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

Note:
- 4.7 Fr. Stent is .035” Guidewire Compatible
-6, 7 and 8 Fr. Stents are .038” Guidewire Compatible

Device Description:

The Baro® InLav™ Double Pigtail Ureteral Stent with Suture is provided with a hydrophilic (lubricious) coating
which aids in stent insertion and enhances patient comfort while indwell-ing and a monofilament suture loop
which aids in stent removal.

Included are the following items:

Lubricious Double Pigtail Ureteral Stent with Suture
Guidewire (unless ordered without Guidewire)
Push Catheter with Radiopaque Tip

Pigtail Straightener

Information for Use

The Baro® INLAY™ VErsaFIT™ Ureteral Stent with Suture is provided with a hydrophilic (lubricious) coating
which aids in stent insertion and enhances patient comfort while indwelling and a monofilament suture loop
which aids in stent removal. The multi-length feature allows the device to be fitted to most ureters (22-32cm).
Included are the following items:

Multi-Length Lubricious Ureteral Stent with Suture
Guidewire (unless ordered without Guidewire)
Push Catheter with Radiopaque Tip

Pigtail Straightener

Information for Use

Indications for Use:

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

Contraindications:
There are no known contraindications to use.

Precautions:

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

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

. Suture may be cut off prior to stent placement. Remove suture prior to placement for pediatric patients.

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

5. Ureteral stents should be checked periodically for signs of encrustation and proper
function. Periodic checks of the stent by cystoscopic and/or radiographic procedures
are recommended at intervals deemed to be appropriate by the physician in consideration
of the individual patient’'s condition and other patient specific factors. When long-term
use is indicated, it is recommended that indwelling time not exceed 365 days. The stent
is not intended as a permanent indwelling device. *

6. Care should be exercised when removing the stent from inner polybag so as not to cause tearing or
fragmentation.

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

8. The insertion of a ureteral stent should only be done by those individuals who have comprehensive
training in the techniques and risks of the procedure.

9. Multi-Length Ureteral Stents: Formation of knots in multi-length ureteral stents may occur. This may result
in injury to the ureter during removal and/or the need for additional surgical intervention. The presence
of a knot should be considered if significant resistance is encountered during attempts at removal.
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* (Dataonfile at C. R. Bard, Inc.)

Potential Complications:
Potential complications associated with retrograde/antegrade positioning of indwelling ureteral
stents include the following:

e Edema o Stone formation e Peritonitis

o Extravasation o Ureteral reflux o Stent dislogdgement,

o Fistula formation o Loss of renal function fragmentation, migration, occlusion
e Hemorrhage e Pain/Discomfort o Stent encrustation

o Hydronephrosis o Perforation of kidney, renal o Ureteral erosion

o Infection pelvis, ureter and/or bladder o Urinary symptoms

Directions for Use:

1. Determine the proper stent length for the patient. This is generally calculated from the baseline pyelogram.
Accurate measurements will optimize drainage efficiency and patient comfort. Submerge stent in sterile
water to activate the coating.

2. Insert the cystoscope then pass the guidewire* through the scope until the tip is in the renal pelvis.

3. Move the pigtail straightener over the proximal end (kidney coil end) of the ureteral stent allowing easier
insertion onto the guidewire. Remove pigtail straightener once the stent is secure on the guidewire.

4. Pass the stent over the guidewire through the cystoscope by using the push catheter for proper placement.

5. Watch the distal end (bladder coil end) of the stent or the radiopaque, proximal end of
the pusher. Stop advancing when the stent’s distal end marker reaches the ureterovesical
junction (UVJ). **(See below for proper placement directions on the Multi-length Ureteral
Stent.)

6. Withdraw the guidewire slowly. The stent will form a pigtail automatically.

7. Carefully remove the push catheter.

*Activate the guidewire coating according to the “Instructions for Use” found within the guidewire packaging.
**Multi-Length Ureteral Stent Placement: To accurately size this stent count the marker bands as it is being
advanced into the ureter. The first large band indicates the 22cm length. The second and third bands
indicate 24cm and 26cm lengths respectively. The last large band is the 28cm length. If you need to place
for the 30cm and 32cm lengths, use the attached suture or endoscopic forceps to gently pull back on the
stent unwinding the coil from the kidney.

Note:

1. Final adjustment, if necessary, can be made with endoscopic forceps. Stents can be removed easily by
gentle withdrawal traction on the suture or by use of endoscopic forceps.

2. Fluoroscopy facilitates stent placement; however, standard radiography may be
used.

3. The suture may be removed prior to placement or may be removed once indwelling by using an appropriate
cystoscopic instrument.

Warning:
After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with
accepted medical practice and with applicable local, state and federal laws and regulations.

U.S. Product
Packaged in Mexico



French/Fr

cais

Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription médicale.

Note :
- L'extenseur 4.7 Fr est compatible avec le guide métallique de 0,035*
- Les extenseurs 6, 7 et 8 Fr sont compatibles avec guide métallique de 0,038*

Description

L'extenseur urétéral Baro® INLAY™ & double spirale avec fil de suture est revétu d’une substance hydrophile
(lubrifiante) facilitant lintroduction de 'extenseur et améliorantle confort du patient une fois I'extenseur a demeure,
et pourvu d’une boucle de fil de suture monobrin qui facilite le retrait de I'extenseur.

La trousse contient les articles suivants:

extenseur urétéral lubrifiant a double spirale avec fil de suture
guide métallique (sauf sila commande spécifie sans guide)
cathéter introducteur a embout radio-opaque

Redresseur pigtail

mode d’emploi

Lors de sa livraison, l'extenseur urétéral Baro® INLay™ VersaFiT™ avec fil de suture est revétu d’une substance
hydrophile (lubrifiante) qui facilite I'nsertion de I'extenseur et améliore le confort du patient lors de la mise en
place d’'une boucle de fil de suture mono-filament qui facilite le retrait de 'extenseur. Le fait que le dispositif
ait différentes longueurs Iui permet de s'adapter a la plupart des uretéres (22-32 cm).

La trousse contient les articles suivants:

extenseur urétéral lubrifiant multi-longueurs avec fil de suture
guide métallique (sauf sila commande spécifie sans guide)
cathéter introducteur a embout radio-opaque

Redresseur pigtail

mode d’emploi

Mode d’emploi :

L'extenseur urétéral Baro® InLay™ et BarD® INLAY™ VERsaFIT™ avec fil de suture est indiqué pour maintenir la
béance dans diverses affections urétérales bénignes, malignes et post-traumatiques dans I'uretére comme
la présence de calculs et/ou de fragments de calculs, ou toutes autres obstructions de I'uretére comme celles
accompagnant le rétrécissement de l'uretére, le cancer des organes abdominaux, la fibrose rétropéritonéale ou
un traumatisme uretéral, ou en association avec une lithotripsie extracorporelle a ondes de choc. L'extenseur
peut étre mis en place par les méthodes de chirurgie endoscopique ou par voie transcutanée utilisant les
techniques radiographiques normales.

Contre-indications :
I n’existe pas de contre-indications connues.

Précautions :
1. Exclusivement a usage unique. Ne pas re-stériliser. Ne pas utiliser si 'emballage ou le produit sont
endommagés.

2. Desmanipulations incorrectes peuvent sérieusement fragiliser 'extenseur. Une flexion ou une poussée
excessive pendant la mise en place peut entrainer ultérieurement le détachement de I'extenseur au
point de stress en cas d'utilisation prolongée & demeure.

3. Lefil de suture peut étre coupé avant la pose de I'extenseur. En pédiatrie, retirer le fil avant la mise
en place.

4. Manipuler avec précaution. Des instruments pointus ou tranchants peuvent déchirer I'extenseur.

5. Lesstents urétéraux doivent étre vérifiés régulierement pour s’assurer qu'ils ne présentent pas de signes
d’encroitement et qu’ils fonctionnent correctement. Il est recommandé d’effectuer des vérifications
réguliéres du stent au moyen de procédures cystoscopiques et/ou radiographiques a des intervalles
considérés déquates par le médecin en considérant la maladie de chaque patient individuel
et les autres facteurs propres aux patients. Lorsqu’une utilisation a long terme est indiquée, il est
recommandé que le dispositif & demeure ne reste pas en place plus de 365 jours. Le stent n'est pas
prévu pour étre un dispositif &8 demeure de fagon permanente. *

6. Il importe de retirer avec précaution I'extenseur de la double poche intérieure pour ne
pas le déchirer ou le casser.

7. Tous les extenseurs urétéraux présentent un risque de migration, qui constitue une complication
susceptible de nécessiter le retrait par intervention chirurgicale. Le choix d’un extenseur trop court
peut provoquer une migration.

8.  Linsertion d'une endoprothese urétérale ne doit étre effectuée que par des personnes ayant suivi une
formation compléte sur les techniques et risques de cette intervention.

9.  Stents urétéraux multi-longueur : la formation de nceuds dans les stents urétéraux multi-longueur
peut survenir. Ceci peut provoquer des lésions dans I'uretére au cours du retrait et/ou nécessiter une
intervention chirurgicale supplémentaire. La présence d’un nceud devrait étre envisagée en cas de
résistance importante lors d'une tentative de retrait.

(données sur fichier & C. R. Bard, Inc.)

Complications éventuelles:
Les complications éventuelles associées au positionnement rétrograde/antérograde des endoprothéses
urétérales & demeure incluent:

o (Edeme Formation de calculs e Péritonite
e Extravasation Reflux vésico-urétéral o Détachement, fragmentation,
o Formation d'une Perte de fonction rénale migration, occlusion de

fistule Douleur/Géne I'endoprothése
e Hémorragie Perforation du rein, du o Incrustation de I'endoprothése
e Hydronéphrose pelvis rénal, de I'uretére o Erosion urétérale
o Infection et/ou de la vessie e Symptdmes urinaires

Mode d’emploi :

1. Déterminer la bonne longueur de stent pour le patient. Cela est généralement calculé a partir du
pyélogramme de départ. Des mesures justes optimiseront I'efficacité du drainage et le confort du patient.
Hydrater le stent avant de I'utiliser.

2. Insérer le cystoscope puis faire passer la sonde de guidage* a travers le cytoscope jusqu'a ce que
I'embout soit dans le bassinet du rein.

3. Placer le redresseur pigtail sur I'extrémité proximale (I'extrémité de la spirale du rein) du
stent urétéral, ce qui permet une insertion plus facile sur la sonde de guidage. Retirer le
redresseur pigtail lorsque le stent est bien en place sur la sonde de guidage.

4. Faire passer le stent sur la sonde de guidage & travers le cystoscope a I'aide du cathéter
poussoir pour le mettre en place correctement.

5. Regarder I'extrémité distale (extrémité de la spirale de la vessie) du stent ou I'extrémité
radio-opaque, proximale du poussoir. Arréter d’avancer lorsque le marqueur de 'extrémité distale du stent
a atteint la jonction urétéro-vésicale. **(voir ci-dessous pour les instructions de bonne mise
en place sur le stent urétéral multilongueurs).

6. Retirer la sonde de guidage lentement. Le stent formera un pigtail automatiquement.

7. Retirer le cathéter poussoir avec précautions.

*Activer le revétement de la sonde de guidage conformément aux instructions d'utilisation a lintérieur de
I'emballage de la sonde de guidage.

**Mise en place du stent urétéral multilongueurs : pour déterminer de fagon précise la taille
de ce stent, compter les bandes de marqueur au fur et a mesure qu'il avance dans l'uretére.
La premiere bande large indique la longueur 22cm. La deuxieme et la troisieme bandes in-
diquent les longueurs 24cm et 26cm respectivement. La derniére bande large représente
la longueur 28cm. Si vous devez mettre en place aux longueurs 30cm et 32cm, utiliser la
suture jointe ou les pinces endoscopiques pour tirer doucement le stent vers I'arriére en déroulant la spirale
du rein.

Note:

1. Si nécessaire, ajuster a I'aide de pinces endoscopiques. Les extenseurs sont faciles a
retirer en tirant doucement en arriére le fil de suture ou a I'aide de pinces endoscopiques.

2. Lafluoroscopie facilite la pose de 'extenseur ; toutefois, il est également possible d'utiliser la radiographie
ordinaire.

3. Le fil de suture peut étre retiré avant la pose ou peut étre retiré une fois I'instrument en
place a demeure au moyen d’un instrument cystoscopique approprié.

Mise en garde:

Apreés utilisation, ce produit devra étre considéré comme biologiquement dangereux.
Le manipuler et le jeter conformément a la pratique médicale acceptée et aux lois et
réglementations locales, nationales et fédérales en vigueur.

Produit américain
Conditionné au Mexique



German/Deutsch

Achtung: Nach amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder in
dessen Auftrag verkauft werden.

Hinweis:

- ein Stent mit einem Durchmesser von 4,7 Fr. kann in Verbindung mit einem 0,035 Fiihrungsdraht verwendet
werden.

- Stents mit Durchmessern von 6, 7 und 8 Fr. kdnnen in Verbindung mit einem 0,038" Fiihrungsdraht verwendet
werden.

Beschreibung der Vorrichtung:

Der Baro® INLay™ Harnleiterstent mit doppeltem Pigtail und Nahtschlaufe ist mit einem hydrophilen (gleitfahigen)
Uberzug versehen, der die Einfiihrung des Stents erleichtert und fiir den Patienten bequemer zu tragen ist.
Dariiber hinaus weist der Stent eine monofile Nahtschlaufe auf, die die Entfernung des Stents erleichtert.
Folgende Artikel werden mitgeliefert:

1 Gleitfahiger Harnleiterstent mit doppeltem Pigtail und Nahtschlaufe

1 Fihrungsdraht (es sei denn, der Stent wurde ohne Fiihrungsdraht bestellt)
1 Schubkatheter mit réntgendichtem Endstiick

1 Pigtail-Strecker

1 Gebrauchsanweisung

Der Baro® INLAY™ VersaFir™ Harnleiterstent mit Nahtschlaufe ist mit einer hydrophilen (gleitfahigen)
Beschichtung versehen, welche die Einfiihrung des Stents erleichtert und den Tragekomfort firr den Patienten
erhoht. Die Schlaufe aus monofilem Nahtmaterial erleichtert die Entfernung des Stents. Durch die Méglichkeit
zur Langenverstellung kann die Vorrichtung an die meisten Harnleiter angepalt werden (22-32 cm).
Folgende Artikel werden mitgeliefert:

1 Gleitféhiger Harnleiterstent mit Nahtschlaufe und Langenverstellbarkeit

1 Fihrungsdraht (es sei denn, der Stent wurde ohne Fiihrungsdraht bestellt)
1 Schubkatheter mit rontgendichtem Endstiick

1 Pigtail-Strecker

1 Gebrauchsanweisung

Anwendungsgebiete:

Der BarD® INLAY™ und BarD® INLAY™ VEersaFIT™ Harnleiterstent mit Nahtschlaufe ist zur
Beseitigung von Obstruktionen bei einer Vielzahl von benignen, malignen und
posttraumatischen Zustdnden des Harnleiters, beispielsweise bei Vorliegen von Steinen und/
oder Steinfragmenten, oder anderen Harnleiterobstruktionen, beispielsweise in Verbindung
mit Hamleiterstriktur, Karzinom der Bauchorgane, retroperitonealer Fibrose oder Harnleitertrauma, oder in Verbindung
mit der extrakorporalen Schockwellenlithotripsie (ESWL) bestimmt. Der Stent kann unter Verwendung von
endoskopischen Operationstechniken oder perkutan mittels rontgenographischer Standardverfahren plaziert
werden.

Gegenanzeigen:
Gegenanzeigen sind keine bekannt.

Vorsichtsmafinahmen:

1. Nur zum Einmalgebrauch. Nicht resterilisieren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt
beschédigt ist.

2. Durch unsachgemaBe Handhabung kann der Stent stark beeintréchtigt werden. Bei akuter Verbiegung
oder Uberbelastung beim Plaziervorgang kann es daraufhin nach langerer Verweilzeit zu einer Abtrennung
des Stents an der Beanspruchungsstelle kommen.

3. Die Nahtschlaufe kann vor der Plazierung des Stents abgeschnitten werden. Bei
Kindern Nahtschlaufe vor dem Plazieren entfernen.

4. Vorsichtig vorgehen. Scharfe Instrumente kdnnen dazu fiihren, daB der Stent abreifit.

5. Ureterstents sollten in regelmaRigen Abstédnden auf Anzeichen fiir Verkrustung und auf
ihre Funktionstiichtigkeit iiberpriift werden. Eine regelmaBige Uberpriifung des Stents
durch zytoskopische und/oder radiographische Verfahren ist empfehlenswert, wobei die
Absténde vom Arzt je nach individuellem Zustand des Patienten und anderer spezifischer
Faktoren des Patienten festzulegen sind. Fiir die Langzeitanwendung wird empfohlen, dass die Verweilzeit
nicht langer als 365 Tage betragt. Der Stent ist nicht zur permanenten Platzierung bestimmt. *

6. Beim Herausnehmen des Stents aus dem inneren Plastikbeutel ist Vorsicht geboten, um Reien oder
Fragmentierung zu verhindern.

7. Wie bei jedem Harnleiterstent kann es zur Migration kommen, die einen medizinischen Eingriff zur Entfernung
des Stents erforderlich macht. Zur Migration kann es beispielsweise kommen, wenn ein zu kurzer Stent
ausgewahlt wurde.

8. EinHarnleiterstent sollte nur von Personen eingesetzt werden, die umfassend in den Techniken und Risiken
des Eingriffs geschult sind.

