Carefully read the following instructions before use.

Description of the JFil and MiniJFil Stent sets

The Rocamed JFil and MiniJFil ureteral stenfs are sterile and single-use. Refer to the packaging for the
specifications of each product.

JFil & MiniJFil: Ureteral stent with a single renal loop and a 0,3 Fr surgical thread for maximum 365 days of
continuous use.

Indications
The Rocamed JFil and MiniJFil ureteral stents are used for femporary intemal drainage of the ureteropelvic
junction or for the preparation of the ureter before a medical infervention. The device has o be implanted at
least 15 days before infervention. The length of the product is appropriate if the stent's tail extends at least 3
cm below the obstacle. Use the Mini JFil only in a fully healthy ureter.

The stents may be placed using endoscopic techniques.

The stents are not intended as permanent indweling devices, it is recommended that the indweling fime does
not exceed 365 days.

Target population: adulls only (at least 22 years old)

Contra-indications
Untreated active infection of the higher fract. Ureteral perforation. Significant bleeding of the Urinary fract.
Immune chronic disease. Impossibility of using NSAIDs or corficoids.

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

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

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

Adverse events

Complications associated with the use of ureteral stent should include but are not limited to: migration or
dislodgement, formation of knots, encrustation, infection, fragmentation, flank pain, mucosal iritation or
inflammation, frequency, urgency. dysuria, stone formation, obstruction, erosion.

Precautions for use

The following precautions must be taken scrupulously in order fo ensure the proper functioning of the device

and the safety of the patient:

The use of this device is limited to practitioners trained in urologic surgery procedures and in the

placement of ureteral stents

Do not use the device if the packaging is damaged, thus compromising the integrity of the latter

and/or ifs sterility.

Do not use the device if it has exceeded the limit date of use.

Before implantation, make sure that the dimensions and the type of the selected stent are adapted to

the patient (see indicafions)

Control the condition of the device before any use. Do not use in case of doubt about ifs integrity.

Control during implantation time: after implantation, a regular monitoring of the stent must be caried

out by the practitioner in order fo assess its performance and check any potential complications. During

this monitoring, any suspicion of a fault or malfunction of the device must lead to its removal and the

establishment of an appropriate freatment.

The user must make sure that the dimension of the stent is adapted to the patient. In particular, the

device is not infended for pediatric use.

8. Insert the device with caution. Stop immediately in case of anomaly or excessive resistance. Determine
and eliminate the causes of the anomaly before continuing

9. Use only with the provided pusher
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NOTA BENE: The guidewires provided in the sets are those recommended by the manufacturer for the
placement of the devices. The use of other guidewires could compromise the procedure. For further
information, refer to the the RocaWire guidewires instructions for use.

For the models delivered without a guidewire, the manufacturer recommends the use of guidewires that are
equivalent fo the Rocamed models (hydrophilic wires, sterile, with a maximum diameter of 0.035" and a length
of 1,5m).

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

Instructions for use
The following precautions must be taken scrupulously in order fo ensure the proper functioning of the device
and the safety of the patient:

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

Models with connectable pusher:

1. Insert the ureferal stent over the guidewire, with the fapered tip first.

2. Put the pusher supplied with the stent over the guidewire and insert its end info the beveled tail of the
stent. Do not exert excessive force on the stent or pusher. The stent should approximately be inserted up
fo the black mark prinfed on the pusher.

3. Move the pusher over the guidewire in order to push the stent up fo the desired place. Check the
surgical thread remains unfolded and knot-free when pushing up the stent. Confirm correct position of
the two ends by X-ray or endoscopic control.

4. Slowly remove the guidewire while holding the pusher in position and check that the distal loop closes
in the desired place before proceeding with the complete withdrawal of the guidewire.

5. Unscrew the two parls of the pusher and separate them in order fo release the stent. In the event of
resistance, do not force.

6. Remove the pusher from the patient

7. Perform a final control fo ensure that the stent is placed correctly, and the loop is closed properly.
Check that the surgical thread emerges through the ureteral meatus. For women, slightly pull on the
thread fo make sure it is taut, then cut it flush with the urethral meatus.

Models with simple pusher:

1. Insert the ureteral stent over the guidewire, with the tapered tip first

2. Put the pusher supplied with the stent over the guidewire, orienting the side with the metal ring toward
the rear of the stent, untilit comes in contact with it

3. Move the pusher over the guidewire in order to push the stent up o the desired place. Check the
surgical thread remains unfolded and knot-free when pushing up the stent. Confirm correct position of
the two ends by X-ray or endoscopic control.

4. Confirm correct posifion of the two ends by X-ray or endoscopic control. Slowly remove the guidewire
while holding the pusher in position and check that the loop closes in the desired place.

5. Remove the pusher from the patient

6. Perform a final control o ensure that the stent is placed correctly and the loop s closed properly.
Check that the surgical thread emerges through the ureteral meatus. For women, slightly pull on the
thread to make sure it is taut, then cut it flush with the urethral meatus.

Withdrawal
Retieve cystoscopically by gently pulling on the surgical thread, and if resistance is encountered during
removal, fluoroscopically defermine stent position and cause of resistance.

Remove the stent with an appropriate grasper. Do not use an instrument that could damage the surgical
thread or the implant. If any resistance appears, halt the withdrawal of the device and assess the causes
before continuing. If necessary, continue the withdrawal with another method

Recommendations for patients
The practitioner must inform the patient about the risks associated with the installation of a JFil or MiniJFil
ureteral stent, and that the practice of violent sports is confraindicated during the duration of the implantation.
He must indicate to the patient the procedure to follow in case of anomaly.

The withdrawal of the stent must be performed according to the instructions of a practitioner and under his
supervision.

Condifions of use and storage
Store and transport in @ normal environment, i.e., protected from exireme temperatures and humidity. Do not
use if the sterility protection is damaged and/or open. Single-use device: the reuse of this device jeopardizes its
steriity, may generate dysfunctions and may dlso lead to a cross-contamination. In this case, the manufacturer
is relieved of any liabilty. Destroy after use in accordance with the regulation in force on infectious wastes.

Responsibilities and Guarantee
ROCAMED and its affiiates declare to the first-ime buyer that reasonable care has been applied in the design
and manufacture of this product. In the event of alleged damaged, please take contact with ROCAMED and its
affiiated companies. This limited warranty acts as any other express or implied warranty, including but not limited
to any implied warranty of merchantabilty or fitness for a particular purpose. The responsibility of ROCAMED and
its affiliates under this warranty limited fo the product will be limited to the replacement of the product if faulty.
On no account may ROCAMED and ifs affiliates be held responsible for damage, whether direct, indirect and/or
incidental resulting from the use and/or the manipulation of this device.
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Lire attentivement les instructions suivantes avant ufilisation.

Description des boites de stents JFil et
Les stents urétéraux JFil et MiniJFil de la socle'e Rocamed sont stériles et a usage unique. En ce qui concerne
les spécifications de chaque produit, se référer au conditionnement.

JFil & MiniJFil: Stent urétéral doté d'une seule boucle rénale et d'un fil chirurgical de 0,3 Fr pour un usage
confinu n'excédant pas 365 jours.

Indications
Les stents urétéraux JFil et MiniJFil de la société Rocamed sont utilisés pour un drainage interne temporaire de
la jonction urétéropelvienne, ou pour la préparation de I'uretére avant une infervention médicale. Le dispositif
doit étre implanté au moins 15 jours avant Iintervention. La longueur du produit est appropriée si I'extrémité du
stent s'étend, au moins 3 cm en-dessous de I'obstacle. Utiliser Ia MiniJFil uniquement sur un uretére sain.

Les stents peuvent étre mis en place a I'aide de techniques endoscopiques.

Les stents ne sonf pas concus pour éire des dispositifs & demeure, il est recommandé de ne pas excéder 365
jours d'implantation.

Population & laquelle les stents sont destinés : adultes uniquement (Ggés d'au moins 22 ans)

Contre-indications

Infection active non traitée des voies urinaires supérieures. Perforation urétérale. Hémomragie significative des
voies urinaires. Maladie immunitaire chronique. Impossibilité d'ufiliser des anti-inflammatoires non stéroidiens
(AINS) ou des corticoides.

Ne pas essayer de metire en place un stent chez un patient chez lequel une avulsion urétérale est suspectée.
Ne pas utiliser quand, de I'avis du médecin, une telle procédure serait contraire & I'intérét du patient.

Complications possibles
Complications classiques liées & la mise en place de stents urétéraux et aux procédures urologiques.

Evénements indésirables

Les complications associées & I'utilisation d'un stent urétéral doivent inclure mais nans s'y limiter : migration ou
déplacement, formation de nceuds, crodte, infection, fragmentation, douleur lombaire, iritation ou
inflammation de la mugueuse, fréquence, urgence, dysurie, formation de calcul, obstruction, érosion.

Précautions d'emploi
Il convient de prendre méticuleusement les précautions suivantes de facon & garantir un fonctionnement
adéquat du dispositif et la sécurité du patient :
1. L'usage de ce dispositif est réservé aux praticiens formés et familiarisés avec les procédures de chirurgie
urologique et la mise en place de stents urétéraux
2. Ne pas ufiliser le disposilif si le condifionnement est endommagé, ce qui risquerait de comprometire
l'intégrité de ce dernier et/ou sa stérilité.
3. Ne pas ufiliser le dispositif si la date d'ufilisation est dépassée.
4. Avant limplantation, il convient de s'assurer que les dimensions et le type du stent choisi sont adaptés
au patient (voir les indications)
5. Controler I'état du dispositif avant de I'utiliser. Ne pas I'utiliser en cas de doute au sujet de son intégrité.
6. Controler pendant la période d'implantation : aprés I'implantation, le praticien doit effectuer une
surveillance réguliére du stent pour évaluer ses performances et vérifier I'absence d'une complication
éventuelle. Pendant cette surveillance, fout soupcon d'anomalie ou de dysfonctionnement du
dispositif doit conduire & son refrait et & I'instauration d'un traitement approprié.
7. L'utiisateur doit étre certain que la dimension du stent est adaptée au patient. En particulier, le
dispositif n'est pas prévu pour un usage pédiatrique.
8. Insérer le dispositif avec précaution. Cesser I'inserfion immédiatement en cas d'anomalie ou de
résistance excessive. Déterminer et éliminer les causes de I'anomalie avant de poursuivre.
9. Utiliser uniquement avec le poussoir foumni.

REMARQUE : Les fils de guidage fournis dans les boites sont ceux recommandés par le fabricant pour la mise en
place des disposiifs. L'usage d’autres fils de guidage pourraient comprometire la procédure. Pour obtenir des
informations complémentaires, reportez-vous aux instructions concemant I'usage des fils de guidage
RocaWwire.

En ce qui conceme les modles fournis sans fil de guidage, le fabricant recommande d'ufiiser des fils de
quidage qui sont équivalents aux modéles Rocamed (fils hydrophiles, stéiles, dotés d'un diaméire maximum
de 0,035" et d'une longueur de 1,5 m).

L'utilisateur doit vérifier la compatibilité du fil de guidage et du stent avant utilisation.

Instructions d’emploi
Il convient de méticuleusement prendre les précautions suivantes de fagon & garantir le fonctionnement
cortect du dispositif et la sécurité du patient:

En ce qui conceme les modéles associés & un traitement hydrophile : activer le fraifement en immergeant le
stent dans de I'eau stérile ou une solufion saline physiologique pendant 30 secondes environ.

Modéles dofé d'un poussoir pouvant éfre relié & un connecteur de perfusion
Insérer le stent urétéral au-dessus du fil de guidage, avec I'exirémité effilée en premier.

2. Placer le poussoir foumi avec le stent au-dessus du fil de guidage et insérer son exirémité dans
I'exirémité biseautée du stent. Ne pas exercer de force excessive sur le stent ou le poussoir. Le stent doit
approximativement étre inséré vers le haut jusqu'a la marque noire imprimée sur le poussoir.

3. Déplacer le poussoir au-dessus du fil de guidage de fagon & faire monter le stent en le poussant jusqu'd
I'endroit voulu. Vérifier que le fil chirurgical n’est pas enroulé et ne présente pas de nceud au moment
de faire monter le stent en le poussant. Confimmer la position adéquate des deux exirémités & I'aide
d'une radiographie ou d’un contrdle endoscopique.

