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PERCUTANEOUS NEPHROSTOMY SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
The Percutaneous Nephrostomy Set includes the following:
« 22 gage, 15 cm long Chiba needle
- 18 gage, 15 cm long trocar needle
«.038 inch (0.97 mm) wire guide, 60 cm long with 3 mm
Safe-T-J® tip
« 7,8,and 9 French radiopaque dilators, 20 cm long
« 8.3 French radiopaque pigtail catheter, 30 cm long
« Fixation device with pull tie
« Connecting tube, 30 cm long with one-way stopcock and universal
connector

INTENDED USE
The Percutaneous Nephrostomy Set is intended for external urine drainage
from the renal pelvis.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
Manipulation of this product requires fluoroscopic or ultrasound guidance.

PRECAUTIONS
« The product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of percutaneous drainage catheters should be employed.
« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern
for reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. With patient prone, preliminary localization of the renal pelvis by plain
film, delayed pyelogram, retrograde pyelogram, ultrasound or CT
should be performed.

Skinny Needle Antegrade Pyelogram
2. After prepping skin, under fluoroscopic control, a 22 gage needle
puncture is made two finger breadths lateral to the lateral margin of
the paraspinous muscles and under the 12th rib.

NOTE: The puncture should be made as straight down as possible.
NOTE: Ultrasound could be used to guide the puncture, then
fluoroscopy for contrast injection. Real-time ultrasound with the
patient on a fluoroscopy table is most convenient.

. An antegrade pyelogram is performed to provide visualization of the

target collecting system, gauge depth, and distend the system for

subsequent puncture.

NOTE: A urine specimen may be taken directly from the renal pelvis

before contrast injection if desired.

The needle is withdrawn by grasping the needle at the skin so the

depth of the collecting system can then be gauged. Alternatively, in

the case of small, partially obstructed systems, the needle can be left
in place and contrast infused during the next step. Alternatively, if
needle position is suitable for nephrostomy, the 18 gage introducing
needle can be placed next to it to the same depth.

Introducing Needle
5. With rubber-shod forceps placed on the 18 gage needle at the depth
previously gauged, the renal pelvis is entered as before. Free flow of
urine indicates proper positioning.

. A 038 inch, 3 mm Safe-T-J" wire guide is introduced and advanced
under fluoroscopic control until it is well inside the renal pelvis or
down the ureter (3 inches).

Dilatation and Tube Placement
7. The introducing needle is withdrawn and the tract is dilated using
the appropriate sequence of dilators passed over the wire guide,
maintaining wire guide position utilizing fluoroscopic visualization.

. Prior to introduction, the pigtail should be uncoiled. The nephrostomy

catheter is introduced over the wire guide to a point where the pigtail

portion is positioned in the renal pelvis, infundibulum or ureter as
appropriate. To prevent accidental advancement or withdrawal of the
wire guide, the location of its tip should be continuously monitored
fluoroscopically.

Once catheter is properly positioned, the wire guide should be

removed.
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10. Secure the catheter to the skin with the disc and/or suture, then
bandage well.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

PERKUTANT NEFROSTOMISAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
salges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Det perkutane nefrostomisaet inkluderer felgende:
« 22 gauge Chibanal, 15 cm lang
« 18 gauge trokarkanyle, 15 cm lang
+ 0,97 mm (0,038 tomme) kateterleder, 60 cm lang med 3 mm
Safe-T-J" spids
« 7,8 0g 9 French rentgenfaste dilatatorer, 20 cm lang
« 8,3 French rontgenfast grisehalekateter, 30 cm lang
« Fikseringsanordning med traekbénd
« Forbindelsesslange, 30 cm lang med envejs stophane og
universalkonnektor