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

*  (Datei vorhanden bei C.R. Bard, Inc.)
Mogliche Komplikationen:

Bei der retrograden/antegraden Positionierung von Harnleiter-Verweilstents konnen folgende Komplikationen
auftreten:

o (Odem o Harnleiter-Riickfluss e Peritonitis

e Extravasation o Verlust der Nierenfunktion o Ablésen, Fragmentierung,

o Fistelbildung o Schmerzen/Beschwerden Abwandern oder Verschluss
e Hamorrhagie o Perforation der Niere, des des Stents

o Hydronephrose Nierenbeckens, des o Verkrustung des Stents

o Infektion Harnleiters und/oder der o Harnleitererosion

e Steinbildung Harnblase e Harnwegssymptome

Gebrauchsanleitung:

1. Stellen Sie fest, welche Stentlange fiir den Patienten benétigt wird. Dies lasst sich im allgemeinen anhand
des
Ausgangspyelogramms bestimmen. Genaue Messungen optimieren die
Drainageeffizienz und den Komfort fiir den Patienten. Hydratisieren Sie den Stent vor Gebrauch.

2. Fiihren Sie das Zystoskop ein und schieben Sie dann den Fiihrungsdraht* durch das Zystoskop, bis sich
die Spitze im Nierenbecken befindet.

3. Schieben Sie den Pigtail-Strecker iber das proximale Ende (das gerollte Ende
an der Niere) des Ureterstents, um die Einfiihrung auf dem Fihrungsdraht zu erleichtern.
Entfernen Sie den Pigtail-Strecker, wenn der Stent fest auf dem Fiihrungsdraht sitzt.

4. Schieben Sie den Stent mit dem Schubkatheter zur richtigen Platzierung iber den
Fiihrungsdraht durch das Zystoskop.

5. Beobachten Sie das distale Ende (das gerolite Ende an der Blase) des Stents oder das strahlenundurchlassige
proximale Ende des Schubkatheters. Schieben Sie nicht mehr weiter, wenn die Markierung am distalen Ende
des Stents an der Verbindungsstelle zwischen Hamnleiter und Blase angekommen ist. **(Anleitungen zur
Platzierung des Multilangen-Ureterstents siehe unten.)

6. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht langsam zuriick. Der Stent rollt sich automatisch zu einem Pigtail.

7. Entfernen Sie vorsichtig den Schubkatheter.

*Aktivieren Sie den Uberzug des Filhrungsdrahts gemaR der “Gebrauchsanleitung” in der Verpackung des
Fiihrungsdrahts.

**Platzierung des Multilangen-Ureterstents: Zur genauen GréRenbestimmung dieses Stents zéhlen Sie die
Markierungsbander beim Vorschieben in den Harnleiter. Das erste groRe Band zeigt eine Lange von 22 cm.
Die zweiten und dritten Bander zeigen eine Lange von 24 cm bzw. 26 cm. Das letzte groRe Band befindet sich
auf einer Lange von 28 cm. Wenn Sie die 30 cm oder 32 cm Langen benétigen, ziehen Sie mit dem befestig-
ten Nahtmaterial oder einer Endoskopzange vorsichtig am Stent, damit sich die Spule an der Niere aufwi-
ckelt.

Hinweis:

1. Die endgiiltige Plazierung kann gegebenenfalls mit einer Endoskopzange vorgenommen werden. Stents lassen
sich leicht durch vorsichtiges Zuriickziehen der Nahtschlaufe oder mit Hilfe einer Endoskopzange entfernen.

2. Unterfluoroskopischer Kontrolle [aRt sich der Stent leichter plazieren; zu diesem Zweck eignen sich aber auch
die Rontgenstandardverfahren.

3. Die Nahtschlaufe kann vor Plazierung oder nach dem Einfiihren durch Verwendung eines geeigneten
Zystoskops entfernt werden.

Warnung:

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

U.S. Produkt
verpackt in Mexiko



Italian/Italiano

Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo prodotto da parte di un medico o dietro suo ordine.

Nota:
- Lostentda4,7 Fr. & compatibile per I'uso con i fili di guida da ,035 pollici
- Glistentda 6, 7 e 8 Fr. sono compatibili per 'uso con i fili di guida da ,038 pollici

Descrizione del Dispositivo:

Lo Stent Ureterale Baro® INLAY™ a Doppio “Pigtail” con Sutura & fomito di rivestimento

idrofilo (autolubrificante) che facilita I'nserimento dello stent e potenzia il conforto del paziente durante la
permanenza, ed un cappio di sutura monofilamentosa che facilita I'estrazione dello stent.

| seguenti prodotti sono inclusi:

Stent Ureterale Autolubrificante a Doppio “Pigtail” con Sutura
Filo di Guida (a meno che venga ordinato senza Filo di Guida)
Catetere Spingitore con Punta Radio-Opaca

Raddrizzatore per pigtail

Informazioni per 'Uso

Lo stent ureterale BARD® INLAY™ VErsaFIT™ comporta un rivestimento idrofilo (autolubrificante)
per facilitare I'inserimento dello stent e potenziare il comfort del paziente al momento della
collocazione di una sutura monofilamentosa ad ansa che a sua volta semplifica I'estrazione
dello stent. La lunghezza variabile consente I'inserimento del dispositivo nella maggior parte
degli ureteri (22-32 cm).

| seguenti prodotti sono inclusi:

Stent ureterale autolubrificante a lunghezza variabile con sutura
Filo di Guida (a meno che venga ordinato senza Filo di Guida)
Catetere Spingitore con Punta Radio-Opaca

Raddrizzatore per pigtail

Informazioni per 'Uso

Indicazioni per I'Uso:

Lo Stent Ureterale Baro® INLay™ e Barp® InLay™ VersaFiT™ con Sutura € indicato per

eliminare le ostruzioni in una serie di patologie benigne, maligne e post-traumatiche nell'uretere, quali

la presenza di calcoli e/o frammenti di calcoli, oppure altre ostruzioni ureterali associate a stenosi
ureterale, carcinoma degli organi addominali, fibrosi retroperitoneale o trauma ureterale. E’ anche
indicato per ostruzioni associate alla litotripsia extracorporea ad impulsi (ESWL). Lo stent puo essere
introdotto mediante tecniche chirurgiche endoscopiche, oppure percutaneamente utilizzando una tecnica
radiografica standard.

Controindicazioni:
Attualmente non si conoscono controindicazioni.

Precauzioni:

Esclusivamente monouso. Non risterilizzare. Non usare il prodotto se la confezione ¢ stata aperta o
danneggiata.

2. Iimaneggiamento shagliato pud indebolire molto o stent. L'eccessiva piegatura o sollecitazione dello stent
durante il suo inserimento puo risultare nella separazione dello stent dal punto di sollecitazione dopo un
periodo di permanenza prolungato.

3. Lasutura puo essere tagliata prima di posizionare lo stent. Togliere la sutura prima della collocazione in
pazienti pediatrici.

4. Prestare attenzione a non lacerare lo stent con strumenti appuntiti.

5. Controllare periodicamente gli stent ureterali per escludere la presenza di segni di
incrostazione e per accertarne la corretta funzionalita. Si consiglia di procedere a
controlli periodici dello stent mediante procedure cistoscopiche e/o radiografiche,
agli intervalli che il medico ritiene appropriati sulla base delle condizioni
del paziente e degli altri fattori specifici per quel paziente. Laddove ¢ indicato I'uso a
lungo termine, si consiglia di rimuovere il prodotto entro 365 giorni. Lo stent non & concepito come
dispositivo a permanenza. *

6. Prestare attenzione durante I'estrazione dello stent dal polybag al fine di non lacerarlo
o frammentarlo.

7. Una possibile complicanza con uno stent ureterale ¢ la migrazione,che potrebbe
richiedere un intervento chirurgico per la rimozione. La migrazione pud anche essere
causata dalla scelta di uno stent troppo corto.

8.  Dell'inserimento degli stent ureterali devono occuparsi esclusivamente persone in possesso di esauriente
tirocinio nelle tecniche e nei rischi procedurali.

9. Stent ureterali multi-lunghezza: negli stent ureterali multi-lunghezza possono formarsi dei nodi. Ne
possono conseguire possibili lesioni alluretere durante la rimozione e/o la necessita di ricorrere a
reintervento. Sospettare la presenza di un nodo se si avverte significativa resistenza durante i tentativi
di rimozione.

*

(Dati in archivio presso C.R. Bard, Inc.)

Possibili complicanze:
Le possibili complicanze correlate alla collocazione retrograda/anterograda degli stent
ureterali a permanenza comprendono le seguenti:

e Edema o Formazione di calcoli o Peritonite

e Stravaso o Reflusso ureterale o Distacco, frammentazione,

o Formazione di o Perdita di funzionalita migrazione e occlusione dello
fistole renale stent

e Emorragia o Dolore/Fastidio o Incrostazione dello stent

o |dronefrosi o Perforazione di rene, pelvi o Erosione ureterale

o Infezione renale, uretere e/o vescica o Sintomi urinari

Istruzioni per I'uso:

1. Determinare la lunghezza di stent corretta per il paziente. In generale essa &
calcolata sulla base del pielogramma di riferimento. Misurazioni accurate ottimizzeranno I'efficienza di
drenaggio e il comfort del paziente. Idratare lo stent prima dell'uso.

2. Inserire il cistoscopio e poi fare passare il filo guida* al suo interno, fino a quando la punta non si trova
nella pelvi renale.

3. Muovere il raddrizzatore per pigtail sull'estremita prossimale (la spirale renale) dello stent ureterale,
per un piti facile inserimento sul filo guida. Quando lo stent & ben fissato sul filo guida, rimuovere il
raddrizzatore per pigtail.

4. Fare passare lo stent sul filo guida, attraverso il cistoscopio, usando il catetere spingitore per un
corretto posizionamento.

5. Osservare I'estremita distale (quella della spirale vescicale) dello stent, oppure I'estremita prossimale
radiopaca dello spingitore. Fermarsi quando il marker
dellestremita distale dello stent raggiunge la giunzione ureterovescicale (UVJ). ** (vedi sotto per
istruzioni sul corretto posizionamento dello Stent ureterale a
lunghezza variabile).

6. Ritrarre lentamente il filo guida. Il catetere assumera automaticamente la conformazione pigtail.

7. Rimuovere con cura il catetere spingitore.

*Attivare il rivestimento del filo guida in base alle “Istruzioni per 'uso” allinterno della confezione del filo
guida.

**Posizionamento dello Stent ureterale a lunghezza variabile: Per calcolare con precisione la lunghezza di
questo stent, contare le bande marker mentre lo si avanza nell'uretere del paziente. La prima banda larga
corrisponde alla lunghezza di 22cm. La

seconda e la terza banda corrispondono rispettivamente alle lunghezze di 24cm e di 26cm. L'ultima banda
larga € la lunghezza di 28cm. Se occorre procedere al

posizionamento di uno stent lungo 30cm e 32cm, usare la sutura fissata oppure dei

forcipi endoscopici per tirare delicatamente all'indietro lo stent; in questo modo si svolgera la spirale dal
rene del paziente.

Nota:

1. Se necessario, il posizionamento finale pu6 essere eseguito con un forcipe endoscopico. Gli stent
possono essere facilmente estratti tirando leggermente sulla sutura oppure con un forcipe endoscopico.

2. Lafluoroscopia facilita la collocazione dello stent; tuttavia si puo utilizzare la radiografia standard.

3. Lasutura pud essere tolta prima o dopo la collocazione utilizzando uno strumento cistoscopico idoneo.

Avvertenza:

Dopo l'uso questo prodotto pud essere potenzialmente pericoloso dal punto di vista
biologico. Maneggiare ed eliminare il prodotto secondo la pratica medica comunemente
accettata e secondo le leggi e le norme locali e nazionali applicabili.

Prodotto statunitense
Confezionato in Messico



Precaucion: las leyes federales limitan la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion
facultativa.

Nota:
- Elstentde 4,7 Fr. es compatible con una guia de 0,035”
- Los stents de 6, 7'y 8 Fr. son compatibles con la guia de 0,038"

Descripcion del dispositivo:

El stent ureteral de doble pigtail con sutura BarRo® INLAY™ se suministra con un revestimien-
to hidrofilico (lubricado) que ayuda en la insercion del stent y aumenta la comodidad del
paciente durante la permanencia, y un bucle de sutura de monofilamentos que ayuda a extraer el stent.

Se incluyen los siguientes productos:

1 Stent ureteral de doble pigtail lubricado con sutura
1 Guia (a no ser que se pida sin guia)

1 Catéter de empuje con punta radiopaca

1 Enderezador en pigtail

1 Informacion para el uso

El stent ureteral BarD® INLAY™ VersaFiT™ con sutura se suministra con un recubrimiento
hidrofilico (lubricante) que ayuda con la insercién del stent y mejora el confort del paciente
mientras se introduce un bucle de sutura de monofilamentos que ayuda en la extraccion del
stent. La caracteristica de longitud variable permite que el dispositivo se acople en la
mayoria de los uréteres (22-32 cm).
Se incluyen los siguientes productos:

1 Stent ureteral lubricado de longitud variable con sutura
1 Guia (a no ser que se pida sin guia)

1 Catéter de empuje con punta radiopaca

1 Enderezador en pigtail

1 Informacion para el uso

Indicaciones para el uso:

El stent ureteral con sutura Barp® INLAY™ y BarD® INLAY™ VEersaFiT™ esta indicado
para aliviar la obstruccion en una gran variedad de condiciones postraumaticas, malignas
y benignas del uréter, tales como la presencia de calculos y/o fragmentos de célculos u otras
obstrucciones ureterales, tales como las asociadas con el estrechamiento ureteral, carcinoma
de los érganos abdominales, fibrosis retroperitoneal o trauma ureteral, o en asociacion con
la litotricia por ondas de choque extracorpéreas. El stent puede colocarse utilizando las técnicas quirirgicas
endoscdpicas o de forma percutanea, utilizando una técnica radiografica estandar.

Contraindicaciones:
No se conoce ninguna contraindicacion.

Precauciones:

1. Para un solo uso. No reesterilizar. No usar si el envase o el producto esta dafiado.

2. Unatécnica de manejo incorrecta puede debilitar seriamente el stent. Un doblamiento agudo o una sobre
fuerza durante la colocacion podria resultar en la consiguiente separacion del stent en el punto de fuerza
después de un periodo prolongado de permanencia.

3. Puede cortarse la sutura antes de la colocacion del stent. Quite la sutura antes de la colocacion en

pacientes de pediatria.

Tenga cuidado. Los instrumentos afilados pueden rasgar el stent.

Deberan comprobarse de forma periddica los stents ureterales por si hubiera signos de

incrustacion y para el funcionamiento correcto. Se recomiendan controles periédicos del

stent mediante procedimientos cistoscdpicos y/o radiograficos a intervalos considerados
oportunos por el médico en funcion de la afeccion del paciente individual y otros factores
especificos del paciente. Cuando sea necesario un uso prolongado, se recomienda que el tiempo de
permanencia no exceda de 365 dias. El stent no estd destinado como dispositivo

de permanencia constante. *

6.  Hayque tener cuidado al extraer el stent de la bolsa de polietileno interna a fin de no rasgar ni fragmentar.

7. Con cualquier stent ureteral, la migracion es una posible complicacion que puede requerir intervencion
médica para su extraccion. La eleccién de un stent demasiado corto puede dar lugar a la migracion.

8.  Lainsercion de un stent ureteral solo deben hacerla personas que cuenten con una formacion exhaustiva
en las técnicas y riesgos del procedimiento.

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

o~

*

(Datos en Archivo en C. R. Bard, Inc.)

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones asociadas a la colocacion retrégrada/anterograda de los stents ureterales
permanentes incluyen las siguientes:

e Edema e Formacion de célculos o Peritonitis
e Extravasacion o Reflujo ureteral o Desprendimiento,
e Formacion de e Pérdida de la funcién fragmentacion, migracion u
fistulas renal oclusion del stent
e Hemorragia o Dolor/molestia o Incrustacion del stent
o Hidronefrosis o Perforacion del rifion, la o Erosion ureteral
e Infeccion pelvis renal, el uréter y/o e Sintomas urinarios
la vejiga

Instrucciones de uso:

1. Determine la longitud apropiada del stent para el paciente. Generalmente se
calcula a partir del pielograma basal. Las mediciones exactas optimizaran la eficacia del drenaje y
la comodidad del paciente. Hidrate el stent antes del uso.

2. Introduzca el cistoscopio, a continuacion pase la guia* a través del escopio hasta que la punta esté
en la pelvis renal.

3. Mueva el enderezador en pigtail sobre el extremo proximal (extremo en espiral del
rifion) del stent ureteral permitiendo la introduccion mas sencilla sobre la guia. Extraiga el enderezador
en pigtail una vez que el stent esté fijado sobre la guia.

4. Pase el stent sobre la guia a través del cistoscopio utilizando el catéter impulsor para la colocacion
correcta.

5. Compruebe el extremo distal (extremo en espiral de la vejiga) del stent o el
extremo proximal radiopaco del impulsor. Deje de avanzar cuando el marcador del ex-
tremo distal del stent alcance la unién ureterovesical. **(Véase a continuacién
las instrucciones para la colocaciéon correcta en el Stent ureteral de longitud
multiple).

6. Extraiga la guia lentamente. El stent formara un pigtail de forma automatica.

7. Extraiga con cuidado el catéter impulsor.

*Active el revestimiento de la guia siguiendo las “Instrucciones de uso” que se encuentran en el envase
de la guia.

**Colocacion del Stent ureteral de longitud multiple: Para medir con precision, este stent
cuenta las bandas marcadoras a medida que avanza en el uréter. La primera banda grande
indica la longitud de 22 cm. La segunda y la tercera banda indican las longitudes de 24 cm
y 26 cm, respectivamente. La Ultima banda grande indica la longitud de 28 cm. Si necesita
colocarlo en las longitudes de 30 cm y 32 cm, utilice la sutura acoplada o los férceps endoscopicos para
tirar con cuidado hacia atras del stent desenrollando el espiral del rifion.