4. Retirer lentement le fil de guidage fout en maintenant le poussoir en place et vérifier que la boucle
distale se ferme & I'endroif voulu avant de poursuivre en refirant complétement le fil de guidage.
Dévisser les deux parties du poussoir ef séparer les de facon & libérer le stent. En cas de résistance, ne
pas forcer.

6. Retirer le poussoir du patient

7. Réaliser un contréle final pour s'assurer que le stent soif comectement placé, et que la boucle soit
fermée de fagon adéquate. Vérifier que le fil chirurgical émerge & fravers le méat urétéral. Pour les
femmes, tirer légérement sur le fil pour s'assurer qu'il soit tendu, ensuite couper e fil au ras du méat
urétral.
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Modéles dotés d'un simple poussoir :

1. Insérer le stent urétéral au-dessus du fil de guidage, avec I'extrémité effilée en premier.

2. Placer le poussoir founi avec le stent au-dessus du fil de guidage, en orientant le coté avec I'anneau
métallique vers I'ariére du stent, jusqu'a ce qu'il vienne en contact avec Iui.

3. Déplacer le poussoir au-dessus du fil de guidage de facon & faire monter le stent en le poussant &
I'endroit voulu. Vérifier que le fil chirurgical n'est pas enroulé et ne présente pas de nceud au moment
de faire monter le stent en le poussant. Confirmer la position adéquate des deux exirémités a I'cide
d'une radiographie ou d'un confrole endoscopique.

4. Confimer la posifion adéquate des deux exirémités & I'cide d'une radiographie ou d'un controle
endoscopique. Refirer lentement le fil de guidage tout en maintenant le poussoir en place et véifier
que la boucle se ferme & I'endroit voulu.

5. Refirer le poussoir du patient

6. Réaliser un contréle final pour s'assurer que le stent soit correctement placé et que la boucle soit
fermée de facon adéquate. Veérifier que le fil chirurgical émerge & travers le méat urétéral. Pour les
femmes, firer Iégérement sur le fil pour s'assurer qu'l soit fendu, puis couper le fil au ras du méat urétral.

Refrait
Refrouver le stent par cystoscopie en firant doucement sur le fil chirurgical, et si. pendant le refrait une
résistance est observée, déterminer par fluoroscopie la position du stent et la cause de la résistance.

Refirer le stent avec une pince appropriée. Ne pas ufiiser un instrument qui risquerait d'endommager le fi
chirurgical ou Implant. Si la moindre résistance appardtt, interrompre le refrait du disposifif et évaluer les
causes avant de poursuivre. Le cas échéant, poursuivre le refrait par une autre technique.

Recommandations destinées aux patients

Le praticien doit informer le patient au sujet des risques associés & I'installation d'un stent urétéral JFil ou
MiniJFil, et lui indiquer que la pratique de sports violents est confre-indiquée au cours de la période
d'implantation. Il doit indiquer au patient la procédure & suivre en cas d’anomalie.

Le retrait du stent doit &tre réalisé conformément aux instructions d'un praticien et sous sa supervision.

Conditions d'ufilisation et conservation

Entreposer et fransporter dans un environnement normal, c'est--dire, & I'abri de températures exirémes et de
I'humidité. Ne pas utiser le disposifif, si la protection assurant la stériité est endommagée et/ou ouverte.
Dispositif & usage unique : la réutilsation de ce disposifif compromet sa stérité, peut générer des
dysfonctionnements et également conduire & une contamination croisée. Dans ce cas, le fabricant est
dégagé de toute responsabilité. Détruire aprés I'utiisation, conformément & la réglementation en vigueur
s'appliquant aux déchets & risques infectieux.

Responsabilités et Garantie

ROCAMED et ses fiiales déclarent au client qui acquiert pour la premiére fois ses produits, que des soins
raisonnables ont apportés a la conception et & la fabrication de ce produit. Dans I'éventudiité de dommages
allégués, veuillez prendre contact avec la société ROCAMED et ses fiiales. Cette garantie limitée couvre,
comme toute autre garantie expresse ou implicite, incluant mais sans s'y limiter, foute garantie implicite de
valeur marchande ou de conformité & une utiisation particuliére. La responsabilité de la société ROCAMED et
de ses filales aux termes de cefte garantie, restreinte au produit, se limitera au remplacement du produit si
celui-ci est défaillant. En aucun cas la société ROCAMED et ses filiales ne pourront étre tenues responsables
d'un dommage, qu'il sait direct, indirect et/ou accidentel résultant de I'utiisation et/ou de la manipulation de
ce dispositif.

C € d Manufacturer :

0459 ROCAMED France - ZI de Signes
Allée de Stockholm - 83870 Signes - FRANCE
Tel. +33 494 902 100 Fax. +33 494 986 055

Tel

I: +377 97 98 42 43 Fax: +377 92 05 61 50

Distributed by ROCAMED SAM
9 Avenue Alpbert Il, 98000 Monaco

Email: info@rocamed.eu
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ethylene oxide Do not reuse
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CE marked on: 21 July 2015
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Lea detenidamente estas instrucciones antes de su utilizacion.

Descripcién de los juegos de stents JFil y MiniHFil

Los stents uretrales JFil y MiniJFil de Rocamed estan esterilizadas y son desechables de un solo uso. Véase en la
caija las especificaciones de cada producto.

JFil y MiniJFil: Stent uretral con un bucle renal Unico y un hilo quirdrgico de 0.3 Fr para un méximo de 365 dias
de uso continuo.

Indicaciones

Los stents uretrales JFil y MiniJFil de Rocamed se utilizan para un drenaije interno fransitorio de la unién
ureteropélvica o la preparacién del uréter previa a una infervencién médica. El disposifivo debe implantarse
almenos 15 dias antes de la intervencién. La longitud del producto es la apropiada sila cola del stent llega
hasta los 3 cm por debajo del obstaculo. Utilice MiniJFil solo en un uréter totalmente sano.

Los stents se colocardn utilizando técnicas endoscoépicas.

Los stent no estan pensadas como dispositivos permanentes, se recomienda que el iempo de permanencia
no sea superior a 365 dias.

Poblacién objetivo: solo adultos (de al menos 22 afios)

Contraindicaciones

Infeccién activa no tratada del tracto superior. Perforacion urefral. Sangrado significativo del tracto Urinario.
Enfermedad crénica inmunitaria. Imposibilidad de usar AINEs o corticoides.

No intentar colocar un stent en un paciente del que se sospeche que puede tener avulsion uretral.

No utilizar si, a juicio del médico, dicho procedimiento iria en contra de los intereses del paciente.

Posibles complicaciones
Complicaciones convencionales relacionadas con la colocacién de stents urefrales y procedimientos
urolégicos.

Eventos adversos.

Las complicaciones asociadas al uso de stents uretrales incluyen, pero no se limitan a: migracién o
desplazamiento, formacién de nudos, incrustacion, infeccion, fragmentacién, dolor de costados, iritacion
mucosa o inflamacién, frecuencia, urgencia, disuria, formacion de cdlculos, obstruccion, erosion.

Precauciones de uso
Se han de fomar las siguientes precauciones para asegurar el funcionamiento adecuado del dispositivo y la
seguridad del paciente:
1. El uso de este dispositivo se limita a médicos formados en procesos de cirugia urolégica y en la
colocacién de stents uretrales

2. No utilizar el dispositivo si la caja estuviera dafada, lo cual podria poner en peligro la infegridad del
mismo y/o su esterilidad.

3. No ufilizar el dispositivo sila fecha de caducidad ha pasado.

4. Antes de la implantacién, asegurese de que las dimensiones y el fipo de stent seleccionado se
adaptan al paciente (ver indicaciones).

5. Confrole la condicion del dispositivo antes de cualquier uso. No ufilizar en caso de duda sobre su

integridad.

6. Control durante el momento de la implantacién: tras la implantacion, el médico deberd llevar a cabo
un seguimienfo habitual del stent para poder evaluar su rendimiento y comprobar cualquier
complicacién potencial. Durante este seguimiento, cualquier sospecha de defecto o mal
funcionamiento del dispositivo debe conducir a su extraccién y al establecimiento del tratamiento
adecuado.

7. Bl usuario deberd asegurarse de que las dimensiones del stent se adaptan al paciente.
Concretamente, el dispositivo no esté indicado para uso pediatrico.

8. Inserte el dispositivo con cuidado. Pare inmediatamente en caso de anomalia o de resistencia
excesiva. Determine y elimine las causas de la anomalia antes de continuar.

9. Utilice solo con el empujador proporcionado

NOTA BENE: Las cables guiasproporcionados en los juegos son los que el fabricante recomienda para la
colocacién de los disposifivos. El uso de ofras guias podria poner en peiigro el procedimiento. Para mas
informacién, difjase a las instrucciones de uso de guias de RocaWire.

Para los modelos que se enireguen sin las guias, el fabricante recomienda utiizar guias equivalentes a los
modelos de Rocamed (sondas hidréfilas, estériles, con un didmetro méximo de 0,035 y una longitud de 1,5
m).

El usuario deberd comprobar la compatibiidad de la guia y el stent antes de su uso.

Instrucciones de uso

Se han de fomar las siguientes precauciones para asegurar el funcionamiento adecuado del dispositivo y la
seguridad del paciente:

Para modelos con fratamiento hidrdfilo: activar el tratamiento sumergiendo el stent en agua estérl o suero
fisiolbgico durante aproximadamente 30 segundos.

Modelos con empujador conectable:

1. Inserte el stent uretral sobre la cable guia, con la punta cénica por delante

2. Coloque el empujador suministrado con el stent sobre la guia e inserte su punta en la cola biselada del
stent. No ejerza fuerza excesiva sobre el stent o el empujador. El stent deberia insertarse
aproximadamente hasta la marca negra impresa sobre el empujador.

3. Mueva el empujador por la guia para empujar el stent hasta el lugar deseado. compruebe que el hilo
quirdrgico sigue sin doblarse y sin nudos al empuijar el stent. Confirme el posicionamiento adecuado de
las dos puntas mediante radiografia o control endoscépico.

4. Refire lenfamente la guia mientras sostiene el empujador en su sifio y compruebe que el bucle distal se
cierra en el lugar deseado antes de proceder con la refirada total de la guia.

5. Desenrosque las dos partes del empujador y sepérelas para liberar el stent. En caso de resistencia, no
lo fuerce.

6. Refire el empujador del paciente

7. Redlice un Ultimo control para asegurar que el stent esta corectamente colocado y que el asa se ha
cerrado adecuadamente. Compruebe que el hilo quirdrgico salga por el meato uretral. En mujeres, tire
levemente del hilo para asegurarse de que esté tenso, después cortelo a la altura del meato uretral.

Modelos con empujador simple:

1. Inserte el stent uretral sobre el cable guia, con la punta cénica por delante.

2. Coloque el empujador suministrado con el stent sobre el cable guicorientando el lateral con el anillo
metdlico hacia la parte frasera del stent, hasta que entre en contacto con ella

3. Mueva el empujador porla guia para empuiar el stent hasta el lugar deseado. compruebe que el hilo
quirdrgico sigue sin doblarse y sin nudos al empuar el stent. Confirme el posicionamiento adecuado
de los dos puntas mediante radiografia o control endoscépico.

4. Confime el posicionamiento adecuado de las dos puntas mediante radiografia o control
endoscépico. Retire lentamente la guia mientras sosfiene el empujador en esa misma posicion y
compruebe que el bucle se cierra en el lugar deseado.

5. Refire el empujador del paciente

6. Redlice un ulimo control para asegurarse de que el stent esté comectamente colocado y que el
bucle se ha cerrado adecuadamente. Compruebe que el hilo quirdrgico salga por el meato uretral. En
mujeres, tire levemente del hilo para asegurarse de que esté tenso, después cortelo a la altura del
meato uretral.

Refirada

Refirar cistoscopicamente firando suavemente del hilo quirdrgico, y si se encontrara cualquier resistencia
durante la refirada, determine fluoroscépicamente la posicion del stent y la causa de dicha resistencia.

Refire el stent con una pinza adecuada. No utiice instrumentos que pudieran dafar el hilo quirirgico o el
implante. Si se diera cualquier fipo de resistencia, detenga la refirada del dispositivo y evalde las causas antes
de continuar. Si fuera necesario, continde con la refirada mediante ofro método.

