOMNGHMM. AGHHOS OTPAHKYEHHAR IAPAHTUA IAMEHFET ADBYIO
APYIYIO FAPQHTMIO, ABHO BBIDCOKEHHYIO MAM NOAPG3YMEBAEMYIO, BKAIOYOA MOMMMO MPONEND, AOBYIO NOADA3YMEBAEMYIO
[GPQHTUIO TOBAPHOM MPUIOAHOCTM MAM COOTBETCTBUA OMPDEACAGHHOMY HOZHGHEHUIO. B CMAY AGHHOM [QPQHTUM
OTBETCTBEHHOCTb KOMMNAHWM ROCAMED 1 ee AOYEPHWIA KOMNAHMI BYAET OTPOHMYEHA 3AMEHOM M3ASAMA B CAYYQE ero
HEMCMPaBHOCTH. KomnaHus ROCAMED 1 €€ AHEPHME KOMMGHMMA HY B KOBM CAYIGE HE MOTYT GbiTh MDUBAGHEHS! K
OTBETCTBEHHOCTI 30 AOBOM MPAMOI, KOCBEHHbII 1/MAN NOBONHbIA YLLEPD, MOHECEHHSI B PE3YALTATE MCMOAbIOBAHMA
AGHHOTO YCTPOMCTEA.
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ROCAMED

Endosil, Rocall, SimpleJ,
Endofirm, Rocall Soft
Hydrophilic Multi Length Stent

EN INSTRUCTIONS FOR USE
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