Nota:

1. El ajuste final, si fuera necesario, puede llevarse a cabo con férceps endoscopicos. Los stents pueden
extraerse con facilidad tirando ligeramente hacia fuera sobre la sutura o utilizando forceps endoscépicos.

2. La fluoroscopia facilita la colocacién del stent. No obstante, se puede utilizar la radiografia
estandar.

3. Puede quitarse la sutura antes de la colocacion o una vez instalado utilizando un instrumento cistoscopico
adecuado.

Aviso:

Después del uso, este producto puede suponer un peligro biolégico. Manejar y desechar
conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y reglamentos locales, estatales o federales
correspondientes.

Producto de EE.UU.
Envasado en México



DUTCH / NEDERLAND

Opgelet: Krachtens de federale wetgeving (van de VS) mag dit medisch
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

Opmerkingen:
- De 4,7Fr-stent is compatibel met een voerdraad van 0,035 inch (0,889 mm)
- De stents van 6Fr, 7Fr en 8Fr zijn compatibel met een voerdraad van 0,038 inch (0,965 mm)

Productbeschrijving:

De Baro® InLay™ dubbele pigtail-ureterstent met hechtdraad wordt geleverd met een

hydrofiele (gladde) deklaag, waardoor het gemakkelijker is de stent in te brengen en de stent
de patiént minder last bezorgt terwijl deze in het lichaam is, alsook met een lus gemaakt van
een monofilament hechtdraad, waardoor de stent gemakkelijker kan worden verwijderd.

Inbegrepen zijn de volgende artikelen:

1 gladde, dubbele pigtail-ureterstent met hechtdraad
1 voerdraad (tenzij de stent is besteld zonder voerdraad)
1 duwkatheter met een radiopaak uiteinde
1 pigtail-strekker

1 gebruiksaanwijzing

De BarD® INLAY™ VErRsaFIT" ureterstent met hechting is voorzien van een hydrofiele
(gladde) coating die de stentinbrenging makkelijker maakt en het comfort voor de
patiént vergroot omdat er een monofilament lushechting in zit waardoor de stent gemakkelijk
verwijderd kan worden. Door de aanpasbare lengte kan het hulpmiddel in de meeste ureters (22-32 cm)
worden ingebracht.

Inbegrepen zijn de volgende artikelen:

1 gladde ureterstent van aanpasbare lengte met hechting
1 voerdraad (tenzij de stent is besteld zonder voerdraad)
1 duwkatheter met een radiopaak uiteinde

1 pigtail-strekker

1 gebruiksaanwijzing

Gebruiksaanwijzing:

De Baro® INLAY™ en Baro® INLAY™ VERsAFIT™ ureterstent met hechtdraad is geindiceerd voor het opheffen van
een obstructie onder allerlei benigne, maligne en posttraumatische condities in de ureter, zoals de aanwezigheid
van stenen en/of steenfragmenten of andere ureterobstructies, zoals obstructies als gevolg van een ureterstric-
tuur, een carcinoom van organen in de buik, retroperitoneale fibrose of een uretertrauma of in samenhang met
schokgolflithotripsie (LISL). De stent kan door middel van endoscopische chirurgische technieken
worden geplaatst of percutaan door middel van een radiografische standaardtechniek.

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

Voorzorgsmaatregelen:

1. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken, als de verpakking of het
product beschadigd is.

2. Als de stent onjuist wordt gehanteerd, kan hij sterk verzwakt raken. Als hij tijdens het
plaatsen sterk wordt gebogen of een te hoge druk erop wordt uitgeoefend, zou hij na een
lang verblijf in het lichaam uit elkaar kunnen vallen op het belaste punt.

3. De hechtdraad mag voér het plaatsen van de stent worden afgeknipt. Verwijder de hechtdraad voor
plaatsing bij kinderen.

4. Wees voorzichtig. De stent kan scheuren door scherpe instrumenten.

5. Ureterstents moeten periodiek worden gecontroleerd op tekenen van encrustatie en op juiste
werking. Periodieke controles van de stent door middel van cystoscopische en/of radiografische
procedures worden aanbevolen met intervallen die de arts gepast acht gezien de conditie van
de desbetreffende patiént en andere patiéntspecifieke factoren. Wanneer langdurig gebruik is
geindiceerd, verdient het aanbeveling het produkt niet langer dan 365 dagen in het lichaam te laten.
De stent is niet bedoeld voor permanente plaatsing.*

6. Voorzichtigheid dient te worden betracht bij het verwijderen van de stent uit een inwendige zak van
polyetheen om scheuring of versplintering te voorkomen.

7. Bijelke ureterstent is migratie een mogelijke complicatie die wellicht medisch ingrijpen of verwijdering
nodig maakt. Als een te korte stent wordt gekozen, kan dit tot migratie leiden.

8.  Uitsluitend personen die terdege opgeleid zijn in de technieken en risico’s van de procedure mogen een
ureterale stent inbrengen.

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

*

(Archiefgegevens aanwezig bij C.R. Bard, Inc.)

Mogelijke complicaties:
Mogelijke complicaties als gevolg van retrograde/antegrade positionering van
ureterale verblijfsstents omvatten de volgende:

e Oedeem o Steenvorming o Peritonitis
o Extravasatie o Ureterale reflux o Losraking, fragmentatie,
o Fistelvorming o Verlies van de nierfunctie migratie, occlusie van de
o Bloeding o Pijn/ongemak stent
e Hydronefrose o Perforatie van nier(en), e Korstvorming van de stent
o Infectie nierbekken, urineleider o Ureterale erosie

en/of blaas o Urinesymptomen

Gebruiksaanwijzing:

1. Stel de juiste stentlengte voor de patiént vast. Deze wordt gewoonlijk
berekend uit het baseline-pyelogram. Door nauwkeurige metingen zal de drainage zo efficiént
mogelijk plaatsvinden en zal de patiént zich het prettigst voelen. Hydrateer de stent voor gebruik.

2. Breng de cystoscoop naar binnen en leid dan de voerdraad* door de
cystoscoop, totdat de tip zich in het nierbekken bevindt.

3. Voer de pigtail-strekker op over het proximale uiteinde (d.w.z. het uiteinde
waar zich de kronkeling in de nier bevindt) van de ureterstent, zodat de stent gemakkelijker op de
voerdraad kan worden aangebracht. Verwijder de pigtail-strekker, zodra de stent zich helemaal op
de voerdraad bevindt.

4. Verplaats de stent over de voerdraad via de cystoscoop met behulp van de duwkatheter voor
juiste plaatsing.

5. Let op het distale uiteinde (d.w.z. het uiteinde waar zich de kronkeling in de urineblaas bevindt)
van de stent of het radiopake, proximale uiteinde van de duwkatheter. Stop met het opvoeren van
de stent zodra de markering op het distale uiteinde van de stent de ureter-blaasovergang heeft
bereikt. **(Zie de onderstaande aanwijzingen voor juiste plaatsing van de ureter-
stent in
meerdere lengten.)

6. Trek de voerdraad langzaam terug. De stent zal automatisch een pigtail-vorm aannemen.

7. Verwijder voorzichtig de duwkatheter.

*Activeer de voerdraadcoating volgens de gebruiksaanwijzing in de verpakking van

de voerdraad.

*“*Plaatsing van de ureterstent in meerdere lengten: Tel voor nauwkeurige bepaling van de juiste maat
van deze stent de markeringsbanden, terwijl de stent in de ureter wordt opgevoerd. De eerste grote band
geeft een lengte van 22 cm aan. De tweede en derde band geven respectievelijk een lengte van 24 cm
en 26 cm aan. De laatste grote band geeft een lengte van 28 cm aan. Als u een stent met een lengte
van 30 cm of 32 cm moet plaatsen, trek de stent dan voorzichtig terug met de aangehechte hechtdraad of
endoscopische forceps, waarbij de kronkeling uit de nier wordt

afgewikkeld.

Opmerkingen:

1. Uiteindelijke aanpassing kan zo nodig plaatsvinden met een endoscopische for-
ceps. Stents kunnen gemakkelijk worden verwijderd door voorzichtig aan de hechtdraad te
trekken of met behulp van een endoscopische forceps.

2. Een stent kan gemakkelijker worden geplaatst onder fluoroscopische geleiding. Het is
echter ook mogelijk standaardradiografie toe te passen.

3. De hechtdraad kan véér de plaatsing worden verwijderd of kan worden verwijderd met
een geschikt cystoscopisch instrument, zodra de stent is geplaatst.

Waarschuwing:

Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar voor mens en milieu opleveren. Het
dient te worden gebruikt en weggegooid zoals algemeen gebruikelijk in de medische praktijk en conform
de van toepassing zijnde plaatselijke en nationale wetten en voorschriften.

Amerikaans product
Verpakt in Mexico



Portuguese/Portugues

Cuidado: A Lei Federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante a
ordem de um médico.

Nota:

O Stent de 4,7 Fr. é compativel com o Fio-Guia de 0,035
Os Stents de 6,7 e 8 Fr. sdo compativeis com o Fio-Guia de 0,038".

Descrigao do dispositivo:

O Stent Ureteral Lubrificado de Pigtail Duplo com Sutura Barp® InLav™ é fornecido, por um
lado, com um revestimento hidrofilico (lubrificado), que auxilia a insercdo do stent e
aumenta o conforto do doente com o stent e, por outro lado, com uma sutura de monofilamento
que auxilia a remogéo do stent.

Stent Ureteral Lubrificado de Pigtail Duplo com Sutura
Fio-Guia (excepto no caso de encomenda sem Fio Guia)
Cateter de pressao com ponta radio-opaca

Aparelho alinhador em pigtail

Informagao de Utilizagdo

O Stent Ureteral Lubrificante Baro® InLay" VErsaFiT™ com Sutura é fornecido com um revestimento hidrofilico
(lubrificante) que facilita a inserg&o do stent e proporciona mais conforto ao doente quando esta residente,
preso a um lago de sutura de monofilamento, que facilita a remogao do stent. A caracteristica de varios
comprimentos, permite que o dispositivo se ajuste a maioria dos uréteres (22-32 cm).

Stent Ureteral Lufrificante de varios comprimentos com Sutura
Fio-Guia (excepto no caso de encomenda sem Fio Guia)
Cateter de pressao com ponta radio-opaca

Aparelho alinhador em pigtail

Informagao de Utilizagdo

Indicagdes de Utilizagéo:

O Stent Ureteral Lubrificante com Sutura Baro® INLaY™e BarD® INLaY™ VERsAFIT™ estd indicado para aliviar a
obstrugéo numa série de doengas benignas e malignas e em estado pés-traumaticos do uréter, como a presenca
de pedras efou fragmentos de pedras, ou outras obstruges ureterais, como as que estdo associadas ao estreit-
amento ureteral, ao carcinoma dos érgéos abdominais, a fibrose retroperitoneal ou ao traumatismo ureteral, ou
em associacdo com a Litotripsia Extracorpérea da Onda de Choque (ESWL - Extracorporeal
Shock Wave Lithotripsy). O stent pode ser colocado através de técnicas cirirgicas endoscépicas
ou de forma percutanea, utilizando uma técnica radiografica standard.

Contra-indicagoes:
N&o existem quaisquer contra-indicagées conhecidas ao seu uso.

Precaugdes:

1.
2.

Para uma utilizagéo unica apenas. N&o reesterilize. Nao utilize se a embalagem ou o produto estiver
danificado.

Uma técnica de manuseamento incorrecta pode enfraquecer significativamente o stent. A acgéo de
dobrar demasiado ou de exercer uma forga excessiva durante a colocagao pode resultar numa separagéo
subsequente do stent no ponto de tenséo, apds um periodo prolongado de permanéncia no interior do
organismo.

A sutura pode ser cortada antes da colocag&o do stent. No caso das criangas, retire a sutura antes da
colocagéo do stent.

Tome o devido cuidado. Os instrumentos pontiagudos podem rasgar o stent.

Os stents ureterais devem ser verificados periodicamente para detectar sinais de incrustagao e
funcionamento adequado. Sao recomendadas verificagoes periédicas do stent por cistoscopia
elou procedimentos radiograficos, em intervalos considerados apropriados pelo médico, tendo
em consideragéo o estado individual do doente e outros factores especificos do doente. Quando
a utilizagéo a longo prazo esta indicada, recomenda-se que o tempo de permanéncia ndo exceda 365
dias. O stent ndo se destina a ser um dispositivo de residéncia permanente. *

Tome as devidas precaugdes ao retirar o stent do polisaco interno de forma a assegurar que ndo é
rasgado nem partido.

A migragéo constitui uma complicag@o possivel com qualquer stent ureteral, 0 que podera implicar
uma interveng@o médica para a respectiva remogao. A escolha de um stent demasiado pequeno pode
resultar em migragéo.

A insergdo de um stent uretérico s6 deve ser feita por profissionais com formagao abrangente nas
técnicas e riscos do procedimento.

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

* (Dados em Ficheiro na C. R. Bard, Inc.)

Complicagdes potenciais:
As complicagdes potenciais associadas ao posicionamento retrégrado/anterdgrado dos stents uretéricos
permanentes incluem as seguintes:

Edema o Formagéo de pedras o Peritonite
Extravasamento o Refluxo uretérico o Desalojamento do stent,
Formagéo de o Perda de fungéo renal fragmentacdo, migragao,
fistulas o Dor/desconforto ocluséo

Hemorragia o Perfuracéo do rim, pélvis Incrustacéo do stent
Hidronefrose renal, ureter e/ou bexiga o FEroséo uretérica
Infeccéo o Sintomas urinarios

Instrugdes de Utilizagéo:

1.

6.
7.

Determine o comprimento do stent apropriado para o doente. Isto é geralmente calculado

com base no pielograma inicial. As medi¢Ges exactas optimizardo a eficiéncia da drenagem e o
conforto do doente. Hidrate o stent antes de utilizar.

Insira o cistoscopio e depois passe a guia* pelo endoscdpio até a ponta se encontrar no bacinete.
Desloque o alinhador em pigtail sobre a extremidade proximal (extremidade do stent em espiral
do lado do rim) do stent ureteral permitindo uma insercéo mais facil sobre a guia. Remova o
alinhador em pigtail assim que o stent esteja fixo sobre a guia.

Faga passar o stent sobre a guia através do cistoscopio utilizando o cateter impulsor para que
haja uma colocag&o apropriada.

Observe a extremidade distal (extremidade do stent em espiral do lado da bexiga) do stent

ou a extremidade proximal, radio-opaca do impulsor. Deixe de avangar quando o marcador da
extremidade distal do stent atingir a jungao

ureterovesical (UVJ). **(Ver abaixo as instrugées de colocagdo apropriada no stent
ureteral multi-comprimento.)

Retire a guia lentamente. O stent ira formar um pigtail automaticamente.

Remova cuidadosamente o cateter impulsor.

*Active o revestimento da guia de acordo com as “Instruces de Utilizagéo” inclusas

na embalagem da guia.

**Colocagéo do Stent Ureteral Multi-comprimento: para medir com exactiddo este stent, conte as
bandas marcadoras @ medida que avanga para dentro do ureter. A primeira banda grande indica o
comprimento de 22 cm. A segunda e terceira banda indicam os comprimentos de 24 cm e de 26 cm,
respectivamente. A Ultima banda grande corresponde ao comprimento de 28 cm. Se tem de colocar os
comprimentos de 30 cm e de 32 cm, utilize a sutura que esté presa ou pingas endoscépicas para puxar o
stent cuidadosamente para trés, desenrolando a espiral do rim.

Nota:

1.

Se necessario, proceda ao ajustamento final com um férceps endoscoépico. Os stents po-
dem ser facilmente retirados. Para tal, exerca uma ligeira presséo sobre a sutura ou
utilize um forceps endoscopico.

2. Aradioscopia facilita a colocagéo do stent. Contudo, € possivel utilizar a radiografia standard.

3. E possivel retirar a sutura antes da sua colocagéo ou, quando ja estiver colocada, através
da utilizagdo de um instrumento cistoscopico apropriado.

Adverténcia:

Depois de utilizar, este produto pode constituir um biorisco potencial. Manuseie-o e
elimine-o de acordo com a pratica médica aprovada e com as leis e regulamentos locais,
nacionais e federais aplicaveis.

Produto dos EUA
Embalado no México



Greek/EAANVIKQ

MNpoooxn: H opoomovdiaki vopoBeoia Twv H.M.A. mepiopilel TRV MWANON NG CUCKEUNG
auTig pévov anod 1aTpo 1 KaTtormyv eVIOANG laTpou.

Znpeinon:
- To Stent 4,7 Fr. givat ZupBatéd pe Odnyd Zupua 0,035”
- Ta Stent 6,7 kat 8 Fr. givat ZupBatd pe Odnyo Zupua 0,038”

Neprypadn TG ZUOKEUNG:

To Oupnmpmo Stent Aimhou Pigtail pe Pdupa InLay™ ™mg BarD® nqpexeml ue u6po¢l)\n
(oAoBnpry) ammpmon n oroia unoBonSq mv eloqywyn Tou Stent kat evioyUel mv Aveon
Tou aoBevr) v apapével EPPUTEUPEVO, KABWG Kal e £va BPOXO HOVOKAwVOU pAUPaTog,
0 omoiog urtoBonBa otnv agaipeon Tou Stent.

21N ouokeuaoia nepihapBdavovtal Ta akdéAouba idn:

1 OAwoBnpd Oupntnpikéd Stent ArthoU Pigtail pe Pappa

1 0Odnyo ZUpua (ektdg €dv n napavya)\la yivel xwpig To Odnyod Zupua)
1 KaBetipag QONoewg pe AKTIVOOKIEPS AKPO

1 EuBelaotiq Pigtail

1 MAnpodopieg Xpriong

To Oupntnpik6é Stent BARD® INLAY™ VERsAFIT™ pe Pappa napéxetat pe udpodiin
(oAoBnpn) erukdAuyn, 1 oroia Bonba oy el0aywyn Tou stent kat eviox Vet Ty dveon Tou
aoBevoug eva dEpel eowTePIKA éva Bpoxo povowou pqpuamq, o oroiog BonBd otnv
a¢alpeon Tou stent. To XQpQKTr‘]plOTlKO TIOAAGTIAOU PKOUG ETUTPEMEL TNV eDAPHOYT TNG
OUOKEUNG oToug TEPLOCOTEPOUG OUPNTIPES (22-32 cm).