Recomendaciones para pacientes
El médico ha de informar al paciente sobre los riesgos asociados a la instalacion de un stent uretral JFil o
MiniJFi, y que la practica de deportes violentos esta contraindicada durante el periodo de implantacion.
Deberd indicar al paciente el proceso a seguir en caso de que se diera cualquier anomalia.

Laretirada del stent puede realizarse de acuerdo con las instrucciones de un médico y bajo su supervision.

Condiciones de uso y almacenaje
Almacenar y fransportar en un ambiente normal, ej.: protegido de temperaturas y humedades extremas. No
ufilizar si la proteccion estéril se hubiera dafado y/o abierto. Dispositivo de un Gnico uso: la reutilizacién de
este disposifivo pone en peligro su esteriidad, podria generar disfunciones y podiia llevar a contaminacion
cruzada. En este caso, el fabricante queda eximido de cualquier responsabilidad. Destruir fras su uso de
acuerdo con las normativas aplicables sobre residuos infecciosos.

Responsabilidades y Garantia

ROCAMED y sus afiiados declaran al primer comprador que se ha aplicado el cuidado razonable durante el
disefio y la fabricacién del producto. En caso de un supuesto producto daiiado, contacte con ROCAMED y
sus afifados. Esta garantia limitada actda como cualquier ofra garantia expresa o implicita, incluyendo pero
sin limitarse o cualquier garantia implicita de comerciabiidad o adecuacion para un propésito especifico. La
responsabiidad de ROCAMED y sus afilados de acuerdo con esta garantia imitada al producto se limitard al
reemplazo del producto si fuera defectuoso. Bajo ningun concepto ROCAMED o sus afiiados se hard
responsable por dafios, directos, indirectos o incidentales debidos al uso y/o manipulacion de este dispositivo.
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Leia atentamente as seguintes instrucdes antes da utilizagGo.

Descrigdo dos conjuntos de stents JFil e MiniJFil

Os sfents ureterais JFil e MiniJFil da Rocamed estdo esterilzados e sdo de ufilizagdo Unica (descartaves).
Consulte a embalagem para ver as especificagdes de cada produto.

JFil @ MiniJFil: Stent ureteral com uma Unica alga renal e um fio cirdrgico de 0,3 Fr para um maximo de 365 dias
de utiizacao confinua.

Indicagoes

Os stents ureterais JFil e MiniJFil da Rocamed sGo utilizadas para drenagem interna tempordria da jungdo
ureteropélvica ou na preparacéo do uréter para uma infervencao médica. O dispositivo tem de ser
implantado pelo menos 15 dias anfes da intervencao. O comprimento do produto é apropriado se a “cauda”
(parte traseira) do stent se estender pelo menos 3 cm abaixo do obstéculo. Apenas utilize MiniJFil num uréter
fotalmente saudavel.

Os stents podem ser colocados utilizando técnicas endoscépicas.

Os stents ndo se destinam a ser dispositivos internos permanentes; recomenda-se que o tempo de
permanéncia ndo exceda os 365 dias.

Populagao-alvo: apenas adultos (com pelo menos 22 anos de idade)

Contraindicagdes

Infecdo ativa ndo tratada do trato superior. Perfuracéo ureteral. Sangramento significativo do trato urindrio.
Doenca imune crénica. Impossibilidade de tomar AINE ou corticoides.

N&o tente colocar o stent num paciente com suspeita de avulsdo ureteral.

Néo utilizar se, na opiniGo do médico, o procedimento for contrario aos melhores interesses do paciente.

Complicagdes possivels
Complicagbes convenciondis relacionadas com a colocacdo de stents uretrais e procedimentos urolégicos.

Eventos adversos

As complicagdes associadas & utilizacdo de stents ureterais podem incluir, entre outras: migracdo ou
desalojamento, formacdo de nds, incrustacdo, infecdo, fragmentacdo, dor no flanco, iitacdo ou inflamacao
da mucosa, frequéncia, urgéncia, disuria, formagao de cdlculos, obstrugdo, erosdo.

Precaugdes de ufilizagao
E necessario seguir as seguintes precaucdes rigorosamente para garantir o funcionamento adequado do
dispositivo e a seguranca do paciente:
1. A utiizacdo deste dispositivo estd limitada a profissionais com formac&o em procedimentos cirdrgicos
urolégicos e na colocacdo de stents ureterais

2. N&o ufilize o dispositivo se a embalagem estiver danificada, pois isso compromete a integridade do
mesmo e/ou a sua esterilidade.

3. N&o utilize o disposifivo se fiver excedido a data limite de utiizacdo (data de validade).

4. Anfes da implantacdo, certifique-se de que as dimensdes e o tipo de sfent selecionado s@o
apropriados para o paciente (ver indicacdes)

5. Inspecione o estado do dispositivo antes da utilizag&o. NGo utilizar em caso de divida relativamente &
integridade do produto.

6. Controlo durante o tempo de implantag&o: apés a implantagéo, é necessario um acompanhamento
regular do stent por parte do médico para avdliar o seu estado e verificar se hd complicagdes.
Duranfe esta monitorizacdo, qualquer suspeita de defeito ou falha do disposifivo deve levar & sua
remocdo e ao estabelecimento do fratamento adequado.

7. O utilizador deve cerfificar-se de que a dimensdo do stent estéd adaptada ao paciente. Em particular,
o dispositivo ndo se destina a utiizacdo pedidtrica.

8. Insira o disposifivo com cuidado. Pare imediatamente em caso de anomalia ou resisténcia excessiva.
Determine e elimine as causas da anomalia antes de continuar.

9. Apenas ufilize o produfo com o empurrador fomecido

NOTA BENE: Os fios-guia fornecidos nos conjuntos séo os recomendados pelo fabricante para a colocagao
dos dispositivos. A utiizacdo de outros fios-guia pode comprometer o procedimento. Para obter mais
informacaes, consulte as instrugdes de utiizacdo dos fios-guia Rocawire.

No caso de modelos fornecidos sem fio-guia, o fabricante recomenda a utilizacao de fios-guia equivalentes
aos modelos da Rocamed (fios hidrofiicos, estéreis, com diGmetfro méximo de 0,035" e comprimento de
1.5m).

O utilizador deve verificar a compatibiidade do fio-guia e do stent antes da utilizacdo.

Instrugdes de utilizagdo
E necessdrio seguir as seguintes precaucdes rigorosamente para garantir o funcionamento adequado do
dispositivo e a seguranca do paciente:

No caso de modelos com tratamento hidrofilico: afive o frafamento mergulhando o stent em agua estéril ou
soro fisiolbgico durante aproximadamente 30 segundos.

Modelos com empurrador conectavel:

1. Insira o stent ureteral sobre o fio-guia, com a ponta cénica primeiro.

2. Cologue o empurrador fomecido com o stent sobre o fio-guia e insira a sua exiremidade na cauda
chanfrada do stent. NGo exerca forca excessiva no stenf nem no empurrador. O stent deve ser inserido
aproximadamente até & marca preta impressa no empurrador.

3. Mova o empurrador sobre o fio-guia para empurrar o stent até ao local pretendido. Verifique se o fio
cirrgico permanece desdobrado e sem nés enquanto esfiver a empurrar o stent. Confirme se a
posicdo das duas exiremidades esté correta recorrendo a raios-X ou controlo endoscopico.

4. Remova o fio-guia lenfamente enquanto mantém o empurrador no lugar e verifique se a dlga distal se
fecha no local prefendido antes de avancar para a remogao completa do fio-guia.

5. Desaperte as duas pecas do empurrador e separe-as para libertar o stent. Caso sinta resisténcia, nao
force.

6. Remova o empurrador do paciente

7. Execute um controlo final para garantir que o stent estd colocado comretamente e a dlga esta
devidamente fechada. Verifique se o fio cirirgico sai pelo meato ureteral. Caso a paciente seja
mulher, puxe ligeiramente o fio para garantir que esta esticado e depois corte-o rente, & altura do
meato uretral.

Modelos com empurrador simples:

1. Insira o stent ureteral sobre o fio-guia, com a ponta cénica primeiro.

2. Coloque o empurrador fomecido com o stent sobre o fio-guia, orientando a laferal com o anel de
metal em direcGo a parte traseira do stent, até que entre em contacto com ele.

3. Mova o empurrador sobre o fio-guia para empurrar o stent até ao local pretendido. Verifique se o fio
cirdrgico permanece desdobrado e sem noés enquanto estiver a empurrar o stent. Confirme se a
posicdo das duas extremidades estd correta recomendo a raios-X ou controlo endoscépico.

4. Confirme se a posicdo das duas extremidades estd correta recorrendo a raios-X ou controlo
endoscépico. Remova o fio-guia lentamente enquanto mantém o empurrador no lugar e verifique se
a alca se fecha no local pretendido.

5. Remova o empurrador do paciente

6. Execufe um controlo final para garantir que o stent estd colocado coretamente e a alca estd
devidamente fechada. Verifique se o fio cirirgico sai pelo meato ureteral. Caso a paciente seja
mulher, puxe ligeiramente o fio para garantir que esté esticado e depois corte-o rente, & altura do
meato uretral.

Remogdo

Refire cistoscopicamente, puxando delicadamente o fio cirdrgico e, se houver resisténcia durante a remogdo,
determine fluoroscopicamente a posicao do stent e a causa da resisténcia.

Remova o stent com uma pinga adequada. NGo utiize um instrumento que possa danificar o fio cirdrgico ou
o implante. Se sentir resisténcia, interompa a remocdo do dispositivo e determine a causa antes de continuar.
Se necessdrio, confinue a remog&o com outro método.

Recomendacées para os pacientes

O médico deve informar o paciente sobre os riscos associados & instalagdo de um stent ureteral JFil ou
MiniJFil, e que a prética de desportos violentos esta contraindicada durante o periodo de implantacdo. Este
deve indicar ao paciente o procedimento que deve seguir em caso de anomalia.

Aremocdo do stent tem de ser realizada de acordo com as instrugdes do médico e sob a sua supervisgo.

Condicdes de ufilizacdo e

Armazene e transporte o produto num ambiente normal, ou seja, protegido contra temperaturas e humidade

extremas. NGo ufiize o produto se a protegdo estéril esfiver danificada e/ou aberta. Dispositivo de utiizaggo

dnica: a reutiizaco deste dispositivo coloca em risco a sua esteriidade, pode gerar disfungdes e também
pode dar oigem a contaminagdo cruzada. Neste caso, o fabricante estd isenfo de qualquer

vesponscblﬁdcde, Destrua o produto apés a ufilzacdo de acordo com as noras em vigor relafivas a residuos

infecciosos.

Responsabilidades e garantia

A ROCAMED e as suas dfiiadas declaram ao novo comprador que foram tfidos cuidados razodaveis na
concecéo e fabrico deste produto. Em caso de suspeita de danos ao produto, enfre em contacto com a
ROCAMED ou com as suas empresas dfiliadas. Esta garantia limitada funciona como qualquer oufra garantia
expressa ou implicita, incluindo, sem limitacdo, qualquer garantia implicita de comerciabilidade ou
adequagéo a uma finalidade especifica. A responsabiidade da ROCAMED e das suas afiiadas ao abrigo
desta garantia limitada do produto serd limitada & substituicdo do produto em caso de defeito ou avaria. A
ROCAMED e as suas afiiadas ndo podem, em circunstancia alguma, ser responsabilizadas por danos, sejam
direfos, indiretos e/ou incidentais, resultantes da utiizacdo e/ou da manipulacdo deste dispositivo.

Leggere attentamente le istruzioni prima delluso.

Descrizione dei set di stent JFil e MiniJFil

Gli stent ureterali Rocamed JFil e MiniJFil sono sterii e monouso. Fare riferimento alla confezione per le
specifiche di ciascun prodotto.

JFil & MiniJFil: Stent ureterale con singola ansa renale e un filo chirurgico da 0,3 Fr per un massimo di 365 giorni
di uso continuo.

Indicazioni

Gli stent ureterali Rocamed JFil € MiniJFil sono utilizzati per il drenaggio intermo temporaneo dalla giunzione
uretero-pelvica o la preparazione dell'uretere per un infervento chirurgico. Il disposifivo deve essere inserito
almeno 15 giorni prima dell'infervento. La lunghezza del prodotto & adatta de la coda dello stent si estende
per almeno 3 cm sotto |'ostacolo. Utilizzare MiniJfil solo in un uretere completamene sano.