31N ouokeuaoia repthapBavovtal Ta akdAouba €idn:

1 OAoBnpd Oupnnpiké Stent MoAharhol MnKouq He Pdppa

1 0dnyo ZUpua (ektdg edv n mapayyeAia yivel xwpig To Odnyod Zupua)
1 KabBetpag QOnoewg pe AKTivookiepd Akpo

1 EubBelaotng Pigtail

1 MAnpogopieg Xpriong

Evdeigeig Xpriong:

To Oupntpikéd Stent pe Pappa Baro® INLAY™ kat Barp® INLAY™ VERsaFIT™ evdeikvutal
yla v avakoudlon tng anddpa&ng oe ToIAia KA 8wV, KAKONBWV KAl LETATPAUUATIKMV
OUVBNK®Y TOU OUPNTHPA, OrwG NTIapousia AiBwvy/katBpauopdTwv Aibwy 1 GAAWY OUPITTNPIKGY
anodppAEeEwY, OTIwG EKEIVEG TTOU OXETICOVTAL LE OUPNTNPIKT OTEVKOT], KAPKIVAUA TWV KOAK®V
opyavawv, oriaBorepttovaikr ivwon 1 oupnPIKG Tpadparn oe oxéon pe Eswowpatiki Alotpupia
(ESWL). To stent unopst Va TOTI0BETNOEL e XP1OT EVOOOKOTIKWV XEPOUPYIKOV TEXVIKOV 1
Sl1adePHIKG XPNOIHOTIOIWVTAG OUVHON AKTIVOYPAPIKY) TEXVIKT.

Avtevdeigelg:
Aev untdpyouv yvwoTEG avTevdeiEelg atn xpnon.

I'Ipocpu)\aﬁelq
Ma pia pévo xprion. Mnv enavarnootelpdvete. Mn xpnaiponoleite edv n cuckeuaoia 1 To
TIPOI6V EXEL UMOOTEL gnuid.

2. H AavBaopévn TeXVIKN XELPIoPoU Uropel va eEaobevioel coBapd
1o stent. H o&eia kauyn 1 n urtepBoAikr| Téon katd t didpKela NG TornoBETNONG eivat
SuvaTov va €xel WG ATIOTEAEOUA TOV ETTAKOAOUBO SlaxwpLopo6 Tou stent 0To anueio TNg
TAong, Yetd and mapatetapévn Tiepiodo epdUTteUong.

3. To pappa Propel va aroKoTie{ Tiptv ard tny TomobETnon tou stent. Apalp€oTe To pappa
TpLv and Tnv ToroBETNon oe adlaTPIkoUg aoBeveig.

4. Emudei&te 10laitepn npogoxn. H xpron aixpunpwv epyaAeiwv prnopei va mpokaléoel
oxiowo Tou stent.

5. Ta oupntnpikd stents mpémnel va eAéyxovral MePLOSIKA yia TuXOv evdei&elg
£0)XaPOTIOINONG KABWG Kal o€ OXEON ME TNV opaAn Asitoupyia Toug. ZuvioTtdarat
emniong n dievépyeila MEPIOBIKAOV EAEYXWV TOU stent HEOW KUGTEOOKOTIKOV 1i/Kat
aKTIvoypadikdv d1ad1kactdv avd TaKTd XPoVIKA dlactipara, n ouxvotnta Twv
omoiwv Ba opifeTal and Tov 1aTpd avdloya PE TNV KatdoTtaon kai Ta 1dlaitepa
XAPAKTNPIOTIKA TOU €KAOTOTE aoBevr). ‘Otav evdeikvuTtal pakpoxpdvia xprion, o
XPOVOG EVOWUATWONG OUVIOTATAL Va NV unspBaivsl TIg 365 nuépeg. To stent dev
npoopietat yia poviun didtagn svowumwor}q

6. [Mpémnet va emudekvietal npoooxr] Katd v qqmlpsor] Tou stent an6 v eown—:pum
ouokeuaoia polybag, €10t woTe va pnv npOK)\neel cxlolpo ] KamTeuaxlouoq

7. Me 6Aa Ta oupnpikd stent, n petavaoTeuon eivat pia reavn emirAok, 1 oroia Uropet
va anare 1otk napspﬁaon yia v adaipeor| Tou. H eruloy stent unepBoAikd pikpod
peyEdoug svésxswl va £Xel WG anoTéAETHA TN peTavuorsuon Tou.

8. H eloaywyn plag oupntnpikng evdorpdobeong Ba mpérel va yivetal pévo and
dtopa pe evdeAexn EKMAIdEUON OTIG TEXVIKEG KAl TOUG KIvdUvoug TNng dladikaoiag.

9.  Ovpnmpikég evdompobécels moAamAdV unkdv: Mmopet va oynpotiotody képpot otig

oVPNTINPIKEG EVOOTPODEGEIG TOANATADY UNK®V. AVTd pmopet va mpokoaréset BAARN otov

oVPNTIPO KOTA TNV OPOipEST 1)/KOL TNV 0vAYKT) Yo TPOGOETN XEpovpYIKN eTEPPact. Av
GUVOVTIAGETE CNUOVTIKY avTicTaon Kotd Tig Tpoondbetes apaipeong Oo mpénet va e&etdote
NV TEPINTOGT TOPOLGIAG KOpBOL.

* (Agdopéva e’ autou diatiBevtal and v C. R. Bard, Inc.)
AuvnTikég emMAokég:

O1 SuvnTIKEG ETUMAOKEG TIOU OXeTICoVTal PE TTaAivOpoun/opB8dpoun TomoBETnon
HOVILWY oupnTNPIK®V evdorpooBéoewv TiepAapuBdvouy Tig eENG:

e Oidnua e ZXnUaTiopdg AiBou o [epitovitida

e EEayyeiwon o Oupntnpikr MaAvdpéunon e Anoomaon, TEPAXIONOG,

e IXNuatiopdg o AnwAela veppIikng petatérion kat anddpagn
ouplyyiou Aettoupyiag evdoTpoobeong

e Awoppayia e [6vog/EvoxAnon « Emkabioelq evdompdobeong

e Ydpovédpwon o Tpwon vedpou, vedpIkAg e Oupntnpikn dtaBpwaon

o Noipwgn TIUéEAOU, oUPNTHPA 1) Kal e SyupnTOMATA amd TO

oupodoxou KUOTNG oupoTIoINTIKG CUCTNHA

05‘1YISQ Xpnong:

KaeopLOTs 1016 eival To KaTAAANAo prjkog stent yia Tov acBevr). Autd uno)\olesml
yevikd amd To muehoypddnua otn ypappn Bdong. Ot akpiBeiq petpnoelg
BEATIOTOTIOOUV TNV ATIOTEAEOUATIKOTNTA TNG TIAPOXETEUONG Kal TNV AvVEDN TOU
aoBevr). Evudat®oTe To stent mpiv and tn xpron.

2. Ewoaydyete TO KUOTEOOKOTIIO KAl TN OUVEXELD TTEPAOTE TO 0dNYS alppa* péoa and
auTo €10l WOTE To AKPO Tou va GpTdoel oTn vedpIkr) TUeNO.

3.  MetakivrioTe Tov euBelaoTr pigtail mdvw arno to eyyUg akpo (Akpo g omeipag oTo
vedppd) Tou oupnTnpikoU stent SleukoAlvovtag TNV eloaywyr oto odnyd ouppa.
AropakpUveTe Tov euBelaoTi pigtail 6tav To stent Bpebei pe aopdiela mavw ato
0dny6 alppa.

4.  Mepdote 1o stent mdvw amd 1o 0dnyd olpua SlAUETOU TOU KUGTEOOKATIIOU
XPNOLLOTIOIOVTAG TOV KaBeTrpa WBNONG yla owoTr) TornodETon.

5.  MapakohouBrioTe To mepipepikd dxpo (dkpo NG omeipag aTnv oupoddxo KUOTN) Tou
stent 1} To akTivookiepd, eyyug dkpo Tou wbnTtrpa. ZTapatiote T dieioduon dtav
n orjpavon Tou TiepidpePIkoU AKPou Tou stent GTATEL ATV OUPNTNPOKUCTIKY) CUUBOAR
(UVJ). **(Ma odnyieg nepi opOri¢ TormoBénong Tou Oupntnpikou Stent MoAAartAoU
Mnikoug, BAEne mapakdTw.)

6.  AmoouUpete To 0dnY6 olpua apyd. To stent Ba oxnuatioet pigtail autépata.

7. AmooUpete ToV KABETPA WONONG TPOCEXTIKA.

*EvepYOTToaTe TNV eTikAAUYN Tou 0dnyou oUppatog oupdwva pe Tig “Odnyieg Xpriong”
Tou BpiokovTal 0Tn ouckeuaaoia Tou 0dnyou cUPHATOG.

*TornoB¢tnon OupntnpikoU Stent MoAAarAoU Mrikoug: IMa va uTtoAoYioETE e akpiBela To
stent, peTprioTe TIq Tawvieq orjpavong katd m dieioduon atov oupnTipa. HipdTn HeydaAn
Tawvia dnAwvel Ta 22cm. H delTepn kat n Tpitn Tavia dnAwvouv Ta 24cm kat Ta 26cm
avTioTtoixa. H teAeutaia tawia dnAwvel Ta 28cm. Av Tipérel va epyaoTteite ota 30cm 1y
oTa 32cm, TPAPNETE TIPOG Ta THow TO stent, XENOILOTIOLWVTAG TO TIAPEXOUEVO PAUMA T
evdookoTikn) AaBida woTe va ekTuAixBel n omeipa and to veppd.

analwon
H teAikn pueplcn eqdv eivat anupulmm propei va yivel e €VOOOKOTIIKY )\qﬁléu Ta
stent unopouv va a¢alpseouv €UKOAQ [le AOKNON TIPOOEKTIKNG EAENG YIa TNV artdoupan
TOU PAPHATOG 1) ME XPNOT EVOOOKOTIKNAG AaBidag.

2. H tomobétnon tou stent dleukoAUveTal pe akTvookomnon. Qotdoo, uropei va
XPNotlotionBei ouvrdng akTivoypddnon.

3. To pdupa propei va adpaipedei rptv amo v TorobETNoN 1) uropei va adpaipedei petd
™V epdUTEUON, XPNOILOTIOIWVTAG KATAAANAO KUOTEOOKOTIKG EpYaAEio.

lMpogidornomon:

MeTd tn Xprion, To poidv autd anoteAei SuvnTikd Bloloyikd kivduvo. O Xeipiopdg Kat
n an6ppudn Tou MpENEL va yivovTal 6Updwva Pe TNV anodeKTH LATPIKY TIPAKTIKT Kat
TOug 1oXUOVTEG TOTKOUG, TOMTEIAKOUG KAt OHOOTIOVAIaKoUG VOLOUG Kal KAaVOVIoHoUG.

Mpoidv Twv HMNA
Juokeuaopévo oto Megikd



Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun selges eller ordineres af en lage.

Bemark:
4.7 Fr. kateter er kompatibelt med 0,035” styretrad
6,7 og 8 Fr. katetre er kompatible med 0,038” styretrad

Beskrivelse af anordningen:

Baro® INLAY™ Smerende dobbelt grisehale ureterkateter med sutur leveres med en hydrofil
(smerende) beleegning, der hjaelper ved indsaetning af kateteret og @ger patientens komfort,
sa leenge kateteret ligger i ureter, samt en enkelttradet suturlgkke, der hjeelper ved borttagning
af kateteret.

Falgende genstande medfalger:

Smerende dobbelt grisehale reterkateter med sutur
styretrad (medmindre katetret bestilles uden styretrad)
Indskydningskateter med rentgenfast spids
Grisehaleudretter

Brugervejledning

Barp® INLAY™ VEersaFiT™ ureterstent med sutur leveres med en hydrofil (smarende) beleegning, der hjeelper
ved indferingen af stentet og @ger patientens komfort, samtidigt med at det har en indbygget enkelttradet
suturlokke, der hjeelper ved udtagning af stentet. Multi-leengden ger, at anordningen kan anvendes til de
fleste uretre (22-32 cm).

Folgende genstande medfalger:

1 Multi-leengde smarende ureter-stent med sutur

1 styretrad (medmindre katetret bestilles uden styretrad)
1 Indskydningskateter med rgntgenfast spids

1 Grisehaleudretter

1 Brugervejledning

Brugsanvisning:

BaRD® INLAY™ 0g BarD® INLAY™ VErsaFIT™ Smerende ureterstent med sutur er indiceret til
at afhjeelpe obstruktioner i en raekke godartede, ondartede og post-traumatiske tilstande i
ureter, sdsom tilstedeveerende sten og/eller stenfragmenter eller andre ureterale obstruktioner,
sasom tilstande i forbindelse med ureteralstriktur, carcinom i abdominale organer, retroperitoneal
fibrose eller ureteralt traume, eller i forbindelse med ESWL (Extracorporeal Shock Wave
Lithotripsy). Kateteret kan placeres ved hjeelp af endoskopiske kirurgiske teknikker eller perkutant
ved hjeelp af en standard radiografisk teknik.

Kontraindikationer:
Der er ingen kendte kontraindikationer for anvendelsen.

Forholdsregler:

1. Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis pakningen eller produktet er
beskadiget.

2. Ukorrekt handteringsteknik kan beskadige kateteret i alvorlig grad. Skarp bukning eller overbelastning
under placeringen kan medfere efterfolgende adskillelse af kateteret pa belastningspunktet efter en
leengere anvendelsestid.

3. Suturen kan afskeeres inden placering af kateteret. Fjern suturen inden placeringen for paediatriske
patienter.

4. Uduvis forsigtighed. Skarpe instrumenter kan give rifter i kateteret.

5. Ureteralstentet skal kontrolleres jevnligt for tegn pa belagninger og
korrekt funktion. Periodisk kontrol af stentet med cytoskopiske og/eller
rontgenologiske procedurer anbefales med de mellemrum, lzegen kenner
at vaere relevante i betragtning af den individuelle patients tilstand og andre patientspecifikke
faktorer. Hvor der er indikation for leengerevarende anvendelse, anbefales det at produktet ikke forbliver
indlagt i mere end 365 dage. Stentet er ikke beregnet til at blive permanent indlagt.”

6. Der skal udvises forsigtighed, nar katetret fieres fra den indvendige polyesterpose for at undga at give
anledning il iturivning eller fragmentering.

7. Ved ethvert kateter er migration en mulig komplikation, der kan kraeve leegeligt indgreb ved fiernelse. Valg
af for kort kateter kan resultere i migration.

8. Indseettelse af en ureterstente bar kun foretages af personer med omfattende uddannelse i de
teknikker og risici, der er forbundet med indgrebet.

9. Ureterstenter i flere laengder: Der kan dannes knuder i ureterstenter i flere leengder. Dette kan resultere
i beskadigelse af ureter under fiernelse af anordningen og/eller nedvendiggere yderligere kirurgisk
indgreb. En evt. knude ber tages i betragtning, hvis man mader signifikant modstand under forsgg pa
fiernelse af anordningen.

*

(Data er arkiveret hos C. R. Bard, Inc.)

Potentielle komplikationer:
De potentielle komplikationer ved retrograd/antegrad placering af permanente ureterale stenter omfatter
falgende:

e (dem o Stendannelse o Peritonitis
o Ekstravasering o Ureterrefluks o Forskydning, fragmentering,
o Fisteldannelse o Nedsat nyrefunktion migration eller tillukning af
o Heemoragi o Smerter/ubehag stenten
o Hydronefrose o Perforering af nyre, o Indvaekst i stenten
o Infektion nyrebaekken, ureter o Uretererosion

ogleller bleere e Urinvejssymptomer

Brugsanvisning:

1. Afger den korrekte stentieengde for patienten. Laengden
udregnes generelt fra basisliniepyelogrammet. Ngjagtige malinger vil optimere afledningseffektiviteten
og patientkomforten. Hydrér stentet inden brug.

2. Indfer cystoskopet og for sa ledetraden* igennem skopet, indtil spidsen er helt oppe i
nyrepelvis.

3. Anbring grisehaleudretteren over den proksimale ende (nyrespoleenden) af ureteralstentet,
hvilket letter indferingen pa ledetraden. Fjern grisehaleudretteren, nar stentet sidder fast pa
ledetraden.

4. For stentet over ledetraden igennem cystoskopet ved hjeelp af udstederkateteret for korrekt
placering.

5. Hold gje med den distale ende (bleerespoleenden) af stentet eller den rgntgenfaste,
proksimale ende af udstederen. Hold op med at fremfgre stentet, nar dets distale
endemarkering kommer til overgangen mellem vesica og urethra. ** (Se nedenstaende
instruktioner for korrekt placering af multileengde ureteralstentet.) Treek langsomt ledetraden
ud. Stentet vil automatisk danne en grisehale.

6. Fjern forsigtigt udstederkateteret.

*Aktivér ledetradsbeleegningen i overensstemmelse med “Brugsanvisningen”, som findes i
ledetradspakningen.

**Placering af multileengde ureteralstentet: Sterrelsen pa dette stent afgeres ngjagtigt ved at
teelle markeringsbandene, nar det feres ind i ureter. Det forste store band angiver en leengde pa
22 cm. Det andet og tredje band angiver en leengde pa hhv. 24 cm og 26 cm. Det sidste store
band angiver en leengde pa 28 cm. Hvis det er ngdvendigt at bruge leengder pa 30 cm og 32 cm,
skal man ved hjeelp af den fastgjorte sutur eller en endoskopisk pincet.