Gli stent possono essere posti ufilizzando tecniche endoscopiche.

Gli stent non sono da intendersi come dispositivi permanenti, si raccomanda che il fempo di permanenza non
superi | 365 giorni.

Popolazione bersaglio: solo adulti (almeno 22 anni)

Controindicazioni

Infezione attiva non frattata del fratto superiore. Perforazione ureterale Sanguinamento importante del tratto
urinario. Malattia autoimmune cronica. Impossibilita di usare FANS o corticoidi.

Non tentare il posizionamento dello stent in un paziente con sospetta avulsione ureterale.

Non utilizzare quando, a parere del medico, fale procedura sarebbe controproducente nellinteresse del
paziente.

Possibili complicanze
Complicanze convenzionali relative al posizionamento degli stent ureterali e alle procedure urologiche.

Eventi indesiderati

Le complicazioni associate all'uso dello stent ureterale dovrebbero includere ma non limitarsi a: migrazione o
dislocamento, formazione di nodi, incrostazione, infezione, frammentazione, dolore ai fianchi, iritazione o
infiammazione della mucosa, frequenza, urgenza, disuria, formazione di calcoli, ostruzione, erosione.

Precauzioni di impiego
Le seguenti precauzioni devono essere seguite scrupolosamente per accertarsi del corretto funzionamento del
d\sposmvo e della sicurezza del paziente:
o del dispositivo & esclusivo dei medici specializzati in procedure chirurgiche urologiche e nel
posmonamemo degli stent ureterali.

2. Non utilizzare il dispositivo se la confezione & danneggiata quindi compromettendo la sua integrita e/o
la sua sterilita.

3. Non utilizzare il dispositivo se ha superato la data di scadenza.

4. Prima dell'impianto, accertarsi che le dimensioni e il fipo di stent selezionato siano adatti al paziente
(vedere indicazioni).

5. Controllare la condizione del dispositivo prima di qualsiasi utilizzo. Non usare in caso di dubbio rispetto
alla sua integrita.

6. Controllo durante I'impianto: dopo I'impianto, deve essere eseguito un regolare monitoraggio dello
stent da parte del medico al fine di valutare la sua prestazione e confrollare qualsiasi potenziale
complicazione, Duranfe il monitoraggio, qualsiasi sospetfo di guasto o malfunzionamento del
dispositivo deve portare alla imozione e adozione di un trattamento appropriato.

7. L'utente deve accertarsi che la dimensione dello stent sia adatto al paziente. In particolare, il

dispositivo non & adatto all'uso pediatrico.

8. Inserire il dispositivo con attenzione. Interompere immediatamente in caso di anomalia o resistenza
eccessiva. Determinare e eliminare le cause dell'anomalia prima di continuare.

9. Utilizzare solo con lo spintore in dotazione

NOTA BENE: i fii di guida fomiti nei sef sono quelii raccomandati dal produttore per il posizionamento dei
dispositivi. L'uso di fili di guida pud compromettere la procedura. Per maggiori informazioni, fare riferimento ai
fil di guida RocaWire per le istruzioni per 'uso.

Per i modeli fomiti senza un filo di guida, il produttore consiglia I'uso dei fiii di guida che sono equivalenti ai
modeli Rocamed (cavi idrofili, sterili, con un diametro massimo di 0,035" e una lunghezza di 1,5m).

L'utente deve confrollare la compaitibilita del filo di guida e lo stent prima dell'uso.

Istruzioni per l'uso
Le seguenti precauzioni devono essere seguite scrupolosamente per accertarsi del corretto funzionamento del
dispositivo e della sicurezza del paziente:

Per i modelii con frattamento idrofilo: attivare il frattamento immergendo lo stent in acqua sterile o soluzione
fisiologica per circa 30 secondi.

Modeli con spinfore collegabile:

1. Inserire o stent ureterale sul filo di guida, prima con la punta conica.

2. Posizionare lo spintore forito con lo stent sul filo di guida e inserire la sua estremita nella coda smussata
dello stent. Non esercitare forza eccessiva sullo stent o spintore. Lo stent dovrebbe essere inserito circa
fino al segno nero stampato sullo spintore.

3. Spostare lo spintore sul filo di guida per spingere lo stent nel posto desiderato. Controllare che il filo
chirurgico resti spiegato e senza nodi quando si spinge lo stent. Confermare la posizione corretta delle
due estremita tramite i raggi X o il controllo endoscopico.

4. Rimuovere lentamente il filo di guida tenendo lo spintore in posizione e confrollando che I'ansa distale
si chiuda nel punto esatto prima di procedere con ilritiro completo del filo di guida.

5. Svitare le due parii dello spinfore tenendo ilo spinfore e separandole per rilasciare lo stent. Nel caso di
resistenza, non forzare.

6. Rimuovere lo spintore dal paziente.

7. Eseguire un confrollo finale per accertarsi che lo stent sia posto correttamente e che I'ansa sia chivsa
correttamente. Confrollare che il filo chirurgico emerga atfraverso il meato ureterale per le donne,
firare leggermente il filo per accertarsi che sia teso quindi fagliarlo con il meato ureterale.

Modeli con spintore semplice:

1. Inserire lo stent ureterale sul filo di guida, prima con la punta conica.

2. Meftere lo spintore fomito con lo stent sul filo di guida, orientando i lato con I'anello metalico verso la
parte posteriore dello stent fin quando viene a contatto con questo.

3. Spostare lo spintore sul filo di guida per spingere lo stent nel posto desiderato. Controllare che il fio
chirurgico resti spiegato e senza nodi quando si spinge lo stent. Confermare la posizione corretta delle
due estremita framite i raggi X o il controllo endoscopico.

4. Confermare la posizione corretta delle due estremita framite i raggi X o il controllo endoscopico.
Rimuovere lentamente il filo di guida tenendo lo spintore in posizione e controllando che I'ansa distale
si chiuda nel punto esatto.

5. Rimuovere lo spintore dal paziente.

6. Eseguire un controllo finale per accertarsi che lo stent sia posto comettamente e che I'ansa sia chiusa
correftamente. Controllare che il filo chirurgico emerga atiraverso il meato ureterale per le donne,
firare leggermente il filo per accertarsi che sia teso quindi tagliarlo con il meato ureterale.

Ritiro

Recuperare cistoscopicamente firando delicatamente il filo chirurgico, e se si incontra resistenza durante la
fimozione, determinare fluoroscopicamente la posizione dello stent e la causa della resistenza.

Rimuovere lo stenf con una pinza appropriata. Non utiizzare uno sirumento che pud danneggiare il filo
chirurgico o I'mpianto. Se compare resistenza, interompere la fimozione del dispositivo e valutare le cause
prima di continuare. Se necessario, confinuare il itiro con un alfro metodo.

Consigli per i pazienti
Il medico deve informare il paziente sui rischi associati allinstallazione di uno stent ureterale JFil o MiniJFil e che
la pratica di sport violenti & controindicata durante la durata dellimpianto. Deve indicare al paziente la
procedura da seguire in caso di anomalia.

La imozione dello stent deve essere eseguita secondo le istruzioni di un medico e sotto la sua supervisione,

Condizioni d'uso e stoccaggio

Conservare e trasportare in un ambiente normale, cioé protetto dalle temperature estreme e umidita. Non
utiiizzare se la protezione di sterilita & danneggiata e/o aperta. Dispositivo monouso: il fiuso di questo dispositivo
compromette la sua sterilta, pud generare disfunzioni e pud anche portare ad una contaminazione
incrociata. In questo caso, il produttore & sollevato da qualsiasi responsabilita. Smaifire dopo I'uso secondo la
normativa in vigore sui rifiuti infettivi

Responsabilita e garanzia

ROCAMED e i suoi affiiati dichiarano allacquirente che & necessaria estrema cura verso ldeazione e
produzione del prodotto. Nel caso in cui ci sia un danno presunto, contattare ROCAMED e le sue societd
affiiate. Questa garanzia limitata funge da qualsiasi alfra garanzia esplicita o impiicita, inclusa ma non limitata
a qualsiasi garanzia implicita di commerciabiita o idoneita per un particolare scopo. La responsabiita di
ROCAMED e delle sue affilate ai sensi della presente garanzia limitata al prodotto sara limitata alla sosfituzione
del prodotto se difeftoso. In nessun caso ROCAMED e le sue dffiliate possono essere ritenute responsabili per
danni diretti, indiretti /o incidentali derivanti dalfuso e/o dalla manipolazione di questo dispositivo.
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Bitte lesen Sie vor der Verwendung die folgende Gebrauchsanweisung sorgféltig durch.

Beschreibung der JFil- und MiniJFil-Stentsets

Die Ureterschienen Rocamed JFil and MiniJFil sind sterile Einwegprodukte. Siehe Verpackung fir die
Spezifikationen jedes der Produkte.

JFil & MiniJFil: Ureterschiene mit einer einzigen Nierenschlaufe und einem chirurgischen Faden (0,3 Fr) fur eine
kontinuierliche Nutzung Uber maximal 365 Tage.

Indikationen
Die Ureterschienen Rocamed JFil and MiniJFil werden tempordr for den inferen Abfluss der Harnleiter
eingesetzt oder zur Vorbereitung des Hamleiter vor einem medizinischen Eingriff. Das Instrument muss
mindestens 15 Tage vor dem Eingriff implantiert werden. Die Lénge des Produkfes ist angemessen, wenn das
hintere Ende des Stents mindestens 3 cm unter dem Hindernis hervorragt. MiniJFil dirfen nur auf einen vélig
gesunden Hamnleiter verwendet werden.

Die Stents kénnen mithilfe endoskopischer Techniken platziert werden.

Die Stents sind nicht dafir gedacht, daverhaft im Kérper zu verbleiben, die empfohlene Verweildauer im
Kérper befréigt maximal 365 Tage.

Zielgruppe: AusschiieBiich Erwachsene (mindestens 22 Jahre alf)

Kontraindikationen

Unbehandelte aktive Infektion des oberen Traktes. Ureterperforation. Signifikante Blutung des Harntraktes.
Chronische Immunkrankheit. Unmdglichkeit der Anwendung von NSAIDs oder Kortikoiden.

Versuchen Sie nicht, den Stent in einem Patienten mit Verdacht auf Ureteravulsion zu platzieren.

Nicht verwenden, wenn nach dem Urteil des Arztes eine solche Prozedur dem besten Inferesse des Pafienten
zuwiderlaufen wirde.

Mégliche Komplikationen
Konventionelle Komplikationen im Zusammenhang mit der Platzierung von Ureterstents und urologischen
Prozeduren.

Unerwiinschte Ereignisse

Komplikationen im Zusammenhang mit der Anwendung einer Ureterschiene beinhalten evtl. unter anderem:
Migration oder Dislokation, Bildung von Knoten, Inkrustation, Infektion, Fragmentation, Flankenschmerz,
schleimhautreizung oder - entziindung, héufiger/verstérkter Harndrang, Dysurie, Bidung von Steinen,
Obstruktion, Erosion.

Warnhinweise fir den Gebrauch
Die folgenden VorsichismaBnahmen missen sorgféltig eingehalten werden, um das richfige Funkfionieren des
Instruments und die Patientensicherheit zu gewdahrleisten:
1. Die Verwendung des Instrumentes ist auf Arzte beschrénkt, die in urologischen Operationen und der
Platzierung von Ureterschienen ausgebildet wurden.

2. Verwenden Sie dieses Instrument nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist, so dass seine
Unversehriheit und/oder Steriliéit beeintrachtigt ist.

3. Verwenden Sie das Instrument nicht, falls das Verfallsdatum abgelaufen ist.

4. Stellen Sie vor der Implantation sicher, dass die Dimensionen und der Typ des gewdhliten Stents for den
Patienten geeignet sind (siehe Angaben).

5. Kontrolieren Sie vor einer jeglichen Anwendung den Zustand des Instruments. Verwenden Sie es nicht,
falls Sie Zweifel Uber seine Unversehriheit haben.

6. Kontrolieren Sie es wahrend der Implantafionszeit: Nach der Implantation muss eine regelméBige
Uberwachung des Stents vom Arzt durchgefuhrt werden, um seine Leistung und jegliche potenziellen
Komplikationen zu Uberprifen. Wahrend dieser Uberwachung muss ein jeglicher Verdacht auf einen
Mangel oder eine Funkiionsstérung zu seiner Entfemung und der Entwickiung einer angemessenen
Behandlung fohren.

7. Der Anwender muss sicherstellen, dass die MaBe des Stents fur den Patienten die richtigen sind.

Insbesondere ist das Instrument nicht fir eine padiatrische Anwendung bestimmt.

8. Fhren Sie das Instrument vorsichtig ein. Stoppen Sie sofort im Fall einer Anomalie oder zu starkem
Widerstand. Stellen Sie die Ursachen der Anomalie fest, und beseitigen Sie sie, bevor Sie fortfahren.

9. Verwenden Sie es nur mit dem bereitgestellten Schieber.

HINWEIS: Die in den Sefs mitgelieferten FUhrungsdrahte sind die, die vom Hersteller fUr die Platzierung der
Instrumente empfohlen sind. Eine Anwendung anderer Fihrungsdréhte kdnnte die Prozedur beeiniréchfigen.
Fur weitere Informationen siehe die Gebrauchsanweisung der RocaWire-FUhrungsdréhte.

Fir die ohne Fihrungsdraht gelieferten Modelle empfiehit der Hersteller die Anwendung von Fihrungsdréhten,
die mit den Rocamed-Modellen gleichwertig sind (hydrophile, sterile Drdhte mit einem Durchmesser von
maximal 0,035" und einer Lange von 1,5m).

Der Anwender muss die Kompatibilitat des Fihrungsdrahtes und des Stents vor der Anwendung Uberprifen.

Gebrauchsanweisung

Die folgenden VorsichtsmaBnahmen missen sorgféltig eingehalien werden, um das richtige Funklionieren des
Instruments und die Patientensicherheit zu gewdhrleisten:

FUr Modelle mit hydrophiler Behandlung: Akfivieren Sie die Behandiung, indem Sie den Stent efwa 30 Sekunden
lang in steriles Wasser oder physiologische Kochsalzidsung tauchen.

Modelle mit anschiieBoarem Schieber:

1. Fuhren Sie die Ureterschiene mit der verjingten Spitze zuerst Uber den Fihrungsdraht.

2. Platzieren Sie den mit dem Stent mitgelieferten Schieber Uber den Fihrungsdraht, und fuhren Sie sein
Ende in das angeschréigte hintere Ende des Stents ein. Uben Sie keine tberméBige Kraft auf den Stent
oder den Schieber aus. Der Stent solite etwa bis zu der auf dem Schieber aufgedruckien schwarzen
Markierung eingefhrt werden.

3. Bewegen Sie den Schieber Uber den FUhrungsdraht, um den Stent bis zur gewdnschien Stelle
hinaufzuschieben. Uberprifen Sie, dass der chirurgische Faden ungefaltet und knotenfrei bleibt, wenn
Sie den Stent hinaufdricken. Bestétigen Sie die richtige Position der beiden Enden per Réntgen- oder
endoskopischer Kontrolle.

4. Enffemen Sie langsam den Fihrungsdraht, wéhrend Sie den Schieber an seinem Ort festhalten, und
gehen Sie sicher, dass die distale Schiaufe sich am gewdnschten Ort schiiesf, bevor Sie den
Fihrungsdrant volistéindig abziehen

5. Schrauben Sie die beiden Teile des Schiebers auf und frennen Sie sie, um den Stent freizugeben.
Wenden Sie im Falle eines Widerstands keine Gewalt an.

6. Enffemen Sie den Schieber vom Patienten.

7. FUhren Sie eine lefzte Kontrolle durch, um sicherzugehen, dass der Stent richtig platziert und die
Schiaufe richtig geschlossen ist. Uberprifen Sie, dass der chirurgische Faden durch die Harnrshre
hervorkommt. Ziehen Sie bei Frauen leicht an dem Faden, um sicherzugehen, dass er gespannt ist, und
schneiden Sie ihn dann, bindig mit der Hamréhre, ab.

Modelle mit einfachem Schieber:

1. FOhren Sie die Ureterschiene mit der verjingten Spitze zuerst Uber den Fihrungsdraht.

2. Platzieren Sie den mit dem Stent mitgelieferten Schieber Uber den FUhrungsdraht, indem Sie die Seite
mit dem Metalling zum hinteren Ende des Stents hin ausrichten, bis er mit ihm in Kontakt kommt.

3. Schieben Sie den Schieber Uber den FUhrungsdraht, um den Stent bis zur gewinschten Stelle
hinaufzuschieben. Uberprifen Sie, dass der chirurgische Faden ungefaltet und knotenfrei bleibf, wenn
Sie den Stent hinaufdricken. Bestétigen Sie die richtige Position der beiden Enden per Rontgen- oder
endoskopischer Kontrolle.

4. Bestdtigen Sie die richtige Position der beiden Enden per Rontgen- oder endoskopischer Kontrolle.
Enffernen Sie langsam den FUhrungsdraht, wahrend Sie den Schieber an seinem Ort festhalten, und
gehen Sie sicher, dass die Schlaufe sich am gewUnschten Ort schlieBt.

5. Entfernen Sie den Schieber vom Patienten

6. FUhren Sie eine letzte Kontrolle durch, um sicherzugehen, dass der Stent richtig platziert und die
Schlaufe richtig geschlossen ist. Uberprifen Sie, dass der chirurgische Faden durch die Harnréhre
hervorkommt. Ziehen Sie bei Frauen leicht an dem Faden, um sicherzugehen, dass er gespannt ist, und
schneiden Sie ihn dann, bUndig mit der Harnréhre, ab.

Das Herausziehen

UnterstUtzen Sie die Entfernung durch eine Zystoskopie, und ziehen Sie sanft an dem chirurgischen Faden, und
falls bei der Entfernung ein Widerstand spirbar wird, stellen Sie fluoroskopisch die Stentposition und die Ursache
des Widerstands fest.

Entfernen Sie den Stent mit einem geeigneten Greifer. Verwenden Sie kein Instrument, das den chirurgischen
Faden oder das Implantat beschadigen kénnte. Falls irgendein Widerstand auftiitt, stoppen Sie das
Herausziehen des Instrumentes, und stellen Sie die Ursachen fest, bevor Sie fortfahren. Falls nétig, sefzen Sie dos
Herausziehen mit einer anderen Methode fort.

Empfehlungen fir Patienten
Der Arzt muss den Pafienten Uber die Risiken in Verbindung mit der Installation einer JFil- oder MiniJFi-
Ureterschiene und dariber informieren, dass die Ausibung belastender Sportarten wéhrend des Verbleibs des
Implantats nicht ratsam ist. Er muss dem Patienten die Prozedur erkidren, die im Falle einer Anomalie zu
befolgen ist.

Die Enffernung des Stenfs muss entsprechend den Anweisungen eines Arztes und unter seiner Aufsicht erfolgen.

und
Lagern und fransportieren Sie das Produkt in einer normalen Umgebung, d. h. geschitzt vor extremen
Temperaturen und Feuchtigkeit. Verwenden Sie es nicht, wenn der Steriitétsschutz beschadigt und/oder
gedfinet ist. Einwegprodukt: Eine emeute Verwendung dieses Instruments geféihrdet seine Sterilitat, kann zu
Funkfionsstérungen und auch zu einer Kreuzkontamination fuhren. In diesem Fall ist der Hersteller von jeglicher
Haffung befreit. Vernichten Sie es nach der Verwendung entsprechend den geltenden Vorschriften tber
infektidse Abflle.

Verantwortlichkeiten und Garantie
ROCAMED und seine verbundenen Unternehmen erkidren gegentber dem Erstkaufer, dass bei Design und
Herstellung dieses Produktes eine angemessene Sorgfalt getbt wurde. Im Fall angeblicher Schaden
kontaktieren Sie bitte ROCAMED und seine verbundenen Unternehmen. Diese begrenzte Garantie gilt wie eine
jegliche andere ausdriickiche oder implizite Garantie, inkl., ohne Einschréinkung. einer jegliichen impliziten
Garantie der Vermarktungsféhigkeit oder Eignung fir einen bestimmten Zweck. Die Verantwortung von
ROCAMED und seiner verbundenen Unternehmen gemaB dieser auf das Produkt beschréinkten Garantie ist auf
den Ersatz des Produktes, falls dieses mangelhaft ist, begrenzt. Auf keiner Grundiage kdnnen ROCAMED und
seine verbundenen Unternehmen fir direkte, indirekte und/oder beildufige Schaden haftbar gemacht werden,
die sich aus der Nutzung und/oder Handhabung dieses Produktes ergeben.
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Lees de volgende instructies zorgvuldig door voordat u het instrument gaat gebruiken.

Beschrijving van de JFil en MiniJFil Stent sets

De Rocamed JFil en MiniJFil ureterale stents zijn steriel en bedoeld voor eenmalig gebruik. Raadpleeg de
verpakking voor de specificaties van elk product.

JFil en MiniJFil: Single loop ureterale stent met een 0,3 Fr chirurgische draad voor confinu gebruik van maximaal
365 dagen.

Indicaties
De Rocamed JFil en MiniJFi ureterale stents zin worden gebruikt voor de fiidelike inwendige drainage van de
pyelo-ureterale junctie of fer voorbereiding van een urefer van een medische ingreep. Het instrument moet
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Lés noggrant féljande instruktioner fére anvéndning.

av de uretéra JFil och MiniJFil
De uretdra uppsatiningama JFil och MiniJFil &r sterila och avsedda fér engangsbruk. Se varje enskild produkis
férpackning for produktspecifikationer.

JFil & MiniJFil: Uretdr stent med en enda njursinga och med en 0,3 Fr kirurgisk trad avsedd fér max 365 dagars
konfinueriig anvéndning.

Indikationer
De uretéra uppséattningarna JFil och MiniJFil anvénds fér tillféllig intern drénering av njurbéckenet eller

ten minste 15 dagen véor een verdere ingreep voor een specifieke steenbehandeling worden geimplanteerd.
Gebruik het MiniJFil alleen op een volledig gezonde ureter.

De stents kunnen worden geplaatst met behulp van endoscopische technieken.

De stents ziin niet bedoeld als permanent verblifsinstrument; een verblifstid van maximaal 365 dagen wordt
aanbevolen.

Doelpopulatie: uifsluitend volwassenen (ten minste 22 jaar oud)

Contra-indicaties

Onbehandelde actieve infectie van de hogere urinewegen. Ureterale perforatie. Significante bloedingen van
de urinewegen. Chronische immuunziekte. Het niet kunnen gebruiken van NSAID's of corficoiden.

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

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

Mogelijke complicaties
De gebruikelijke complicaties die verband houden met de plaatsing van ureterale stents en urologische
procedures.

Bijwerkingen
Complicaties die in verband worden gebracht met het gebruik van een ureferale stent zin onder andere,
maar niet beperkt tot: migratie of losraken, vorming van knopen, incrustatie, infectie, fragmentatie, pijn in de
zi, initatie of onsteking van de sijmviiezen, hoge-plasfrequentie, aandrang, dysurie, steenvorming, obsfructie,
erosie.

Voormrgen bij gebruik

De volgende voorzorgsmaatregelen moeten striki worden opgevolgd om de goede werking van het

msfrurr\er\f en de veiligheid van de pafiént te waarborgen:

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door arfsen die Zijn opgeleid in urologische chirurgische

procedures en in de plaatsing van ureterale stents.

2. Gebruik het insirument niet dls de verpakking beschadigd is, waardoor de integriteit en/of steriliteit van

het instrument kan zjn aangetast.

Gebruik het instrument niet als de uiterste gebruiksdatum is overschreden.

4. Zorg er véér de implaniatie voor dat de afmefingen en het type van de geselecteerde stent zijn
aangepast aan de patiént (zie indicaties).

5. Confroleer de staat van het instrument voér elk gebruik. Niet gebruiken in geval van twiffel over de
integriteit.

6. Confrole fiidens de verbljfsfiid: na implantafie moet de stent regeimatig door de arls worden
geconiroleerd om de werking ervan en mogelike complicaties fe evalueren. Tidens deze controle
moet elk vermoeden van een storing of slechte werking van het instrument leiden fot verwijdering
ervan en dient een passende behandeling te worden gestart.