Bemaerk:

1. Endelig justering kan om ngdvendigt foretages med endoskop-pincet. Kateteret kan let
fiernes ved at anlaegge en forsigtigt treek i suturen eller ved hjeelp af endoskop-pincet.

2. Fluoroskopi letter placering af kateteret; der kan dog anvendes standard radiografi.

3. Suturen kan fiernes inden placeringen, eller den kan fijernes, nar kateteret er placeret, ved
hjeelp af et egnet cytoskopi-instrument.

Advarsel:
Efter brugen kan dette produkt udgere en biologisk fare. Det skal handteres og bortskaffes i overenstemmelse
med godkendt legelig praksis og i henhold til geldende lokale, nationale og EU-regler og vedtagter.

Fremstillet i USA
Pakket i Mexico



Swedish

sk

Forsiktighet: Enligt federal lag far anordningen endast forséljas av lakare eller pa lakares
forordning.

Notering:
4.7 Fr. Stent &r .035” ledarkompatibel
6, 7 och 8 Fr. Stenter &r .038 ledarkompatibla-

Beskrivning av mekanismen:

Barp® InLAY™ dubbel “pigtail” urinaviedningsstent med sutur levereras med ett hydrofilt (lubricerat) hdlje,
som hjélper vid stentinforande och férbattrar patientens bekvamlighet nér de har liggkateter, och en mono-
filamentsuturégla som hjalper till vid stentborttagning. Féljande artiklar medféljer:

1 Lubricerad dubbel “pigtail” urinavledningsstent med sutur
1 ledare (savida man inte bestllt produkten utan ledare)

1 Inféringskateter med radiopak tipp

1 Pigtail-utratare

1 Bruksanvisning

BaRrD® INLAY™ VErsaFiT™ uretérstent med sutur har en hydrofil (smérjande) belaggning som ar till hjalp
vid stentinlaggningen och gér det bekvamare for patienten. Monofilamentsuturen &r ocksa forsedd med en
6gla som underlattar borttagningen av stenten. Utformningen med flera langder gor att den passar de flesta
uretérer (22-32 cm). Féljande artiklar medféljer:

1 Smérjande uretérstent i flera langder med sutur

1 ledare (savida man inte bestallt produkten utan ledare)
1 Inféringskateter med radiopak tipp

1 Pigtail-utratare

1 Bruksanvisning

Indikationer for anvandning:

BarD® INLAY™ och Baro® INLAY™ VersaFiT™ urinavledningsstent med sutur indikeras for att ta bort
hinder i olika godartade, elakartade och posttraumatiska tillstand i urinledaren sasom stenar och/eller
fragment av stenar eller andra urinledarhinder sasom de associerade med urinledarfértrangning, karcinom i
bukhaleorgan, retroperitoneal fibros eller urinledartrauma eller i samband med Extracorporeal Shock Wave
Lithotripsy (ESWL). Stenten kan placeras med endoskopiska kirurgitekniker eller perkutant med hjélp av
standardradiografisk teknik.

Kontraindikationer:
Det finns inga kanda kontraindikationer.

Forsiktighetsatgérder:

1. Engangsforbrukning enbart. Omsterilisera inte. Anvand inte produkten om forpackningen eller produkten
&r skadad.

2. Felaktig hantering kan allvarligt forsvaga stenten. Hard bdjning eller pafrestningar under placeringen kan
resultera i efterfoljande separation av stenten vid slitagepunkten efter en ldngre period med liggkateter.

3. Suturen kan skéras av fore stentplaceringen. Ta bort sutur fore placering i barnpatienter.

4 lakttag forsiktighet. Stenten kan bli avskuren av skarpa instrument.

5. Ureterala stentar skall kontrolleras regelbundet avseende tecken pa inkrustation och korrekt funktion.
Regelbundna stentkontroller med cystoskopiska och/eller radiografiska etoder rekommenderas med
intervall som beddms lampliga av lakaren med tanke pa den enskilda patientens tillstand och andra
patientspecifika faktorer. Nar langvarig anvéndning &r indicerad, bor kvarliggningstiden inte dverstiga 365
dagar. Stenten r inte avsedd att ligga kvar permanent.*

6.  Forsiktighet ska itakttagas nar man tar bort stenten fran den inre polypasen sa att man inte river sénder
eller skadar den.

7. Enmdjlig komplikation med alla urinavledningsstenter ar migration, vilket kan fordra medicinskt ingripande
for borttagning. Val av for kort stent kan resultera i migration.

8. Inlaggningen av en uretarstent far endast utféras av lakare med omfattande utbildning i och vana vid
metoderna samt kunskap om riskerna med férfarandet.

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

*  (Data arkiverade hos C. R. Bard, Inc.)

Majliga komplikationer:
Méjliga komplikationer i samband med retrograd/antegrad placering av kvarliggande stentar i uretren
innefattar féljande:

o Odem o Stenbildning o Peritonit
o Extravasation o Uretarreflux o Stenten rubbas, fragmenteras,
o Fistelbildning o Forlust av njurfunktion migrerar, tapps till
e Blodning o Smérta/Obehag o Inkrustation av stenten
o Hydronefros o Perforation av njure, o Erosion i uretdren
o Infektion njurbacken, uretar och/eller o Urinala symtom
blasa

Anvisningar for anvandning:
1. Bestém korrekt stentiéngd for patienten. Detta berdknas vanligtvis fran pyelogrammet
vid baseline. Exakta métningar optimerar drénageeffektivitet och patientkomfort. Hydrera
stenten fore anvandning.
2. Séttin cystoskopet och for sedan in ledaren* genom cystoskopet tills tippen befinner sig i njurbackenet.
3. Flytta pigtail-utrataren dver den proximala &nden (njurspiralanden) pa den ureterala stenten vilket underlat-
tar inséttningen dver ledaren. Avidgsna pigtail-utrétaren sa snart
stenten sitter sékert pa ledaren.
4. Skjut stenten Gver ledaren genom cystoskopet genom att anvanda inforingskatetem for
korrekt placering.
5. Hall dgonen pa stentens distala ande (urinblasans spiralande) eller den rontgentata,
proximala &nden pa inféraren. Sluta fora in langre nér stentens distala andmarkdr nér fram till den urete-
rovesikala forbindelsen (UVJ). **(Se nedan angaende korrekta placeringsanvisningar pa
den ureterala stenten med multi-ldngd.)
6. Dra sakta ut ledaren. Stenten formas automatiskt till en pigtail.

7. Avlagsna forsiktigt inforingskatetern.

*Aktivera ledarbeldggningen enligt bruksanvisningen i ledarens frpackning.

**Placering av ureteral stent med multi-&ngd: Gor en korrekt storleksbeddémning av denna

stent genom att rékna markdrstrecken medan den fors in i uretern. Det forsta stora strecket indikerar 22 cm-
langden. Det andra och tredje strecket indikerar ldngdema 24 cm respektive 26 cm. Det sista stora strecket ar
28 cm-langden. Om du behdver placera ut

langderna 30 cm och 32 cm, anvand vidfast sutur eller endoskopisk pincett for att varsamt dra tillbaka
stenten och linda upp spiralen fran njuren.

Obs:
1. Slutlig justering, om detta &r nédvéandigt, kan gdras med endoskopiska tanger. Stenten
kan latt tas bort genom en forsiktig utdragning och strackning av suturen eller genom att
anvanda endoskopiska tanger.

2. Fluoroskopi underlattar stentplacering; men standardradiografi kan &ven anvéandas.

3. Suturen kan tas bort fore placering eller kan tas bort nér liggkatetern ar pa plats genom att man anvander
lampligt cystoskopiinstrument.

Varning:

Efter anvdndningen kan den hér produkten innebara en biologisk fara. Hantering och
avfallshantering ska ske i enlighet med accepterad medicinsk praxis och enligt tillamplig
lokal eller annan lagstiftning.

En produkt fran USA
Paketerad i Mexico



Finnish/

men

Huomautus: Yhdysvaltojen lain mukaan tdman tuotteen saa myyda vain laakari
tai ladkarin maadrayksesta

Huomaa:
- 4,7 Fr.-koon stentti on yhteensopiva 0,035 tuuman johtimen kanssa.
- 6,7 ja8 Fr.-koon stentit ovat yhteensopivia 0,038 tuuman johtimen kanssa.

Vilineen kuvaus:

BarD® InLAY™ sutuurilla varustetussa kaksisilmukkaisessa virtsanjohdinsten-
tissé on hydrofiilinen (liukas) pinta, joka helpottaa stentin sisaanvientia ja parantaa potilaan
mukavuutta stentin ollessa asennettuna. Stentissa on myds yksisaikeinen sutuurisiimukka, joka helpottaa
stentin poistamista.

Mukana ovat seuraavat tarvikkeet:

1 liukas kaksisilmukkainen virtsanjohdinstentti, jossa sutuuri
1 johdin (ellei ole tilattu ilman johdinta)

1 tyontokatetri, jossa radiokuultava kérki

1 Saparonsuoristaja

1 kayttoohjeet

BarD® INLAY™ VERsAFIT™ ompeleella varustetussa liukastetussa ureteraalisessa stentissé
on hydrofiilinen (liukastettu) pinnoite, joka helpottaa stentin asettamisessa ja parantaa po-
tilaan mukavuutta. Stentissa on my6s yksisaikeinen ommelsilmukka, joka auttaa stentin
poistamisessa. Monilla eri pituuksilla varustettua stenttié voi kayttda melkein kaikissa virtsanjohtimissa
(22-32 cm).

Mukana ovat seuraavat tarvikkeet:

1 Ompeleella varustettu, liukastettu ureteraalinen stentti eri pituuksilla
1 johdin (ellei ole tilattu ilman johdinta)

1 tydntdkatetri, jossa radiokuultava karki

1 Saparonsuoristaja

1 kayttoohjeet

Kayttoindikaatiot:

BArD® INLAY™ ja BarRD® INLAY™ VEersaFiT™ sutuurilla varustetun kayttétarkoitukse-
na on virtsanjohtimen obstruktioiden lievittdminen monissa hyvénlaatuisissa, pahanlaatuisissa ja
posttraumaattisissa tapauksissa (esim. kivien tai kiven kappaleiden esiintyminen) seka
muiden virtsanjohtimen obstruktioiden lievittdminen (esim. virtsanjohtimen strik-
tuuraan, abdominaalisten elinten karsinoomaan, retroperitoneaaliseen fibroosik-
seen, virtsanjohtimen traumaan tai kehonulkoiseen painemurskaukseen [ESWL] liittyen). Stentti voidaan asettaa
kayttamalla endoskooppista kirurgista menetelmaé tai perkutaanisesti tavanomaisella
radiografiatekniikalla.

Kontraindikaatiot:
Kaytolle ei ole tunnettuja kontraindikaatioita.

Varotoimet: R
1. Kertakdyttdinen. Ei saa steriloida uudelleen. Ald kdytd, jos pakkaus tai valine on
vahingoittunut.

2. Vaarakasittelytekniikka voi heikentda stenttia huomattavasti. Stentin &killinen taivuttaminen tailiiallinen rasitus
asetuksen aikana voi johtaa stentin irtaantumiseen rasituskohdassa pitkallisen kehossa olon aikana.

3. Sutuuri voidaan leikata pois ennen stentin asettamista. Irrota sutuuri ennen pediatrisille potilaille asettamista.

4. Toimi varovasti. Teravét instrumentit voivat aiheuttaa stentin repedmisen.

5. Virtsanjohdinstentit on tarkastettava ajoittain karstaantumattomuuden ja asianmukaisen

toiminnan varmistamiseksi. Stentin sd@nndllinen tarkastus kystoskooppia tai radiologisia

menetelmia kayttden on suositeltavaa laakarin harkinnan mukaisin véliajoin potilaan

tila ja muut potilaaseen liittyvat tekijat huomioon ottaen. Jos pitkaaikaiskayttéon on

aihetta, sijoitusajan tulisi ollakorkeintaan 365 paivaa. Stenttié ei ole tarkoitettu jatettdvaksi pysyvasti

paikalleen. *

Stentti tulee poistaa sisépussista varovasti, ettei se repeydy tai rikkoudu.

Kuten muidenkin virtsanjohdinstenttien yhteydessa, stentin migraatio on mahdollinen

komplikaatio, ja se voi edellyttda stentin poistamista. Liian lyhyen stentin kéayttdminen voi

saada aikaan migraation.

8.  Ureterstentin saavat asentaa vain sellaiset henkilét, jotka ovat saaneet perusteellisen toimenpidetta ja
sen riskeja koskevan koulutuksen.

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

~No

*

(Tarkempia tietoja voi tilata C. R. Bard, Inc:ilta)

Mahdolliset komplikaatiot:
Ureterkestokatetrin retrogradiseen tai anterogradiseen sijoitukseen liittyy mm. seuraavia mahdollisia
komplikaatioita:

e turvotus e kivien muodostuminen o vatsakalvotulehdus
o ekstravasaatio o ureteraalinen refluksi o stentin irtoaminen,
o fistelin e munuaistoiminnan rikkoutuminen palasiksi,
muodostuminen lakkaaminen siirtyminen, tukkeutuminen
e verenvuoto kipu/epamukavuus o stentin karstoittuminen
o hydronefroosi e munuaisen, munuaisaltaan, virtsanjohtimen eroosio
o tulehdus virtsanjohtimen ja/tai o virtsaoireet
virtsarakon perforaatio
Kayttoohjeet:

1. Méarita potilaalle sopiva stentin pituus. Pituus lasketaan yleensa pyelogrammin perusteella. Tarkka
mittaus optimoi virtsan virtauksen ja potilaan mukavuuden. Kastele stentti ennen kéyttoa.

2. Vie kystoskooppi siséan, vie sen jalkeen johdin* kystoskoopin lapi kunnes karki on munuaisaltaassa.

3. Vie saparon suoristaja virtsanjohdinstentin proksimaalipdan yli (munuaiskierukan
puoleinen paa) mika helpottaa stentin kiinnittdmista johtimeen. Poista saparonsuoristaja,
kun stentti on tukevasti kiinni johtimessa.

4. Vie stentti johdinta pitkin kystoskoopin lapi tydntokatetria kayttamalla kohteeseen.

5. Tarkkaile stentin distaalipaéta (virtsarakkokierukan puoleinen paa) tai tyontokatetrin rontgenpositiivista
proksimaalipaata. Lopeta stentin kuljetus, kun stentin distaalipdan merkki tulee ureterovesikaalisen
junktion kohdalle. **(Ks. alla olevia monipituisen virtsanjohdinstentin asentamista koskevia ohjeita.)

6. Veda johdin pois hitaasti. Stentti muodostaa saparon automaattisesti.

7. Veda tydntokatetri varovasti pois.

*Aktivoi johtimen pinnoite johtimen pakkauksessa olevan kéyttdohjeen mukaisesti.

**Monipituisen virtsanjohdinstentin asentaminen: Taméan stentin oikean pituuden
maarittamiseksi on laskettava merkkiviivat vietdessa stenttia virtsanjohtimen sisaan.
Ensimmainen levea viiva on 22 cm:n kohdalla. Toinen viiva on 24 cm:n ja kolmas viiva 26
cm:n kohdalla. Viimeinen leved viiva on 28 cm:n kohdalla. Jos stentti on asennettava 30
cm:n tai 32 cm:n syvyyteen, kdytd stenttiin kiinnitettyd ommelta tai endoskooppista
pihtia vetadksesi stenttid hieman taaksepain, jolloin munuaisaltaassa oleva kierukka oikenee.

Huomaa:

1. Lopullinen s&ato voidaan tehda tarvittaessa endoskooppisilla pihdeilld. Stentit voidaan poistaa helposti
vetamalla varovasti sutuurista tai kayttamalla endoskooppisia pihteja.

2. Fluroskopian kéyttd helpottaa stentin asettamista. Myds tavanomaista radiografiaa voidaan
kayttaa.

3. Sutuuri voidaan poistaa ennen asettamista tai sen jalkeen asianmukaisella sytoskooppisella
instrumentilla.

Varoitus:

Téama tuote saattaa olla kdyton jélkeen tartuntavaarallinen. Késittele sitd ja havita
se hyvéksytyn ladketieteellisen kdytdnnon seka paikallisten ja valtakunnallisten lakien ja
maaraysten mukaisesti.

USA:n tuote
Pakattu Meksikossa



Norwegian/Norsk

Obs: Foderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av, eller etter ordre fra en lege.

Merk:
- 4.7 Fr. stent er ,035” mandrengkompatibel
-6, 7 og 8 Fr. stenter er ,038” mandrengkompatible

Beskrivelse av utstyret:

BarD® INLAY™ dobbel grisehale ureterstent med sutur leveres med et hydrofilt (smerende) belegg som er
til hjelp ved stentinnsetting og bedrer pasientens komfort mens den sitter i, og en monofilament suturlgkke
som er til hjelp ved stentfierning. Falgende artikler er inkludert:

Smerende dobbel grisehale ureterstent med sutur
Mandreng (med mindre den bestilles uten mandreng)
Skyvekateter med rgntgentett spiss

Grisehaleutretter

Bruksanvisning

BarD® INLAY™ VEersaFiT™ ureterstent med sutur leveres med et hydrofilt (smarende) belegg som er til
hjelp ved stentinnsetting og bedrer pasientens komfort mens stenten sitter i, og en monofilament
suturlgkke som er til hjelp ved stentfjerning.

Multilengdefunksjonen gjer at utstyret kan tilpasses de fleste ureter (22-32 cm).