7. De gebruiker moet ervoor zorgen dat de afmeting van de stent is aangepast aan de pafiént. Het
instrument is niet bedoeld voor gebruik bij pediatrische patiénten.

8. Plaats het instrument met de nodige voorzichtigheid. Stop de plaatsing onmiddelijk bij problemen of
overmatige weerstand. Bepaal de oorzaak van het probleem en los dit op voordat u verdergaat.

9. Gebruik het instrument alleen met de bijgeleverde duwer.
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NB: De in de sets meegeleverde voerdraden worden door de fabrikant aanbevolen voor de plaatsing van de
instrumenten. Het gebruik van andere voerdraden kan de procedure in gevaar brengen. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de RocaWire-voerdraden voor verdere informaie.

Voor de modellen die zonder voerdraad worden geleverd, adviseert de fabrikant het gebruik van voerdraden
die vergelikbaar zjn met de Rocamed-modellen (voerdraden met hydrofiele coafing, steriel, met een
maximale diameter van 0,035" en een lengte van 1,5 m).

De gebruiker moet vé6r gebruik confroleren of de voerdraad compatibel is met de stent.

Gebruiksaanwijzing
De volgende voorzorgsmaairegelen moeten stiki worden opgevolgd om de goede werking van het
instrument en de veiligheid van de pafiént te waarborgen:

Voor modellen met hydrofiele coating: activeer de hydrofiele coating door de stent ongeveer 30 seconden
onder te dompelen in steriel water of fysiologische zoutoplossing.

Modellen met aansluitbare duwer:

1. Plaats de ureterale stent over de voerdraad, met de kegelvormige fip eerst.

2. Plaats de bij de stent geleverde duwer over de voerdraad en steek de tip in het afgeschuinde uiteinde
van de stent. Oefen geen overmatige kracht uit op de stent of duwer. De stent moet ongeveer tot de
op de duwer afgedrukte zwarte markering worden ingevoerd.

3. Beweeg de duwer over de voerdraad om de stent naar de gewenste plek te schuiven. Zorg ervoor dat
de chirurgische draad geen vouwen of knopen kiijgt bij het opschuiven van de stent. Controleer de
correcte positie van de twee uiteinden met behulp van réntgen of endoscopische controle.

4. Verwiider de voerdraad langzaam terwill u de duwer op zijn plaats houdt. Confroleer of de distale lus
op de gewenste plek sluit voordat u de voerdraad volledig terugtrekt.

5. Schroef de twee delen van de duwer los en haal ze uit ekaar zodat de stent loskomt. Bij weerstand,
niet forceren.

6. Verwiider de duwer uit de patiént.

7. Voer een laatste confrole uit om te garanderen dat de stent correct is geplaatst en de lus goed is
gesloten. Controleer of de chirurgische draad uit de urethrale meatus steekt. Bij een viouwelike patint
dient u lichties aan de draad e trekken om ervoor te zorgen dat deze strak staat. Vervolgens knipt u de
draad viak bij de urethrale meatus af.

Modellen met eenvoudige duwer:

1. Plaats de ureterale stent over de voerdraad, met de kegelvormige tip eerst.

2. Plaats de bij de stent geleverde duwer over de voerdraad, met de kant met de metalen fing naar de
achterzide van de stent gericht, totdat deze hiermee in contact komt.

3. Beweeg de duwer over de voerdraad om de stent naar de gewenste plek te schuiven. Zorg ervoor dat
de chirurgische draad geen vouwen of knopen krijgt bij het opschuiven van de stent. Confroleer de
correcte positie van de twee uiteinden met behulp van réntgen of endoscopische controle.

4. Confroleer de corecte positie van de twee uiteinden met behulp van réntgen of endoscopische
controle. Verwijder de voerdraad langzaam terwijl u de duwer op zijn plaats houdt en controleer of de
1us op de gewenste plek sluit.

5. Verwiider de duwer uit de patiént.

6. Voer een laatste controle uit om fe garanderen dat de stent comect is geplaatst en de lus goed is
gesloten. Controleer of de chirurgische draad uit de urethrale meatus steekt. Bij een viouwelike patiént
dient u lichtjes aan de draad e trekken om ervoor te zorgen dat deze strak staat. Vervolgens knipt u de
draad viak bij de urethrale meatus af.

Verwijdering
Haal op met behulp van cystoscopie door voorzichtig aan de chirurgische draad te frekken. Bij weerstand
fidens het verwijderen, dienen de stentpositie en de corzaak van de weerstand aan de hand van fluoroscopie
te worden bepaald.

Verwilder de stent met een geschikte tang. Gebruik geen instrumenten die de chirurgische draad of het
implantaat kunnen beschadigen. Als u weerstand voelt, stopt u met terugirekken van het instrument en zoekt u
de oorzaak voordat u verdergaat. Gebruik indien nodig een andere methode voor het verwideren van de
stent.

Aanbevelingen voor patiénten
De arfs moet de patiént op de hoogte brengen van de risico's die verband houden met de plaatsing van een
JFil of MiniJFil ureterale stent, en dat zware lichamelike inspanning/sporten is geconfra-indiceerd fiidens de
duur van de implantatie. De arts moet de patiént wiizen op de te volgen procedure in geval van problemen.
De stent moet worden verwijderd conform de instructies van de arts en onder diens toezicht

Gebruiks- en opslagcondities

Opslag en transport dienen fe geschieden in een normale omgeving, d.w.z. beschermd tegen exireme
temperaturen en vochtigheid. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en/of geopend en de sterilteit is
aangetast. Instrument voor eenmalig gebruik: hergebruik van dit instrument brengt de sterilteit in gevaar, kan
storingen veroorzaken en kan ook leiden fot kruisbesmetting. In dat geval is de fabrikant ontheven van elke
aansprakelikheid. Na gebruik afvoeren in overeenstemming met de geldende regelgeving betreffende
infectieuze afvalstoffen.

Verantwoordelijkheden en garantie
ROCAMED en haar dochtermaatschappijen verklaren aan de eerste koper dat redelike zorg is betracht bij het
ontwerpen en vervaardigen van dit product. In geval van vermeende schade dient u contact op te nemen
met ROCAMED of haar dochterondememingen. Deze beperkte garantie fungeert als elke andere
vitdrukkelijke of geimpliceerde garantie, met inbegrip van maar niet beperkt tot geimpliceerde garanties van
verhandelbaarheid of geschiktheid voor een bepadld doel. De verantwoordelikheid van ROCAMED en haar
dochterondernemingen onder deze garantie is beperkt fot het product en tot vervanging van het product als
dit defect is. ROCAMED en haar dochterondernemingen kunnen in geen geval verantwoordelik worden
gehouden voor directe, indirecte en/of incidentele schade als gevolg van het gebruik en/of de hantering van
dit instrument.

féroeredelse av urinledare fére eft medicinskt ingrepp. Enhefen méste implanteras minst 15 dagar fére
ingreppet. Produktens Iangd &r korrekt om stenfens ytire énde siréicker sig minst 3 cm nedanfér hindret.
Anvénd MiniJFil endast pé en helt frisk urinledare.

Stentemna kan implanteras med hjélp av endoskopiska fekniker.

Dessa stenter dr inte avsedda fér permanent implantation. Rekommenderad inb&ddningstid bér inte dverstiga
365 dagar.

Mélgrupp: endast vuxna (minst 22 &r)

Kontraindikationer
Obehandlad akiiv infection | de hégre urinvéigama. Uretér perforering. Signifikant biddning i urinvégama.
Kronisk immunologisk sjukdom. Inte m&jiigt att anvénda NSAIDS eller kortikoider. Forsék inte implantera en stent
pa en patient med missténkt uretr avulsion. Anvénd infe produkten nér ingreppet, av en Idkare, inte bedéms
ligga i patientens bésta infresse.

Eventuella komplikationer
Konventionella komplikationer relaterade fillimplantering av uretara stenter och uroligiska procedurer.

Biverkningar
Komplikationer relaterade fill anvéndning av uretar stent bér innefatta, men inte begransas till, foljande
tilsténd; migration eller férskjutning, knutbildning, inkrustering, infektion, fragmentering, flanksméirta,

slemhinneirritation eller inflammation, frekvens, entragenhet, dysuria, stenbildning, obstruktion, erosion.

Férsiktighetsatgérder
Foliande férsiklighetsatgdrder méste noggrant vidtas for att sékerstdlla att enheten fungerar korrekt samt for
patientens sékerhet:
1. Anvéndning av den hér anordningen &r avsedd for véardpersonal utbildad inom urologisk kirurgi samt
inom implantation av stenter.
2. Anvénd infe den hér enhefen om férpackningen skadals, dé defta riskerar aft Gventyra enhetens
steriitet och/eller funktion.

3. Anvénd inte enheten om utgangsdatum passerat.

4. Fére implanatation av stenten pabérias &r det viktigt att kontrollera att métten samt typ av vald stent ér
anpassade fill patienten (se indikationer)

5. Konfrolleras enhefens skick fére all anvéndning. Anvénd infe vid misstanke om minsta lila skada.

6. Kontroll efter enheten implanterats: nr enhefen vél implanterats &r det viktigh att prakfiserande Iékare

regeloundet 6vervakar stenten, defta fér aft bedéma dess presianda och utesiuta potentiella
komplikationer. Misstanke om fel eller inte icke dnskvérd funktion ska resultera i att enheten aviagsnas
och I8mplig behandiing séts in.

7. Den som ulfér ingreppet ska sékerstéila att stentens métt & anpassad fill patienten. Denna enhet &r
absolut inte avsedd fér pediatrisk anvéindning.

8. Forin enhefen med forsiklighet. Avbryt omededibart vid anomai eller verdrivet motstand. Avgsr orsak
och sékerstdll att dessa orsaker hanterats fére ingreppet kan forfsatta.

9. Anvénd endast medfsliande inskjutare

MARK VAL: De styriradar som medfdiier enhefen rekommenderas av filverkaren att anvéndas vid implantering
av enhefen. Anvéndning av andra styriradar kan Gventyra ingreppet. For mer information, vénligen se
instruktionera fér RocaWires styriradar.

F6r modeler som levereras utan styriradar, rekommenderar filverkaren anvéndning av styriradar som kan
likstallas med Rocameds modeller ( hydrofiiska fradar, sterila, med en maximal diameter som uppgdr fill
0.035"0ch en Iéngd pa 1,5m)

UtSvaren maste kontrollera styriradarnas kompabilitet samt stenten fore anvéndning.

Instrukfioner

Fllande férsiktighetsatgérder méste vidtas noggrant fér att sékerstalla att enheten fungerar korrekt samt fér
patientens sékerhet:

For modeler med hydrofoil behandiing: aktivera behandiingen genom att séinka ner stenten i sterilt vatten eller
i fysiologisk salflsning i cirka 30 sekunder.

Modeller med anslutningsbar inskjutare:

1. Forin den uretéra stenten éver siyriraden med den avsmalnade spetsen forst.

2. Satt inskjutaren med stenten Gver styriraden och fér in dess ande in i stentens aviasade dnde. Anvénd
inte Sverdriven styrka pd vare sig stent eller inskjutare. Stenten bér féras in ungefér fillinskjutarens svarta
markering.

3. Flytta inskjutaren dver styriraden f6r alt féra stenten fill nskad placering. Kontrollera att den Kirurgiska
fréden r fortsatt oveckad och knutfri ndr du for upp stenten. Verifiera korrekt placering av de vé yiire
delamna genom rénigen eller endoskopisk kontrol.

4. Ta forsikfigt bort styriraden samtidigt som du héller inskjutaren i position. Kontrollera att den distala
slingan sténgs pa dnskad plats innan du fortétter med fullsiandigt avidgsnande av styriraden.

5. Skruva av inskjutarens tvé delar och seprarera dem fér att kunna frigéra stenten. Om du stster pa
molstand, forcera ej.

6. Avidgsna inskjutaren frén patienten

7. Utfér en slutkontroll fér att sakerstéila att stenten &r korrekt placerad och att singan &r ordentligt stéingd.
Kontrollera att den kirurgiska fréden réder fram genom den uretdra Sppningen. For kvinnor, dra lite p&
fréden fér att se fill att den dr spand. Kiipp den sidtt i jamnhéjd den uretéra dppningen.