Folgende artikler er inkludert:

Multilengde smarende ureterstent med sutur
Mandreng (med mindre den bestilles uten mandreng)
Skyvekateter med rentgentett spiss

Grisehaleutretter

Bruksanvisning

Indikasjoner:

BARD® INLAY™ og BARrD® INLAY™ VEersaFiT™ ureterstent med sutur indiseres til & lette obstruksjon ved
forskjellige benigne, maligne og posttraumatiske tilstander i ureter som f.eks. tilstedevaerelse av steiner og/
eller steinfragmenter, eller andre ureterobstruksjoner som f.eks. dem som forbindes med ureterstriktur, car-
cinom i abdominalorganer, retroperitoneal fibrose eller uretertraume, eller i forbindelse med ekstrakorporeal
litotripter (ESWL). Stenten kan plasseres ved hjelp av endoskopiske kirurgiske teknikker eller perkutant
ved hjelp av standard rentgenteknikk.

Kontraindikasjoner:
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

Forholdsregler:

1. Bare til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke brukes dersom pakken eller produktet er skadet.
2. Feil handteringsteknikk kan svekke stenten kraftig. Akutt baying eller overbelastning ved plassering
kan fare til pafelgende separasjon av stenten pa belastningsstedet etter at den har sittet lenge i.

3. Sutur kan skjeeres av fer stentplassering. Fjern suturen fer plassering for pediatriske pasienter.

4. Utvis forsiktighet. Riving av stenten kan forarsakes av skarpe instrumenter.

5. Ureterstenter ma kontrolleres periodevis for tegn pa skorpedannelse og riktig funksjon.

Periodevise kontroller av stenten med cystoskop- ogleller rantgenprosedyrer anbefales med

mellomrom som legen anser som hensiktsmessige nar det tas hensyn til den enkelte pasientens

tilstand og andre pasientspesifikke faktorer. Nar langsiktig bruk indiseres anbefales det at stenten

ikke sitter i lenger enn 365 dager. Stenten er ikke utstyr som er ment a bli sittende permanent *

Utvis forsiktighet nar stenten tas ut av den innvendige plastposen, for a unnga riving eller fragmentasjon.

Med ureterstenter er forflytning en mulig komplikasjon, noe som kan kreve medisinsk intervensjon for

fierning. Valg av for kort stent kan fere til forflytning/migrasjon.

8. Enureterstent skal bare legges inn av personer som har fatt omfattende oppleering i teknikker og risikoer
forbundet med prosedyren.

~No

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

* (Data registrert hos C. R. Bard, Inc.)
Mulige komplikasjoner:

Mulige komplikasjoner forbundet med retrograd/antegrad posisjonering av indwelling
(inneliggende) ureterstenter omfatter blant annet:

e (dem o Steindannelse o Peritonittt
o Ekstravasasjon o Ureterrefluks o Dislosert stent, fragmentering,
o Fisteldannelse o Tap av nyrefunksjon migrasjon, okklusjon
e Blodning o Smerter/ubehag o Overgrodd stent
e Hydronefrose o Perforaskon av nyre, (skorpedannelse)
o Infeksjon nyrebekken, ureter og/eller o Uretererosjon
bleere e Urinsymptomer

Bruksanvisning:

1. Bestem riktig stentlengde for pasienten. Dette beregnes vanligvis fra baseline pyelogram.
Ngyaktige mal vil optimere drenasjeeffekt og pasientkomfort. Legg stenten ned i sterilt vann for
4 aktivere belegget.

2. Sett cystoskopet inn og fer s& mandrengen* gjennom skopet til spissen er i nyrebekkenet.

3. Flytt grisehaleutretteren over proksimalenden (nyrecoilenden) pa ureterstenten slik at det blir
lettere & sette den pa mandrengen. Fjern grisehaleutretteren nar stenten er festet over
mandrengen.

4. Far stenten over mandrengen gjennom cystoskopet ved hjelp av skyvekateteret for riktig
plassering.

5. Hold gye med stentens distalende (bleerecoilenden) eller den rentgentette proksimalenden pa
skyveren. Stans innferingen nar stentens distalendemarker nar overgangen mellom urethra/bleere
(UVJ). **(Se nedenfor for riktig plasseringsanvisning av multilengde ureterstenten.)

6. Trekk mandrengen sakte ut. Stenten danner automatisk en grisehale.

7. Fjern skyvekateteret forsiktig.

* Aktiver mandrengbelegget i henhold til “Bruksanvisningen” i mandrengpakken.

Plassering av multilengde ureterstent: For a fa ngyaktig sterrelse pa denne stenten skal du telle

markerstrekene nar den skyves inn i ureter. Den forste store streken angir 22 cm lengde. Den andre

og tredje streken angir henholdsvis 24 cm og 26 cm lengde. Den siste store streken er 28 cm lengde.

Dersom du trenger a plassere lengder pa 30 cm og 32 cm skal du bruke pafestet sutur eller endoskoptang

til forsiktig & trekke tilbake pa stenten og rulle ut coilen fra nyren.

*x

Merk:

1. Det kan om nadvendig foretas en endelig justering med endoskoptang. Stenter kan lett fiernes
med forsiktig tilbaketrekkingstraksjon pa suturen eller ved hjelp av endoskoptang.

2. Fluoroskopi letter stentplassering. Standard rentgen kan imidlertid benyttes.

3. Suturen kan fiernes fer plassering eller kan fiernes nar stenten sitter i, ved hjelp av et
hensiktsmessig cystoskopisk instrument.

Advarsel:

Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk smittefare. Handteres og avhendes
i overensstemmelse med godkjent medisinsk praksis og i henhold til gjeldende lokale lover og
regler.

Amerikansk produkt
Pakket i Mexico



Polish/Polska

Uwaga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz urzadzenia tylko przez lub z polecenia lekarza.

Uwaga:
Stent 4,7 Fr. jest zgodny z prowadnikiem 0,035” (0,889 mm)
Stenty 6, 7 i 8 Fr. s zgodne z prowadnikiem 0,038 (0,965 mm)

Opis urzadzenia:Podwajnie zwinigty stent moczowodowy ze szwem Baro® INLAY™ posiada powtoke
hydrofilowa (po$lizgowa), ktéra wspomaga wprowadzanie stentu i podnosi komfort w okresie przebywania
stentu w ciele pacjenta, oraz petle szwu monofilamentowego, ktéra utatwia usuwanie stentu.W sktad
zestawu wchodza nastepujace elementy sktadowe:

1 podwojnie zwinigty stent moczowodowy z powtoka poslizgowa i szwem
1 prowadnik (chyba ze stent zostat zaméwiony bez prowadnika)

1 cewnik popychajacy z koricowka radiologiczng,

1 element do prostowania przewodu elastycznego

1 instrukcja uzycia

Stent moczowodowy ze szwem Baro® INLay™ VersaFiT™ posiada powtoke hydrofilowa, (poslizgowa),
ktéra wspomaga wprowadzanie stentu i podnosi komfort w okresie przebywania stentu w ciele pacjenta,
oraz petle szwu monofilamentowego, ktéra utatwia usuwanie stentu. Regulowana dtugo$¢ stentu umozliwia
jego wprowadzenie do wiekszo$ci moczowodoéw (22-32 cm).W sktad zestawu wchodza nastepujace
elementy skfadowe:

1 stent moczowodowy o regulowanej dtugo$ci z powtoka poslizgowa i szwem
1 prowadnik (chyba ze stent zostat zaméwiony bez prowadnika)

1 cewnik popychajacy z koricéwka radiologiczng,

1 element do prostowania przewodu elastycznego

1 instrukcja uzycia

Wskazania do uzycia:Stenty moczowodowe ze szwem BARD® INLAY™ | BARD® INLAY™ VERSAFIT™ sg
wskazane do usuwania niedroznosci w réznych tagodnych, ztoliwych i pourazowych stanach
chorobowych moczowoddw, takich jak kamienie i/lub fragmenty kamieni, badz innych niedroznoci
moczowoddw, takich jak niedrozno$¢ zwigzana ze zwezeniem moczowodu, nowotworem narzadéw jamy
brzusznej, zwtdknieniem zaotrzewnowym lub urazem moczowodu, jak réwniez w potaczeniu z zabiegiem
kruszenia ztogow metoda pozaustrojowg (ESWL). Stent mozna umie$cic przy uzyciu endoskopowych
technik chirurgicznych lub przezskdrnie, stosujac standardowa technike radiograficzna.

Przeciwwskazania:Nie sg znane przeciwwskazania do uzycia.

Srodki ostroznosci:

1. Produktjednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie stosowac, jesli opakowanie lub produkt
jest uszkodzony.

2. Niewfasciwe obchodzenie sig¢ ze stentem moze powaznie ostabi¢ jego strukture. Zagiecie pod katem

ostrym lub nadmierne naprezenia podczas zaktadania stentu moga doprowadzi¢ do oddzielenia sig

stentu w miejscu naprezenia po dtuzszym okresie przebywania w ciele pacjenta.

Szew mozna odcig¢ przed zatozeniem stentu. Szew nalezy usuna¢ przed zatozeniem stentu u dzieci.

Zachowac ostrozno$¢. Ostre instrumenty chirurgiczne moga spowodowac rozdarcie stentu.

Stenty moczowodowe nalezy okresowo sprawdza¢ pod katem oznak nawarstwiania sie

osadow i prawidtowosci dziatania. Zaleca sie okresowa kontrole stentu metoda

cystoskopowa i/ lub radiograficzng w odstepach uznanych za wskazane przez lekarza z

uwzglednieniem stanu pacjenta i innych czynnikéw wiasciwych dla danego pacjenta. W

przypadku, gdy wskazane jest dtugotrwate uzycie, zaleca sig, aby czas przebywania stentu w ciele

pacjenta nie przekroczyt 365 dni. Stent nie jest przeznaczony do zatozenia na state.*

6.  Zachowac¢ ostrozno$¢ podczas wyjmowania stentu z wewngtrznego woreczka, aby nie spowodowa¢
jego przerwania lub fragmentaryzacji.

7. Wprzypadku kazdego stentu moczowodowego przemieszczenie stentu stanowi potencjalne powiktanie,
ktére moze wymagac interwencji lekarza i usuniecia stentu. Dobranie zbyt krotkiego stentu moze
spowodowact jego przemieszczenie.

8. Wprowadzanie stentu moczowodowego powinno by¢ przeprowadzane wytacznie przez osoby, ktére odbyty
gruntowne.

9.  Stenty moczowodowe wielokrotnej dtugosci: W stentach moczowodowych wielokrotnej diugo$ci moga,
wystepowac zgrubienia. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia moczowodu podczas wyjmowania stentu

o~ w

ilub spowodowac potrzebe dodatkowej interwencii chirurgicznej. Jesli w trakcie préb wyjecia stentu
wystepuje znaczny opor, nalezy wzig¢ pod uwage obecno$¢ zgrubienia.

* (Dane o plikuw C. R. Bard, Inc)
Potencjalne powikfania:

Potencjalne powiktania zwiazane z implantacja z dostepu retrograde/antegrade stentéw moczowodowych
zaktadanych na state obejmuja;

e Obrzek o Powstawanie kamieni e Zapalenie otrzewnej

* Wynaczynienie o Odplyw pecherzowo- o Przesuniecie, fragmentacie,

o Powstanie przetoki moczowodowy migracje lub niedrozno$¢ stentu

o Krwotok o Utrate czynnosci nerek e Zeskorupienie stentu

e Wodonercze o Bol/dyskomfort o Nadzerki moczowodow

o Zakazenie o Perforacje nerki, miedniczki o Objawy ze strony drog
pecherza nerkowej, moczowodu i/lub moczowych

Sposoéb uzycia:

1. Ustali¢ wtasciwa dtugos¢ stentu dla pacjenta. Na ogot wymagang diugos¢ oblicza sig na podstawie
wynikéw pielografii przeprowadzonej podczas wizyty wstepnej. Doktadne pomiary pozwola na
uzyskanie optymalnej skutecznosci drenazu i komfortu pacjenta. Aby uaktywni¢ powtoke stentu,
nalezy zanurzy¢ stent w sterylnej wodzie.

2. Wprowadzi¢ cystoskop, a nastepnie przej$¢ prowadnikiem* przez cystoskop, az koncoéwka znajdzie
sie w miedniczce nerkowe;.

3. Przesuwac element do prostowania przewodu elastycznego nad proksymalnym koricem (koniec spirali
po stronie nerek) stentu moczowodowego, umozliwiajac w ten sposob tatwiejsze wprowadzanie stentu
na prowadniku. Po umieszczeniu stentu na prowadniku usuna¢ element do prostowania.

4. Wprowadzic stent na prowadniku przez cystoskop, korzystajac z cewnika popychajacego, do
prawidtowego pofozenia.

5. Obserwowa¢ dystalny koniec (koniec spirali po stronie pecherza) stentu lub nieprzepuszczalny dla
promieni rentgenowskich proksymalny koniec popychacza. Przerwa¢ wprowadzanie, gdy znacznik
dystalnego konca stentu dojdzie do potaczenia moczowodowo-pecherzowego. **(Wskazowki
dotyczace prawidfowego umieszczenia stentu moczowodowego o regulowanej dfugo$ci podano
ponizej.)

6. Powoli wycofa¢ prowadnik. Stent automatycznie utworzy elastyczny przewdd.

7. Ostroznie usuna¢ cewnik popychajacy.

*Uaktywni¢ powtoke na prowadniku zgodnie z ,Instrukcjg uzycia” znajdujaca, sie w opakowaniu
prowadnika.

**Zaktadanie stentu moczowodowego o regulowanej dtugosci: Aby doktadnie dobra¢ rozmiar tego stentu,
nalezy liczy¢ paski znacznikdw w miare wprowadzania stentu do moczowodu. Pierwszy duzy pasek
wskazuje dtugos¢ 22 cm. Drugi i trzeci pasek wskazuje odpowiednio dtugosci 24 cm i 26 cm. Ostatni duzy
pasek wskazuje dtugo$c¢ 28 cm. Aby umiescic stent na glebokosci 30 cm i 32 cm, nalezy uzy¢
dotaczonego szwu lub kleszczykow endoskopowych, aby ostroznie cofnaé stent, rozwijajac spirale od
strony nerki.

Uwaga:

1. Ostateczna korekte, jesli jest konieczna, mozna przeprowadzic przy uzyciu kleszczykow
endoskopowych. Stenty mozna fatwo usuwac ostroznie ruchem cofajacym za szew lub przy uzyciu
kleszczykéw endoskopowych.

2. Fluoroskopia utatwia zatozenie stentu, niemniej mozna réwniez zastosowa¢ metoda radiograficzna,

3. Szew mozna usuna¢ przed zatozeniem stentu albo po zatozeniu stentu przy uzyciu odpowiedniego
narzedzia cystoskopowego.

Ostrzezenie:

Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarzac¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ sie z nim i
usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz obowiazujacymi lokalnymi, krajowymi i
federalnymi przepisami i procedurami.

Produkt amerykariski
Produkt amerykaniski pakowany w Meksyku



Hungarian/Magyarorszag

Figyelmeztetés: A szovetségi torvények értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre arusithato.

Megjegyzés:
- A4.7Fr. stent a .035” vezetddrottal kompatibilis.
- AB, 7 és 8 Fr. stentek a .038” vezetSdréttal kompatibilisak.

Az eszkoz leirasa:

Avarrattal rendelkez Baro® INLay™ kettds pigtail ureterstent hidrofil (lubrikacios) bevonattal rendelkezik, mely
segiti a stent beillesztését és noveli a beteg kényelemérzetét, mig a stent a testben helyezkedik el, valamint egy
monofilament varrathurokkal is el van latva, mely segiti a stent eltavolitasat.

A csomag a kévetkezo cikkeket tartalmazza:

lubrikaciés kettds pigtail ureterstent varrattal
vezetddrot (kivéve, ha vezetddrot nélkil rendelték)
rontgenatlatszatlan hegy( tolokatéter
pigtail-gorbiilet kiegyenesitd

Hasznalati tajékoztatd

Avarrattal rendelkezé Barp® INLAY ™ VersaFiT™ ureterstent hidrofil (lubrikécios) bevonattal rendelkezik, mely segiti
astentbeillesztésétés ndveliabeteg kényelemérzetét, migastentatestben helyezkedik el, valamintegy monofilament
varrathurokkal, mely segiti a stent eltavolitasat. Avaltoztathatd hosszlisag lehet6vé teszi, hogy az eszkdz a legtobb
ureterhez (22-32cm) illeszthetd legyen.

A csomag a kévetkezo cikkeket tartalmazza:

véltoztathaté hosszusagu lubrikacios ureterstent varrattal.
vezetddrot (kivéve, ha vezetddrot nélkil rendelték).
rontgenatlatszatlan hegy( tolokatéter.

pigtail-gorbiilet kiegyenesitd

Hasznalati tajékoztato.

Hasznalati javallatok:

Avarrattal rendelkezé Barp® INLAY™ és a Baro® INLay™ VersaFiT™ ureterstentek az obstructio enyhitésére javalltak
az ureter killonféle benignus, malignus és posttraumatikus kondicioja esetén, mint példaul calculus és/vagy calculus-
fragmentumok, vagy egyéb ureteralis obstructiok jelenléte, mint példaul az ureter strictura, az abdominalis szervek
carcinomaja, retroperitonealis fibrosis vagy az ureter traumaja, vagy a hugyuti kvek [okéshullamui kezelése (ESWL).
Astent endoszkopos sebészeti technikaval vagy percutan médon helyezheté be szabvanyos radiogréfias eljaras
hasznalataval.

Ellenjavallatok:
Hasznélati ellenjavallatok nem ismertek.

Ovintézkedések:

1. Csak egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja Ujra. Ha a csomagolas, vagy a termék megsériilt, ne hasznalja.

2. Anemmegfelel6 kezelésimddszera stentetnagy mértékben meggyengitheti. Elhelyezés soran az éles szogben
valé meghajlitas vagy tulsagos megfeszités azt eredményezheti, hogy a stent a feszliltség helyén szétvalik,
miutan hosszabb ideig a testben helyezkedett el.