Modeller med enkel inskjutare:

1. Forin den uretéra stenten éver styriraden, med den avsmalnade spefsen férst.

2. Placera inskjutaren med stenten éver styriraden. Orientera sidan med metaliingen mot stentens bakre
del fills dess att enheterna kommer i kontakt med varandra.

3. For inskjutaren éver styriraden for att fiytta stenten fill nskad position. Kontrollera att den kirurgiska
tréden ér fortsatt oveckad och knutfri nér du f3r upp stenten.

4. Konfrollera korrekt placering av de tv& ytire delama genom réntgen eller endoskopisk kontroll.
Aviagsna frsiktigt styrtraiden samtidigt som du héller inskjutaren | position. Kontrollera att siingan stéings
pa énskad plats.

5. Avidgsna inskjutaren frén patienten.

Genomfér en sista kontroll for att sékerstdlla att stenten &r korrekt placerad och att singan sténgs
korrekt. Kontrollera att den kirurgiska traden frader fram genom den uretéra dppningen. Fér kvinnor, dra
férsiktigt | fraden for att sékerstdlla att den &r spand. Klipp den |jamn héjd med den uretéra éppningen.

o

Avidgsnande
AvIgsna cystoskopiskt genom att férsikligt dra i den kirurgiska traden. Om du stéter p& motstand vid
avidgsnandet, verifiera fluoroskopiskt stentens position samt orsak till motstand.

Aviagsna stenten med lémplig gripare. Anvéand inte ett instrument som skulle kunna skada den kirurgiska
tréden eller implantatet. Om du stéter p& motstéind, avbryt avidgsnandet och ta reda pé orsak innan du
fortstter. Om nédvandigt, forfsatt avidgsnande med annan metod.

Patientrekommendationer
Stenten ska avidgsnas i enlighet med praktiserande Iakares ordination och under hens Gvervakning.
Praktiserande Iékare ska informera patienten om risker kopplade till implantering av en JFil eller MiniJFil uretdr
stent. Patienten ska Gven informeras om att utévande av mycket fysiska och véldsamma sporter avstyrkes
under den fid patienten har implantatet. Patienten ska éven informeras om atgérder vid eventuell anomali.

Anvéndning och férvaring

Forvara och transportera i en normal miljs, d.v.s skyddad frén extrema temperaturer och fukt. Anvénd ej om
steriiteten i det sterila skyddet @r skadat och/eller Sppnat. For engdngsbruk: ateranvéndning av enheten
&Gventyrar dess sterilifet, kan orsaka dysfunkfionellt anvéndande och leda fill krosskontmination. Tillvekaren
frénsdiger sig allt ansvar vid denna typ av icke-rekommenderat anvéndande av apparaten. Férstsr enheten
efter anvéndning i enlighet med gallande frordning om infektionsaviall

Ansvar och Garanti
ROCAMED och dess dotterbolag férklarar hérmed fill férstagangs-inkdparen att fimiig vérd har filsmpats vid
design och filverkning av denna produkt. Vid pdstadd skada, vénigen kontakta ROCAMED och dess
dotterbolag. Den hér begrénsade garantin fungerar som annan uttrycklig eller underférstadd goranti.
Inkluderar, men inte begransad till ndgon uttrycklig garanti vid férsdlining eller 1amplighet fér et sérskilt
&ndamdl. ROCAMED och dess dotterbolags ansvar i enligheg med denna garanti begrénsas till produkten och
begrdnsas till att produkten ersétts om den &r felaktig. ROCAMED och dess dotterbolag kan under inga
omsténdigheter hallas ansvariga for skada, direkt eller indirek och/eller felaktigheter som upptatt genom
felaktigt anvéndande eller/och manipulation av produkfen.

BHMMQTEABHO MPOYUTAITE CAGAYIOLLLYIO MHCTPYKUMIO MEPEA MCTIOAbIOBAHMEM.

Onucakue HaGopoe cTenTos JFil u MiniJFil
MOYETOYHUKOBBIE  CTEHTBI  KOMNAHWMM Rocamed CTepuAbHbl M MPEAHA3HAYEHbI  AAA  OAHOPO30BOTO
UCNIOAb30BGHMA. CMELMDMKALMM KAXKAOTO M3AEAMS YKQ3CHSI HA YNIAKOBKE.

JFil 1 MIniJFil: MOYETOMHMKOBLIE CTEHTbI C OAHMM MOYEYHBIM ABUTKOM M XHPYPIMHECKOM HUTHIO AUAMETPOM 0,3
Fr, MOKCUMOABHOSR MPOAOAKUTEABHOCTb MX HEMPEPLIBHOTO MCMOAB3OBAHME COCTABAAET 365 AHEM.

MoKa3aHUA K NPUMEHEHHUIO
MOHETOHHUKOBbIE CTEHTbI KOMMAHWM Rocamed NPUMEHSIOT AAS BDEMEHHOTO BHYTPEHHEO ADEHMPOBAHMA
AOXQHOHHO-MOHETOHHMKOBOIO CETMEHTA MAM PM MOATOTOBKE MOMETOMHMKA K MEAWLIMHCKOMY BMELLIQTEALCTBY.
YCTPOMCTBO CAGAYET MMIAGHTUPOBATS HE MEHEE YEM 34 15 AHEI AO MPOBEAEHHA MPOLEAYPbI. AAUHA MIAGAMA
FBAAGTCSH MOAXOASLLIEN, ECAM XBOCTOBAS HOCTb CTEHTA MPOCTUPAETCH KAK MMHMMYA HO 3 CA HIKE 30HS!
OBCTPYKLMM. MICMIOAB3YIATE TOALKO MiniJFil B IOAHOCTbIO 3A0POBOM MONETONHHKE.

AAS YCTGHOBKM CTEHTOB MOXHO MCTIOAB3OBATS SHAOCKOMMHECKME METOABI.

CTEHTb HE MPEAHA3HAHEHbI AAS MCTIOABIOBAHMA B KQHECTBE NOCTORHHOTO YCTPORCTBA, PEKOMEHAYETCH X
YCTGHABAMBATH HQ CPOK, HE MPEBLILLCIOLLAA 365 AHEN.

LLeAEBas MOMYASLLVA: TOALKO BIPOCABIE NALMEHTSI (8 BOIDACTE HE MEHEE 22 ACT).

NMpoTueonoKkasakms
AKTUBHOS HEACYEHHOA MHCDEKLLMA BEPXHIX MONEBBIBOATLLIMX MyTEi. MepchOPaLIA MOYETONHMKA. 3HAMMTEeABHOE
KPOBOTEYGHME U3 MOHEBBIBOASLLMX MyTeit. XPOHMMECKOE MMMYHHOE 30BOACBOHME. HEBO3MOXHOCTH
MCNOAB30BGHIA HITBI AN KOPTUKOCTEPOMACE.

He MbITQTbCA YCTGHABAKBATS CTEHT Y MALIMEHTA C MOAO3PEHUEM HO OTPbIE MONETOSHIKA.

He MCMOAb308QT, ECA BPQY MDMXOAMT K 3AKAIOHEHMIO, HTO TAKGA MPOLEAYPA MOXET NPOTHEOPEUMTb BBICLLMA
VHTEPECAM NOLMEHTA.

BO3MOXHbIE OCAOKHEHHS
OBbI4HbIE OCAOKHEHHS, CBAIAHHbIE C YCTAHOBKOM MOMETOMHUKOBbIX CTEHTOB 1 YPOAOTMMECKIMMM MPOLEAYPAMM.

HexeAaTeAbHbIe ABAGHUS
HEXEAQTEAbHBIE ABACHIS, CBAICHHBIE C MCTIOABIOBAHMEM MOYETOHHUKOBOTO CTEHTA, BKAIOHOIOT, HO HE
OTPOHMIMBAIOTCA MMM, CACAYIOLLME SBAGHMA: MUIPALIMA MAH CMELLIEHHE, OBPA3OBAHHE Y3A0B, MHKPYCTALLMA,
MHADEKLMA, COPATMEHTALA, BOAb B GOKY, POADCKEHHE HAK BOCTIGACHME CAUMCTON OBOAOHKH, YHOLLEHHOE
MOMEMCIY CKQHME, MMNEPATHBHBIE MO3bIBbI, AUYPHS, KIMHEOGPA30BAHNE, OBCTOYKLLMA, IDOIMA.

Mepbi NPeAOCTOPOXHOCTH NP HCTIOAL3OBAHMH
AAS OBECNedeHs HOAAGKALLETO CHYHKLMOHMPOBOHKA YCTPOICTEA 1 GE30MNACHOCTH NALMEHTA CAeAyeT
CTPOTO COBADAQT CACAYIOLLIME MEPbI IPEAOCTOPOXHOCTH:
1. AGHHOE YCTPOMCTBO AOAXHO MCTOAb3OBQTBCA TOABKO MPCKTAKYIOLLMMA BPONCMU, MPOLLEALLMMM
OByHeHME NPOBEAGHHIO YPOAOTMHECKIX OMEPALIMII M YCTAHOBKE MOHETOHUKOBBIX CTEHTOB.

2. He MCNIOAbIOBQTH, €CAM YNOKOBKG MOBDEXAGHT, TAK KOK OTO MOXET HODYLLMTb LGAOCTHOCTb W/MAM
CTEPMALHOCTS M3AGAMA.

3. He MCMIOABIOBATb YCTPOFCTEO MOCAE UCTEYEHME COOK TOAHOCTH.

4. TIepea MMMAGHTALMEN YEEAUTHCA B TOM, HTO PA3MEPI 1 BIA BGPAHHOTO CTEHTA MOAXOAAT MGLUEHTY
(CA. MOKG3GHHMSA K MPMMEHEHHIO).

5. TPOBEPHUTL COCTORHME YCTPOMCTBA MEPEA AOGHIM HCTIOAbIOBAHHMEM. HE MCTIOAbIOBATH YCTPORCTEO B
CAYHQE BOIHUKHOBEHMS COMHEHMIA B €10 LEAOCTHOCTH.

6. KOHTPOAb B TEHEHMUE CPOKQ MMMAGHTOLMM: MIOCAE MMIMAGHTOLIN BOGH AOAXEH OBECTIGHHTb PeryAIDHbI
KOHTPOAb CTEHTA AN OLLEHKN €10 SADOCPEKTUBHOCTM M MPEAYTIDEXACHMS BOIMOXHbIX OCAOKHEHMIA. ECAM
MPU MPOBEAGHMUM KOHTPOAS BOIHUKHET MOAOIPEHME HO HOAWMME GHOMGAMM MAW HEMCTIDGBHOCTM
YCTPOMCTBA, CAEAYET U3BACHS YCTPOVCTBO U HOIHQHMTb COOTBETCTBYIOLLEE ACHEHME.

7. TIOABIOBATEAD AOAXEH YGEAWTHCA B TOM, YTO PA3MEP CTEHTA MOAXOAMT MALMEHTY. B 4GCTHOCTH,
YCTPOMCTBO HE MPEAHAIHCHEHO AAS MCTIOABIOBOHMA B EANGTOMM.

8. BBOAUTH YCTPOICTBO C OCTOPOXHOCTEIO. HEMEAABHHO MPEKPATHTL BBEAGHME B CAYHOE BOIHUKHOBEHMA

GHOMGAMY MAM USAMILIHETO COMPOTHBAGHMA. ONDEAGANTH M YCTPGHMT MPMIMHbI GHOMOAMM, NDEXAS
4EM MIPOAOWXHTb MIPOLIEAYPY.
9. VICMOABI08QTb TOABKO C MOCTABAMEMbIM B KOMIAGKTE TOAKATEASA.

TMPUMEYAHUE:  M3rOTOBMTEA,  DEKOMEHAYET WCMOAbIOBAT AAT  YCTQHOBKM  YCTPOWCTB  MDOBOAHMKN,
NOCTABASEMBIE B HABOPAX. MCMOALIOBAHME ADYIHX MPOBOAHMKOB MOXET MOCTGBMTS MOA YIPO3Y MPOLEAYPY.
AAS TIOAYHEHMA AOTIOAHUTEABHOM MHCPOPAMALLMM OBPATUIECH K MHCTOYKLIAN MO MCTIOABIOBAHMIO MPOBOAHMKOB
RocaWire.