3. Avarrat a stent elhelyezése el6tt levaghaté. Tavolitsa el a varratot gyermekbetegekben torténé elhelyezés
elétt.

4. Ovatosan jarjon ell Eles eszkdzok a stentet elszakithatjak.

5. Az ureteralis stenteket idonként ellenérizni kell a megfeleld miikodés és a sélerakodas
szempontjabol. A stentet rendszeresen ellendrizni kell cisztoszkopos és/vagy radiographias
modszerekkel, az orvos altal a beteg allapota és mas a betegre jellemzé faktorok alapjan
megallapitott id6kdzonként. HosszU tavu hasznlat esetén, az eszkdz ne maradjon a betegben 365
napnal tovabb. A stent nem alkalmas az allando beiiltetésre. *

6.  Koriltekintésselkell eljarni, amikor a stenteta belsé miianyagzacskobél, hogy megakadalyozza a szakadasat,
vagy téredezését.

7. Bamelyureterstentesetén fennallamigracio, mintkomplikacio lehet8sége, mely orvosibeavatkozastigényelhet,
a stent eltavolitasa céljra. Tul rovid stent kivalasztasa migraciot eredményezhet.

8. A hugyvezeték stent bevezetését csak olyan személyek végezhetik, akik az eljaras technikaival és
kockazataival kapcsolatos atfogé képzésben részesiiltek.

9.  Tobbféle hosszban alkalmazhaté uretersztentek: A tdbbféle hosszban alkalmazhaté uretersztenteken
csomok képzédhetnek. Emiatt az eltavolitds soran megsériilhet az ureter és/vagy tovabbi sebészeti
beavatkozas valhat szlikségessé. Csomo jelenlétére is gondolni kell, ha az eltavolitasra tett kisérletek
soran jelentds ellenallas tapasztalhato.

*  (Adat f4jl C. R. Bard, Inc.)
Lehetséges szovédmeények:

Az allando hugyvezeték katéter retrograd/anterograd elhelyezésével 6sszefliggd lehetséges
sz6védmények a kdvetkezok:

o Odéma o Koképzddés o Peritonitis

o Extravazacio o Hugyvezeték reflux o Astent kimozdulésa, megtorése,
o Sipolyképzdodés o Avesemikodés ledllasa elvandorlasa, elzérodasa

o \Vérzés o Fajdalom/Kellemetlen érzés e elvandorlésa, elzarodasa

o Hidronefrozis o Vese-, vesemedence-, higyvezeték- o Hugyvezeték-erézio

o Fert6zés és/vagy hugyholyag-perforacio o Hugyuti tlinetek

Hasznalati utasitas:

1. Hatérozza meg a beteg szamara megfeleld stent hosszat. Ez ltalaban a baseline pyelogrambdl szamithato.
Apontos mérés optimalizlja az elvezetés hatékonysagét és a beteg komfortérzetét. Aztassa steril vizbe a
stentet a bevonat aktivalasahoz.

2. Helyezze be a cisztoszkopot, majd vezesse be a vezetddrotot™ a cisztoszkopon keresztiil, igy hogy annak
cslicsa a vesemedencébe keriiljon.

3. Helyezze apigtail-gorbiilet kiegyenesitét az ureteralis stent proximalis végére (vese-gdrbiilet vég) megkdnnyitve
ezzelavezetddrotra torténd felhelyezést. Tavolitsa el a pigtail-gorbUlet kiegyenesitst, ha a stent mar biztonsagosan
a vezetddrotra kerilt.

4. Jutassa fel a stentet a vezetddroéton, a cisztoszkdpon keresztil, a told katétert hasznélva a megfeleld
elhelyezéshez.

5. Figyelje a stent distalis végét (holyagi gérbiilet vége) vagy a told katéter rontgen-atlatszatlan, proximalis végét.
Fejezze be az felvezetést, amikor a stent distalis végének jeldl6je eléri az ureterovesicalis junctiot (UVJ). **(A
t6bb hossztisagu ureteralis stent felhelyezésének utasitasait lasd alabb.)

6. Lassan huzza ki a vezetddrotot. A stent automatikusan pigtail-gérbuletet képez.

7. Ovatosan hiizza ki a tol¢ katétert.

*Aktivalja a vezetédrot bevonatat a vezetédrot csomagolasaban mellékelt Hasznalati Utasitas alapjan.

**Tobb hosszlisagu ureteralis stent felhelyezése: A stent megfeleld méretezéséhez szamolja a jelellé savokat az
ureterbe torténd behelyezés soran. Az elsé nagy sav a 22 cm-es hosszat jeloli. Amasodik és harmadik sav a 24 cm-
es, illetve 26 cm-es méretet jeldli. Az utols6 nagy sav a 28cm-es hosszat jeléli. Ha 30 cm vagy 32 cm méret(i betegnek
helyezi fel, a mellékelt fonal vagy egy endoszkopos fogd segitségével finoman htizza vissza a stent-et, a vesében
1évé gorbiilet egy részét felhasznalva.

Megjegyzés:

1. Szlikség esetén, a végsd bedllitas endoszkopos fogoval végezhetd. Astentek kdnnyen eltavolithatok a varratra
gyakorolt enyhe huzé eréhatéssal vagy endoszkopos fogdval.

2. Afluoroszképos eljaras eldsegiti a stent elhelyezését, azonban standard radiografia is hasznalhato.
3. Avarrat eltavolithato beillesztés elétt vagy akkor, amikor a stent a testben van, megfeleld cystoscopos eszkézzel.
Figyelem:

Hasznalat utan a termék potencialisan bioveszélyes lehet. Kezelése és artalmatlanitasa az elfogadott orvosi
gyakorlatnak és a hatalyos helyi, allami és szovetségi torvényeknek és rendelkezéseknek megfeleléen
torténjen.

USA-termék.

USA termék Mexikoban csomagolva



Czech/Ceské Republiky

Pozor: Federalni zakon (USA) omezuje toto zafizeni na prodej Iékafem nebo
na lékarsky predpis.

Pozn.:
- Stent 4,7 French je kompatibilni s vodicim dratem .035”
- Stenty 6, 7 a 8 French jsou kompatibilni s vodicim dratem .038”

Popis zafizeni:

Uretralni stent BARD® INLAY™ typu dvojity pigtail se suturou se dodava s hydrofilnim (lubrikéznim) poviakem,
ktery napomaha pfi zavadéni stentu a zvy$uje pohodli pacienta v pribéhu zavedeni, a s monofilovou suturovou
smyckou, kterad pomaha pfi vyjmuti stentu.

Soucasti dodavky jsou tyto polozky:

Lubrikézni uretralni stent typu dvojity pigtail se suturou
Vodici drat (pokud nebylo objednano bez vodiciho dratu)
Tlagny katétr s radiopakni Spickou

pfipravek narovnavajici zakrouceni

Informace pro pouziti

Uretraini stent BARD® INLAY™ VErsaFIT™ se suturou se dodava s hydrofilnim (lubrikdznim) povlakem, ktery
napomaha pfi zavadéni stentu a zvySuje pohodli pacienta v pribéhu zavedeni, a s monofilovou suturovou
smyckou, ktera pomaha pfi vyjmuti stentu. Proménliva délka umoZzriuje upravit zafizeni tak, aby vyhovovalo
Vétsiné ureterd (22-32 cm).

Soucasti dodavky jsou tyto polozky:

Lubrikézni uretralni stent s proménlivou délkou se suturou
Vodici drat (pokud nebylo objednano bez vodiciho dratu)
Tlagny katétr s radiopakni Spickou

pfipravek narovnavajici zakrouceni

Informace pro pouziti

Indikace k pouziti:

Uretraini stenty Baro® INLAY™ a BarD® INLAY™ VErsaFiIT™ se suturou jsou uréeny k uvolnéni prekazek pii
riznych benignich, malignich a pourazovych stavi v ureteru, jako je pfitomnost kament a/nebo jejich tlomka,
nebo jinych prekazek, které se poji napr. s uretralnim zizenim, karcinomem biignich organd, retroperitoneaini
fibrézou nebo uretralnim poranénim, nebo v souvislosti s mimotélni litotripsii razovou vinou (ESWL). Stent Ize
zavést bud pouzitim endoskopickych chirurgickych metod nebo perkutanné pouzitim standardni
rentgenografické metody.

Kontraindikace:
Pro pouziti nejsou znamé Zadné kontraindikace.

Bezpecnostni opatfeni:

1. Pouze na jedno pouziti. Neresterilizujte. Nepouzivejte, je-li obal nebo produkt poskozeny.

2. Nevhodnou manipulaci miZete stent vazné poskodit. Ostry ohyb nebo pfiliSny tiak pfi zavadéni mize po
delsi dobé zavedeni vést k naslednému oddéleni stentu v misté tlaku.

3. Sutura se muze pred zavedenim stentu prerusit. Odstrarite ji pfed zavedenim u pediatrickych pacient.

. Postupujte opatrné. Ostré pfedméty mohou stent protrhnout.

5. Stenty v mocovodu maji byt periodicky kontrolovany na pfiznaky inkrustace a spravnou funkci.
Doporucéujeme provadét periodické kontroly stentu cystoskopickymi a rentgenografickymi
postupy v intervalech povazovanych Iékafem za pfiméfené stavu konkrétniho pacienta a dal$im
specifickym faktortim pacienta. Je-liindikovano dlouhodobé pouziti, doporucuje se, aby doba zavedeni
nepfesahla 365 dni. Tento stent neni uréen k pouZiti jako permanentné zavedené zafizeni. *

6. Pfi vyjimani stentu z vnitfniho polyetylénového sacku je tfeba dbat opatrnosti, aby nedoslo k natrzeni &i
rozlomeni.

7. Ukazdého uretralniho stentu je moznou komplikaci jeho posun, jenz si mlze vyzadat odstranéni lékarskym
zakrokem. K posunu muZe dojit volbou pfili§ kratkého stentu.

8. Uretralni stent mlze aplikovat pouze dostatecné proskoleny Iékar, ktery dobre zna techniky a rizika tohoto
zakroku.

N

9. Uretralni stenty s vice délkami: V pfipadé stentl s vice délkami mize dochazet ke vzniku uzl(. Mize
to vést k poranéni mocovodu béhem jejich odstriiovani nebo k nutnosti dalsiho chirurgického zakroku.
Pritomnost uzlu je tfeba zvazit v pfipadé, Ze je béhem pokusu o vyjmuti zaznamenan patrny odpor.

*

(Udaje o souboru na C. R. Bard, Inc)

Mozné komplikace:
Mezi mozné komplikace spojené s retrogradni/antegradni pozici zavedenych uretrélnich stentd patfi:

o otok o tvorba kamenu o peritonitida

e extravazace o uretralni reflux * vypuzeni, rozlomeni, posun,

o tvorba pistéli o poskozeni funkee ledvin okluze stentu

e krvaceni o bolest/nepohodli o inkrustace stentu

o hydronefréza o perforace ledviny, ledvinné e eroze uretry

o infekce panvicky, mocovodu a/nebo e urinarni symptomy
mocového méchyre

Navod k pouziti:

1. Stanovte spravnou délku stentu pro daného pacienta. Ta je obecné vypoctena ze zakladni linie pyelogramu.
Pesna méfeni optimalizuji U¢innost drendze a pohodli pacienta. Stent ponofte do sterilni vody, aby se
aktivoval povlak.

2. Zavedte cystoskop, pak jim nechte projit vodici drat*, aZ jeho konec dosahne do ledvinné panvicky.

3. Pripravek narovnavajici zakrouceni stentu pesurite pies proximaini konec stentu mocovodu (konec se
smyckou u ledvin), €imz usnadnite nasunuti na vodici drat. Jakmile je stent upevnény na vodici drat,
odstrarite pfipravek narovnavajici zakrouceni stentu.

4. Posunuijte stent po vodicim dratu skrz cystoskop a pro spravné umisténi pouZijte tlaény katétr.

5. Sledujte distalni konec stentu (konec se smyckou u méchyre) nebo radiopakni proximalni konec tiaéného
katétru. KdyZz znacka distalniho konce stentu dosahne k ureterovezikainimu spojeni (UVJ - ureterovesical
junction), zastavte posuv. **(Viz nize uvedené pokyny pro spravné umisténi u stentu mocovodu ve vice
délkéach.)

6. Pomalu vytahnéte vodici drat. Stent se automaticky zkrouti a vytvofi ,pigtail*.

7. Opatrné vytahnéte tlacny katétr.

*Povlak vodiciho dratu aktivujte podle ,navodu k pouZiti” dodaného v baleni vodiciho dratu.

**Umisténi stentu mocovodu ve vice délkach: Pro presnou Upravu velikosti tohoto stentu pocitejte znackovaci
pasky, kdyz postupuje do mocovodu. Prvni velky pasek oznacuje délku 22 cm. Druhy a tfeti pasek oznacuji
délky 24 cm a 26 cm. Posledni velky pasek oznacuje délku 28 cm. Potiebujete-li jej umistit do délky 30 cm
a 32 cm, pouZijte pfiloZenou suturu nebo endoskopické klesté a jemné zatahnéte zpét za stent a odvite
smycku od ledvin.

Poznamka:

1. Je-li nutné definitivni sefizeni, Ize ho provést pomoci endoskopické pinzety. Stenty Ize snadno vyjmout
jemnym tahem za suturu nebo pomoci endoskopické pinzety.

2. Fluoroskopie usnadfiuje umisténi stentu, Ize vSak pouZit i standardni rentgenografii.

3. Suturu Ize odstranit pfed umisténim nebo ji Ize odstranit v pribéhu zavedeni pomoci vhodného
cystoskopického nastroje.

Po pouziti miize tento produkt predstavovat biologické nebezpeéi. Manipulaci s produktem a jeho
likvidaci provadéjte v souladu se schvalenymi lékafskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a
federalnimi zékony a nafizenimi.

Viyrobeno v USA
Vyrobek USA baleny v Mexiku



Turkish/Turkiye

Uyari: Federal yasa (A.B.D.) bu malzemenin satiginin bir
doktor tarafindan ya da onun emriyle yapilmasini sart kosar.

Not:
- 4.7 Fr. Stent, .035 in¢ Kilavuz Tel ile Uyumludur
- 6,7 ve 8 Fr. Stentler, .038 in¢ Kilavuz Tel ile Uyumludur

Uriin Tanimi:

BarD® INLAY™ Dikigli Kaygan Cift Pigtail Uretral Stent, niifuz esnasinda hastanin
rahatligini artiran ve stentin yerlestirilmesi asamasina yardimei olan hidrofil
(kaygan) kap ve stentin gikarilmasini kolaylastiran monofilament dikis halkasi ile
birlikte sunulmaktadir.

Paketin igindekiler sunlardir.

1 Dikisli Kaygan Gift Pigtail Uretral Stent

1 Kilavuz Tel (Kilavuz Tel olmadan siparis ediimediyse)
1 Radyopak Uglu Itme Kateteri

1 Gift Kuyruklu Diizeltici

1 Kullanim Yénergeleri

BarD® INLAY™ VErsaFiT™ Dikisli kaygan Gift Uretral Stent, niifuz esnasinda
hastanin rahatligini artiran ve stentin yerlestiriimesi agamasina yardimci olan hidrofil
(kaygan) kap ve stentin gikarilmasini kolaylastiran monofilament dikis halkasi ile birlikte
sunulmaktadir. Cok-uzunluklu olma ézelligi, cihazin hemen hemen tim Ureterlerde
(22-32cm) kullanilabilmesini sagdlar.

Ambalajda, asagida siralanmis malzemeler bulunur:

1 Cok-Uzunluklu Dikisli Kaygan Uretral Stent

1 Kilavuz Tel (Kilavuz Telin dahil edilmedigi siparisler diginda)
1 Radyopak Uglu Itme Kateteri

1 Gift Kuyruklu Dizeltici

1 Kullanim Yénergeleri

Kullanim Yénergeleri:

BARD® INLAY™ ve BARD® INLAY™ VErsaFiT™ Dikisli Uretral Stentleri, Gretrada
tas velveya tas pargalarinin bulunmasi gibi post-travmatik durumlar, iyi huylu ve
kotu huylu tikanikliklar; ya da Uretral striktlrler, abdominal organlarda karsinom,
retroperitoneal fibréz ya da Uretral travmaya bagli ya da Ekstrakorporeal Shock
Wave Litotripsiyle (ESWL) baglantili Gretral tikanikliklari rahatlatmak (izere
tasarlanmistir. Stent endoskobik cerrahi teknikler ya da perkitan olarak standart
radyografik teknik kullanilarak yerlestirilmelidir.

Kontraendikasyonlar::
Kullanimindan kaynaklanan, bilinen higbir kontraendikasyon yoktur.

Onlemler:

1. Sadece tek kullanym igindir. Yeniden sterilize etmeyiniz. Ambalaj ya da Uriin hasar gordiiyse
kullanmayynyz.

2. Teknidin yanlyb kullanymy, stente ciddi oranda hasar verebilir. Yerleptirme syrasynda akut biikiilme ya

da apyry gerilim uygulanmasy, uzun niifuz stiresinden sonra stentin apyry gerilim uygulanan noktadan

kopmasy ile sonuglanabilir.

Stentin yerleptiriimesinden dnce, dikip kesilebilir. Pediatrik hastalarda, yerleptirmeden 6nce dikibi alynyz.

Dikkatle uygulayynyz. Keskin uglu aletler stentin yyrtyimasyna yol agabilir.