AAS MOABA®H, NOCTOBATEMbIX €3 MPOBOAHMKA, U3IOTOBUTEAb PEKOMEHAYET WCTOABIOBATH MPOBOAHMKM,
KOTObIe OKBWBOAGHTHbI MOAGAIM KOMMGHWM ROCOMEd  (CTEPHAbHbIE MAPOCDMABHbIE MPOBOAHMKH C
MOKCHMOABHBIM AMGMETPOM 0,035" 1 AAMHOI 1,5 m).

NepeA HCTIOAbIOBAHNEM MOABIOBATEAb AOAKEH YGEAUTLCA B COBMECTHAMOCTH MPOBOAHMKG CO CTEHTOM.

Cnoco6 npumenenis
AAI OBeCneveHMs HOAGKALLETO CPYHKLUMOHMPOBAHMA YCTPORCTBA M GE3ONACHOCTM MALMEHT CAeAyer
CTPOTO COBAIOATb CACAYIOLLME MEPbI PEAOCTOPOXHOCTH:
B CAYHGE MOAGAEI C TMADOCDHAbHBIM MTOKDBITMEM: OKTMBMPOBATE MOKPHITHE, MOTPY3MB CTEHT B CTEPUABHYIO BOAY
VAV COM3MOAOTUHECKMI PACTBOP B TEYEHME OKOAO 30 CEKYHA.

MOABAM C COBAMHAEMBIM TOAKATEAEM:

VCTGHOBHTS MOHETOMHMKOBbIIA CTEHT HO MPOBOAHMK, HOMTB YCTGHOBKY C KOHUHECKOTO KOHIMKA.

2. YCTGHOBMTb TOAKGTEAb, MOCTGBAIEMBI BMECTE CO CTEHTOM, HO MDOBOAHMK, 1 BCTCBHTH €70 KOHELL B
CKOLUEHHBI KOHAVK CTEHTA. HE BO3AGHCTBOBATS C YDEIMEPHOIM CMAOK HQ CTEHT WAV TOAKOTEAb. CTEHT
AONKEH GbiTb BCTABAGH MPUBAUIUTEALHO AO YEPHOM METKM, HOHECEHHOM HO TOAKATEAD.

3. MPOABKIQTH TOAKTEA 11O MPOBOAHKKY, 4TOGbI POTOAKHYTH CTEHT AO LIGAEBOTO YHGCTKA. MPOBEPATH, 410
XMPYPIVHECKOS HUTb OCTAETCA PACTIPBACHHOM W HE OGPA3YET Y3A0B BO BPEMS MPOABIKEHMA CTEHTA.
VAOCTOBEPUTBCA 8 MPUBMAGHOM MOAOXKEHMM ABYX KOHLIOB C MOMOLLSIO PEHTTEHOBCKOMO MAK
SHAOCKOMMHECKOTO KOHTPOAA.

4. MEANGHHO M3BACHH MPOBOAHUK, YAGPXMUBAS TOAKGTEAb HO MECTE, MEPEA MOAHBIM MIBACHEHMEM
NPOBOAHMKG MPOBEPHUT, HTO AUCTAALHAS METAR JAKPHIBAETCA B HYXHOM MECTE.

5. PO3BUHTUTE ABE HYOICTH TOAKGTEAR W PA3bEANHMT 1X, HTOBbI BLICBOBOAHTS CTEHT. B CAYHOE BOIHUKHOBEHIMA
COMPOTHUBAGHMSA HE NPUACITTS YCHAVS.

6. YAGAUTH TOAKGTEAb 13 OPTOHMIMA MALIMEHT

7. TIPOBECTU 3AKAIHMTEABHBIA KOHTPOAB, “TOBHI YBEAWTHCA B MPGBMABHOM MOAOXEHUM CTEHTA 1

HOAAEXQLLEM 3AKDbITAM NETAM. [POBEPHTb, 41O XMDYPTUIECKTR HUMTb BHIXOAUT YEPE3 YCTHE MOETOSHIKA.
¥ KEHLLIMH, OCTOPOXHO MOTAHYTb 30 HHUTb, HTOGE YAOCTOBEPMTLCS, 4TO OHA HATAHYTA, 3ATEM OTPE3ATH e
HQ YPOBHE HOPYXHOTO OTBEPCTHA YPETPbI.

MOAEAM C NPOCTHIM TOAKATEAEM:

1. YCTQHOBMTb MONETONHUKOBbIA CTEHT HA MPOBOAHMK, HGYQB YCTAHOBKY C KOHMECKOTO KOHYMKA.

2. YCTGHOBMTL TOAKGTEAb, MOCTABAREMBI/i BMECTE CO CTEHTOM, HO MPOBOAHMK, HOMPQABMB CTOPOHY C
METAAAMHECKHM KOABLLOM K XBOCTOBO YQICTI CTEHTQ, BMIAOTS AO AOCTWKEHMA KOHTGKTA MEXAY HUMM.

3. MpPOoABMraTL TOAKQTEAb MO NPOBOAHMKY, YTOBbI MPOTOAKHYTb CTEHT AO LLEAEBOTO YYACTKA. MPOoBEepATs, YTO
XMPYPIMMECKGA HUTH OCTQETC PACMPGBAGHHOM 1 HE OBPA3YET Y3AOB BO BPEMS MPOABMXEHMUA CTEHTA.
YAOCTOBEPUTLCA B MPOBMABHOM MOAOXEHWM ABYX KOHLUOB C MOMOLLBIO PEHTTEHOBCKOrO  MAM
SHAOCKOMMYECKOTO KOHTPOAS

4. VAOCTOBEPWTbCA B MDOBMABHOM MOAOXKEHMM ABYX KOHLOB C MOMOLLbLIO PEHTTEHOBCKOTO MAM
SHAOCKOMMYECKOTO KOHTPOAS. MEAAEHHO M3BAEYL MPOBOAHMK, YAEPXMBOS TOAKQTEAb HO MECTE, M
NPOBEPHTb, 4TO METAR 3AKPHIBAETCH B HYKHOM MECTE

5. YAGAUTH TOAKQTEAb U3 OPTaHM3MA NALMEHTO.

6. TIPOBECT 3OKAIOYMTEABHbI KOHTPOAb, “TOBbI YGEAWTHCA B MDGBMABHOM MOAOXKEHMH CTEHTG M
HOAAEXALLLEM 3AKPBITAM NETAM. MPOBEPUTL, YTO XMPYPIMHECKAR HUTb BBIXOAUT YEPE3 YCThE MOYETONHIMKA.
¥ XEHLLUH, OCTOPOXHO MOTAHYTb 301 HMTh, HTOGH yBEAUTHCA, HTO OHA HATAHYTO, 3ATEM OTPE3ATh €& Ha
YPOBHE HOPYXHOTO OTBEPCTHR YPETPbI

U3BreveHne

YAQAUTb C MOMOLLILIO LIUCTOCKOMMM, OCTOPOXHO MOTAHYS 30 XMPYPIUYECKYIO HUTb. B CAYHQE BOHUKHOBEHMS
COMPOTUBAEHMS BO BPEMS MIBAEHEHMA OMPEAEAMTL C MOMOLLLIO PEHTTEHOCKONMM MOAOXKEHNE CTEHTA 1
APUYMHY CONPOTHBAGHMS.

M38AE4L CTEHT C MOMOLLLIO COOTBETCTBYIOLMX LUMMLOB. HE MCMIOAbIOBATE MHCTDYMEHTI, KOTOPBIE MOMYT
MOBPEAUTS XMPYPIMHECKYIO HUTb MAM MMMAGHTGT. B CAYMQE BO3HWKHOBEHWA COMPOTMBAGHMA MPEKPATUTH
NPOLLEAYPY M3BAEYEHMA YCTPOWCTBA M ONPEAEAWUTL €70 NPUYUHY NPEXAE, YEM NPOAOAXMTL NPOLIEAYPY. Mpu
HEOBXOAMMOCTH, DOAOAXMTh UIBAGHEHNE, HCTIOAB3Y APYTO METOA.

PekoMeHATUMH AAS NAUMEHTOB

BPQY AOAXEH NPOHHCDOPMUPOBATH NOLIMEHTA O PHCKOX, CBAIAHHBIX C YCTAHOBKOM MOYETOYHUKOBbIX CTEHTOB JFil
AW MINiJFi, 1 O TOM, 4TO 3JOHATME WMHTEHCMBHbIM CMIOPTOM MPOTHBOMOKGIAHO B MEPHOA MMMAGHTALMK. OH
AOAKEH OBBACHMTH NCLMEHTY MPOLIEAYPY, KOTOPOW HEOBXOAUMO CAGAOBAT B CAYHOE BOIHWKHOBEHMA KOKOI-
AUBO GHOMAANM.

M3BAEHEHIME CTEHTO AOAXKHO MPOBOANTBCA COFAQCHO YKG3GHMAM BPQHQ 1 MOA €10 HABAOASHUEM.

YCAOBHS HCTIOAB3OBAHUS U XPaHEHHS

XPOHUTH 1 TPOHCMOPTMPOBATH CASAYET B HODMAABHBIX YCAOBMAX, OBECMENMBAA IALLMTY OT BLICOKMX TEMNEPATYP.
M BAGKHOCTM. He WCTIOAbIOBQTH, ECAM CTEPMALHOA 3CLUMTHOA OBOAONKG MOBPEXAGHA W/MAM OTKPHITA.
VCTPOICTBO, MPEAHOSHONEHHOE AAI OAHOPG3OBOTO MCMIOAIOBOHMA: MOBTOPHOE MCMOAb3OBAHME 3TOTO
YCTPOWCTBA HOPYLLIGET €0 CTEPHABHOCTb, MOXET MPMBECTH K HEUCMIPABHOCTH, O TOKXE K NEPEeKPecTHOMY
3APAKEHMIO. B AGHHOM CAY4QE WITOTOBHTEAb CHUMUET C CE67 BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb. [IOCAE MCTIOAbIOBAHMA
YTUAM3MPOBATL COTAQCHO AEMCTBYIOLLIMM MPABUACM OTHOCUTEABHO YTUAM3ALMM MHADEKLIMOHHbIX OTXOAOB.

OTBETCTBEHHOCTb U FAPAHTHS
Komnaria ROCAMED 1 e AOYEPHME KOMMGHMM YAOCTOBEPSIOT MEPBUYHOMY MOKYNGTEAD, HTO AGHHOE
M3AAE BHIAO PA3POBOTOHO U UITOTOBAEHO C HOAAXKALLEN TLLATEAHOCTHIO. B CAYHGE MPEAMOAGIOEMOTO
ylep6a, OBPATHTECh, MOXTAYACTA, B KOMNGHMO ROCAMED MAM €€ AOMEPHWE KOMMGHMM. AGHHGR
OIPAHIMMEHHAR FOPOHTIA 3AMEHIET AIOGYIO APYIVIO FGPGHTMIO, SBHO BHIDCKEHHYIO MAM MOAPC3YMEBAEMYIO,
BKAIOHQS, B YOCTHOCTM, AIOGYIO MOAPO3YMEBOEMYIO [OPGHTMIO TOBGPHOM MPMIOAHOCTM MAW COOTBETCTBMA
ONPEAGAEHHOMY HOSHOHEHMIO. B CHMAY AGHHOW OFPQHUYEHHOM TGPOHTMM OTBETCTBEHHOCTb  KOMMGHMM
ROCAMED 1 €€ AGHEPHMII KOMNGHMIA BYAT OTPOHMYEHA JAMEHOI MABAUA B CAYIGE €10 HEMCTPABHOCTH.
Komnarits ROCAMED 1 €€ ACHEPHIE KOMMGHMM Hi B KOBM CAYHGE HE MOTYT HECTH OTBETCTBEHHOCTb 30 AGOM
NPAMON, KOCBEHHBIA 1/MAM MOGONHBIA YLLLEPE, MOHECEHHBI B PE3YALTATE MCMIOABOBAHMA W/MAW PABOTH C
AGHHBIM YCTPORCTBEOM.
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ROCAMED

Jfil & MinilJfil Ureteral
Suture Stents

EN INSTRUCTIONS FOR USE

FR MODE D’EMPLOI

ES MODO DE EMPLEO

PT INSTRUCOES DE UTILIZACAO

IT ISTRUZIONI PER L'USO

DE GEBRAUCHSANWEISUNG

NL GEBRUIKSAANWIJZING
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