Ureter stentler, kabuk badlama ve dodru ipleme bakymlaryndan belli aralyklarla

kontrol edilmelidir. Hastanyn 6zel durumuna ve hastaya ézel dider etkenlere

badly olarak hekimin gerekli gdrecedi aralyklarla stentin sistoskopik velya
radyografik iplemlerle belirli aralyklarla kontrol edilmesi énerilir. Uzun dénemli
kullanym dupunliyorsa beden iginde kalma stiresinin 365 glinii gegmemesi dnerilir. Stentin beden

icinde stirekli kalmasy 6nerilmez. *

6. Stenti i¢ peffaf popetinden cykaryrken yyrtylma ya da pargalanmaya yol agmamak icin, dikkatli
davranylmalydyr.

7. Uretral stentlerin hepsinde kayma meydana gelebilir ve gykarylmasy igin cerrahi
midahale gerekebilir. Uygulama igin segilen stentin ¢ok kysa olmasy kayma
meydana getirebilir.

8. Ureteral stentlerin yerleptirme iplemi, yerleptirme stirecinin tekniklerini ve riskleri konusunda tam editimli
ve uzman kipiler tarafyndan yapylmalydyr.

oA w

9. Gok Uzunluklu Ureteral Stentler: Gok uzunluklu iireteral stentlerde diigiimler olugabilir. Bunun sonucunda
cikartma sirasinda ve/veya ilave cerrahi girisim gereksiniminde Ureterde yaralanma meydana gelebilir.
Gikartma girigimleri sirasinda ciddi bir direngle karsilagiimasi halinde bir diigimin varlig dikkate
alinmalidir.

* (Veri C. R. Bard, Inc de dosyada)
Gizil Komplikasyonlar:

Asagida belirtilenler dahil olmak tizere, kalici Ureteral stentlerin retrograd/anterograd
konumlandiriimasiyla iligkin gizil komplikasyonlar sunlardir:

o Odem e Tas olusumu e Karin zari iltihabi

e Damar sizintisi o Ureteral geri akim o Stent ¢cikmasi, parcalanmasi,
o Fistll olugsumu e Bobrek islev kaybi oynamasi, ttkanmasi

e Damar kanamasi e Agri/Rahatsizlik o Stent kabuklanmasi

e Hidronefroz e Bobrek, bobrek pelvisi, o Ureteral aginma

e Enfeksiyon Ureter velya da sidik o idrar Semptomlar

torbasi delinmesi

Kullanim Yd&nergeleri:

1. Hasta igin uygun stent uzunlugunu belirleyiniz. Bu genellikle ana hat piyelogramla
belirlenir. Dogru 6lgtimler bosaltimin etkinligini ve hastanin rahatini eniyi diizeyde
tutacaktir. Kaplamayi harekete gegirmek icin stenti steril suya batiriniz.

2. Sistoskopu sokunuz, ardindan kilavuz teli*, ug renal pelvis igine gelecek kadar
goérme aletinden gegiriniz.

3. Gift kuyruk diizelticisini, kilavuz tel Gzerine daha kolay sokma saglamak tizere,
Ureter stentin proksimal ucu izerinden (bdbrek helezonu ucu) hareket ettiriniz.
Stent, kilavuz tel Gizerinde sabitlendiginde ¢ift kuyruk dizelticisini gikariniz.

4. Dogru yerlestirmek icin itme kateterini kullanarak stenti kilavuz tel Gizerinden
sistoskop iginden gegiriniz.

5. Stentin distal ucunu (idrar torbasi helezonu ucu) ya da iticinin radyopak,
proksimal ucunu gézlemleyiniz. Stentin distal ucu isareti Greterovesikel kavsaga
(UVJ) geldiginde ilerletmeyi kesiniz. **(Cok Uzunluklu Ureter Stentin dogru
yerlestirilmesiyle ilgili yonergeler igin asagdiya bakiniz)

6. Kilavuz teli yavasca gikariniz. Stent, kendiliginden bir cift kuyruk olusturacaktir.

7. Itme kateterini dikkatlice gikariniz.

* Kilavuz tel kaplamasini kilavuz telin ambalajinda bulunan “Kullanim Yénergeleri’ne
uygun olarak harekete gegiriniz.

**Cok Uzunluklu Ureter Stentin Yerlestiriimesi: Bu stentin boyutunu dogru olarak
ayarlamak igin Ureter igine ilerletilirken igaret bantlarini sayiniz. Ilk biyik bant
22cm’lik uzunlugu belirtir. Ikinci ve tiglincl bantlar, sirasiyla 24 cm ve 26 cm'’lik
uzunluklari belirtir. En son blytk bant ise 28 cm uzunlugudur. 30 cm ve 32 cm’lik
uzunluklar yerlestirmeniz gerekirse stenti yavasca geri cekerek helezonu bobrekten
ctkarmak igin ekli sttlri ya da endoskopik forsepsleri kullaniniz.

Not:

1. Gereklilik durumunda son ayarlama, endoskobik forseps yoluyla yapilabilir.
Stentler dikis Uzerinden hafifce gekilerek ya da endoskobik forseps yoluyla
kolayca gikarilabilir.

2. Floroskopi, stentin yerlestiriimesini kolaylastirsa da, bunun igin standart
radyografi kullanilabilir.

3. Dikig, yerlestirme isleminden 6nce ya da nifuz gergeklestikten sonra uygun bir
sistoskobik alet kullanilarak gikarilabilir.

Uyari:

Bu iirtin, kullanildiktan sonra biyolojik agidan potansiyel tehlike haline
gelebilir. Tibbi uygulamalar ve uygulanan yerel, ulusal yasalar ve
dizenlemeler dogrultusunda kullaniniz ve imha ediniz.

ABD Uriinii
Meksika’da ambalajlanmistir



Read instructions for use

Lire le mode d’emploi

Bitte Gebrauchsanweisung lesen
Leggere le istruzioni per 'uso

Leer las instrucciones de uso

Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten

Ler as instrugdes de utilizagao
AwaBdoTe TIq 0dnyieg xpriong
Laes brugsanvisningen

Las bruksanvisningen

Lue kayttéohjeet

Les bruksanvisningen

Przed uzyciem zapoznaj si¢ z instrukcjg
Olvassa el a hasznalati Utmutatot!

Ped pouzitim si prectéte pokyny

Kullanim yénergelerini okuyunuz

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet hersteriliseren

Néo reesterilizar

Mnv enavanooTelpwveTe
Ma ikke resteriliseres
Omsterilisera inte

Ei saa steriloida uudestaan
Ma ikke resteriliseres
Nie sterylizowa¢ ponownie
Ne sterilizélja Gjra!
Nesterilizujte opakované.

Yeniden sterilize etmeyiniz

Single Use
A usage unique & On Iy

Nur zum einmaligen Gebrauch
Esclusivamente monouso

Un solo uso

Niet opnieuw gebruiken
Apenas para utilizagao Unica.
Ma pia pévo xprjon

Kun til engangsbrug

Endast for engangsbruk
Kertakayttdinen

Engangs bruk

Produkt jednorazowego uzytku
Kizarolag egyszeri hasznalatra
Pouze k jednorazovému pouziti

Tek Kullanimliktir

Sterilized by Ethylene Oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Esterilizado com Oxido de Etilen0

Arnootelpivetal oe OEeidlo Tou AlBuleviou
Steriliseret med etylen oxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla.

Sterilisert med etylenoksid

Sterylizowany tlenkiem etylenu.

Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizovano ethylenoxidem.

Etilen-oksitle sterilize edilmistir

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

Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale.

Achtung: Nach amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Pro-
dukt nur von einem Arzt oder in dessen Auftrag verkauft werden.

Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo prodotto da
parte di un medico o dietro suo ordine.

Precaucion: las leyes federales limitan la venta de este dispositivo a
médicos o bajo prescripcion facultativa.

Opgelet: Krachtens de federale wetgeving (van de VS) mag dit
medisch hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door of op voorschrift van een arts.

Cuidado: A Lei Federal dos Estados Unidos limita a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante a ordem de um médico.

Mpoooxn: H opoomovdiakr| vopobesia Twv H.M.A.
Teplopidel TNV MWANCT TNG CUCKEUNG AuTiG Hovov
arnd 1aTpo 1) KATOTIY EVIOANG 1aTPoU.

Forsigtig: | henhold il amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun szelges eller ordineres af en lage.

Forsiktighet: Enligt federal lag far anordningen endast forséljas av
I&kare eller pa lakares forordning.

Huomautus: Yhdysvaltojen lain mukaan tdméan tuotteen saa myyda
vain [4akari tai ladkarin maérayksesta

Obs: Faderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av, eller
etter ordre fra en lege.

Uwaga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz urzadzenia
tylko przez lub z polecenia lekarza.

Figyelmeztetés: A szovetségi torvények értelmében ez az
eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
arusithato.

Pozor: Federalni zakon (USA) omezuije toto zafizeni na
prodej lékafem nebo na lékafsky predpis.

Uyari: Federal yasa (A.B.D.) bu malzemenin satiginin
bir doktor tarafindan ya da onun emriyle yapilmasini
sart kosar.

Do not use if package is damaged.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet ist.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

No usar si el envase esta dafiado.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is.
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
Mnv XpnotgoriomoeTe To Tipoidv eAv n ouokeuaoia
£xel unooTel {nuia.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Anvéand ej om férpackningen ar skadad.

Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Ne hasznlja fel, ha a csomagolas sériilt.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.



Warning:

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in | with pted Q%

medical practice and with applicable local, state and federal laws and regulations.

Mise en garde:

Apreés utilisation, ce produit devra étre
et le jeter conformé alay

nationales et fédérales en vigueur.

é comme biologi lang . Le

ée et aux lois et régl ions locales,

Warnung:

Nach der Verwendung kann dieses Produkt elne biologische Gefahrdung darstellen. Handhabung und

Entsorgung mii nach anerk dizinischen Verfahren und entsprechend den geltenden
tzlichen Bestil und Reg: ken erfolgen.

Avvertenza:

Dopo l'uso questo prodotto pud f jall pericoloso dal punto di vista biologico. Maneggiare ed eliminare
il prod la pratica medi e do le leggi e le norme locali e nazionali applicabili.
Aviso:

Después del uso, este producto puede sup un peligro biolégico. Manejar y d har conforme a la
préactica médica aceptada y a las leyes y locales, o federales correspondient

Waarschuwing:
Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar voor mens en milieu opleveren. Het dient te
worden gebruikt en weggegooid zoals alg gebruikelijk in de praktijk en conform de van toepass-

ing zijnde plaatselijke en nationale wetten en voorschriften.

Adverténcia:
Depois de utilizar, este produto pode constituir um biorisco potencial. M: ie-0 e elimi de acordo coma
pratica médica aprovada e com as leis e reg locais, nacionais e federais aplica

Mpoeidomomon:

MeTd T Xprion, To mpoidv auté anotelei SuvNTIKO BIOAOYIKO Kivduvo. O XEIPIOHOG Kat 1)
anoppyn Tou TIPEMEL va yivovtal GUNGWVA PE TNV AnodEKTH IATPIKN TIPAKTIK KAl TOUG
10XU0ovTEG TOTIKOUG, MOMTEIAKOUG KAl OJOCTIOVSIaKOUG VOHOUG Kal Kavoviopoug.

Advarsel:
Efter brugen kan dette produkt udgere en biologisk fare. Det skal hand og bortskaffes i Ise med
godkendt lzegelig praksis og i henhold til galdende lokale, nationale og EU-regler og vedtaegter.

Varning:
Efter anvandningen kan den har produkten innebéra en biologisk fara. Hantering och avfallshantering ska ske
i enlighet med accepterad medicinsk praxis och enligt tillimplig lokal eller annan lagstiftning.

Varoitus:
Témé tuote saattaa olla kéyton jélkeen tartuntavaarallinen. Kasittele sité ja havité se hyvaksytyn lagketieteellisen kéytan-
non sekd paikallisten ja valtakunnallisten lakien ja maardysten mukaisesti.

Advarsel:

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

Ostrzezenie: Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarzac¢ zagrozenie blologlczne Nalezy obchodzm

sig z nim i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz igzujacymi przey ii
procedurami.

Figyelmeztetés:

Hasznalat utan a termék p ialis biologiai élyt jelenthet. Kezelése és

soran a bevalt orvosi gyakorlatnak ésa vonatkozo herl allami és szovetségi torvenyeknek és
rendelkezéseknek megfeleléen kell eljarni.

Varovani:

Po pouziti muze tento vyrobek pf p ialni biologické riziko.

Zachazejte s nim a likvidujte jej v souladu se lenymi lékarskymi praktikami a s mistnimi ¢i
| i zakony a predpisy.

Uyari:

Not: Kullanimdan sonra bu iriin gizil biyolojik tehlike igerebilir. Uriini
yalnizca yerlegik tibbi uygulamalara uygun ve gegerli yasa ve
yonetmelikleri dikkate alan bir bigcimde kullanip atiniz.

RUNE '0'
%

Packaging complies with The Ordinance on the Avoidance of Packaging Waste.

L'emballage est conforme a 'ordonnance relative au traitement des déchets d’emballage.

Die Verpackung entspricht der Verordnung Uber die Vermeidung von Verpackungsabféllen.

La confezione & conforme alla direttiva sulla riduzione dei rifiuti di imballaggio.

El envase esté en conformidad con la Ordenanza sobre la Evitacion de Residuos de Envases.

De verpakking voldoet aan de Richtlijn betreffende het voorkomen van
verpakkingsafval.

A embalagem esta em conformidade com Ordenagéo sobre como evitar os residuos de
embalagens.

H ouokeuaoia gival oughwvn Gge Tn dlatagn mepi anopuyng anofARTwWV
ouokeuaoiag.

Emballagen er i overensstemmelse med Forordningen om forhindring af emballageaffald.
Forpackningen uppfyller foreskrifterna om minimering av forpackningsavfall.

Pakkaus on pakkausjatteen ehkdisemista koskevan méaarayksen mukainen.

Emballert i henhold til miljgkravene for unngaelse av emballasjeavfall.

Opakowanie jest zgodne z odpowiednimi przepisami dotyczacymi unikania odpadéw
opakunkowych.

A csomagolas megfelel a Csomagolasi hulladék elkerilésérdl szol6 rendeletben eléirtaknak.
Obal splfiuje ustanoveni pro zamezeni vzniku odpadt z oball.

Bu ambalajlama, Ambalaj Atiklarindan Kaginma Y&nergesi’ne uygundur.
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Unités
Einheiten
Unita
Unidades
Eenheden
Enheder
Movddeg
Unidades
Laitteet
Enheter
Enheter
llo$¢ (sztuk)
Egység
Jednotek
Birim

E Authorized Representative

Représentant agréé
Autorisierter Vertreter
Rappresentante autorizzato
Representante autorizado
Gemachtigde
Representante autorizado

EEoualodotnuévog
avTImpOowTog

Autoriseret repreesentant
Auktoriserad representant
Valtuutettu edustaja
Autorisert representant
Autoryzowany przedstawiciel
Meghatalmazott képviselé
Autorizovany zéstupce

Yetkisli Temsilcisi

Use by

Utiliser jusque
Verwendbar bis
Da utilizzarsi entro
Utilizar antes de
Te gebruiken voor
Usar antes de

Na Xpnotpo-moinbei £wg
Anvendes frem il
Anvandas fore
Kéyta ennen
Brukes innen dato
Termin waznosci
Felhasznélandd
Pouzijte do

Son Kullanim Tarihi

Manufacturer
“ Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KataokeuaoTtng
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Tilvirker
Producent
Gyarto
Vyrobce
Uretici
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LOT

LOT
LOT
LOS
LOTTO
LOTE
PARTIJ
LOTE
AP. MAPTIAAZ
PARTI
SATS
ERA
LOT
Nr serii
TETEL
Série
LOT
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Bard, InLay and VersaFit are trademarks and/or registered trademarks of C. R. Bard, Inc.

or an affiliate.

Bard, InLay et VersaFit sont des marques et (ou) des marques déposées de C. R. Bard, Inc. ou d'une de
ses filiales.

Bard, InLay und VersaFit sind Marken und/oder eingetragene Marken von C.R. Bard, Inc., oder einer
Tochtergesellschaft.

Bard, InLay e VersaFit sono marchi commerciali e/o registrati di C.R. Bard, Inc. o di una sua affiliate.
Bard, InLay y VersaFit son marcas comerciales y/o comerciales registradas de C.R. Bard, Inc. o de una
filial.

Bard, InLay en VersaFit zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van C.R. Bard, Inc. of
een daarmee geaffilieerd bedrijf.

Bard, InLay e VersaFit sdo marcas comerciais e/ou registadas da C.R. Bard, Inc. ou

de uma empresa afiliada.

O1 ovopaoieg Bard, InLay kai VersaFit gival eumropiké opaTa fj Kal 0PoTa KaTateBévia
¢ C. R. Bard, Inc. fj kamoiag BuyaTpIkAg TnG.

Bard, InLay og VersaFit er registrerede varemaerker tilhgrende C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab.
Bard, InLay och VersaFit &r inregistrerade varumarken som tillhér C. R. Bard, Inc. eller affilierat foretag.
Bard, InLay ja VersaFit ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytéryhtion tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja
tavaramerkkeja.

Bard, InLay og VersaFit er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer C. R.

Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.

Bard, InLay i VersaFit sq znakami towarowymi i/lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy C. R.
Bard, Inc. lub jej spotek stowarzyszonych.

ABard, InLay és a VersaFit a C. R. Bard, Inc. illetve tarsvallalatanak védjegye és/vagy bejegyzett
védjegye.

Bard, InLay a VersaFit jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti C. R.
Bard, Inc. nebo jeji pobocky.

Bard, InLay ve VersaFit, C.R. Bard, Inc.'in veya bagli kurulus unun ticari markalari
ve/veya tescilli ticari markalaridir.
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Manufacturer:

C. R. Bard, Inc.
Covington, GA 30014 USA
1-800-526-4455
www.bardmedical.com

| EC |ReP|

Bard Limited UK
Forest House
Brighton Road
Crawley, West Sussex
RH 11 9BP

0044 1293527 888