TILSIGTET ANVENDELSE
Det perkutane nefrostomisaet er beregnet til ekstern urindraenage fra
nyrebaekkenet.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Manipulering af dette produkt skal foretages under gennemlysning eller
ultralydsvejledning.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug standard
teknikker til anlaeggelse af perkutane draenagekatetere.
« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder
eller bern er ikke undersegt til fulde, og der kan vaere risiko for
pévirkning af reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING
1. Patienten anbringes i bugleje og der foretages praeliminaer lokalisering
af nyrebaekkenet vha. almindelig rentgen, forsinket pyelografi,
retrograd pyelografi, ultralyd eller CT-scanning.
Antegrad pyelografi med tynd kanyle
2. Efter klargering af huden og under gennemlysnings kontrol foretages
en punktur med en 22 gauge nal to fingerbredder lateralt for de
paraspingse musklers laterale margen og under 12. ribben.
BEMZRK: Punkturen ber foretages sé lige ned som muligt.
BEMZARK: Der kan bruges ultralyd som vejledning til punkturen,
dernaest gennemlysning ved injektion af kontrastmidlet. Realtidsultralyd
med patienten pa gennemlysningslejet er mest anvendelig.
Antegrad pyelografi fortages for at fremstille
fokusindsamlingssystemet, male dybde og udspile systemet mht.
efterfalgende punktur.
BEMZARK: Der kan tages en urinprove direkte fra nyrebaekkenet, inden
injektion af kontrastmiddel, hvis dette @nskes.
Nalen traekkes tilbage ved at tage fat om nalen ved huden, s& dybden
af indsamlingssystemet kan méles. Alternativt, i tilfaelde af sma, delvist
blokerede systemer, kan nalen blive siddende og der kan infunderes
kontrastmiddel under nzeste trin. Alternativt, hvis nalepositionen er
egnet til nefrostomi, kan 18 gauge indfgringsnélen placeres ved siden
af i samme dybde.
Indferingsnal
5. Med gummibelagt tang placeret pa 18 gauge nalen ved den tidligere
malte dybde opnas adgang til nyrebaekkenet som for. Fri urinstrem er
tegn pa korrekt placering.
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6. En 0,97 mm (0,038 tomme), 3 mm Safe-T-J' kateterleder indferes og
fremfores under gennemlysnings kontrol, indtil den er godt inde i
nyrebaekkenet og nede i ureter (75 mm, 3 tomme).

Dilatering og placering af slange

7. Indferingsnélen traekkes tilbage og kanalen dilateres ved hjeelp af den

passende sekvens af dilatatorer, der fores hen over kateterlederen,

idet kateterlederens position opretholdes og med anvendelse af
gennemlysningskontrol.

. Grisehalekateteret skal rulles ud inden indfering. Nefrostomikateteret
indfores over kateterlederen til et punkt, hvor grisehaledelen sidder

i nyrebaekkenet, infundibulum eller ureter, alt efter hvad der er

passende. Placeringen af kateterlederens spids skal monitoreres

kontinuerligt under gennemlysnings vejledning for at forhindre
utilsigtet fremforing eller tilbagetraekning af kateterlederen.
. Nar kateteret er korrekt anlagt, fiernes kateterlederen.
Fastgor kateteret til huden med skiven og/eller suturen og anleeg
dernzest forbinding forsvarligt.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet
til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uanbrudt eller ubeskadiget.
Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Opbevares pa et morkt, tort, koligt sted. Undgé langvarig eksponering
for lys. Inspicér produktet efter udtagning af pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at
f& information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

SET FUR PERKUTANE NEPHROSTOMIE

ACHTUNG: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von
einem zugelassenen Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Set fiir perkutane Nephrostomie besteht aus folgenden Komponenten:
« Chiba-Nadel, 22 Gauge, 15 cm lang
« Trokarnadel, 18 Gauge, 15 cm lang
« Fihrungsdraht, 0,97 mm (0,038 Inch), 60 cm lang, mit 3 mm
Safe-T-J'-Spitze
« Rontgendichte Dilatatoren, 7, 8 und 9 French, 20 cm lang
« Rontgendichter Pigtail-Katheter, 8,3 French, 30 cm lang
« Fixierungsvorrichtung mit Zugband

« Verbindungsschlauch, 30 cm lang, mit Einweghahn und
Universalanschluss

VERWENDUNGSZWECK

Das Set furr perkutane Nephrostomie dient der externen Harnableitung aus
dem Nierenbecken.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Die Manipulation dieses Instruments erfordert eine fluoroskopische oder
Ultraschall-Kontrolle.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist firr die Verwendung durch Arzte bestimmt, die
in Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren
sind. Es sind Standardtechniken fiir die perkutane Einfiihrung der
Drainagekatheter anzuwenden.

« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw.
stillende Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell
sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Vorbereitend ist die Position des Nierenbeckens beim in Bauchlage
befindlichen Patienten mittels Leeraufnahme, Spatpyelographie,
retrograder Pyelographie, Ultraschall oder
CT zu ermitteln.
Antegrade Pyelographie mit Feinnadelpunktion
2. Die Haut vorbereiten und unter fluoroskopischer Kontrolle eine
Punktion mit einer 22-Gauge-Nadel zwei Fingerbreit lateral vom
lateralen Rand der paraspinalen Muskeln unter der der 12. Rippe
vornehmen.



HINWEIS: Die Punktion so gerade nach unten wie méglich
vornehmen.

HINWEIS: Zur Kontrolle der Punktion kann Ultraschall eingesetzt
werden und fir die anschlieBende Kontrastmittelinjektion
Fluoroskopie. Empfohlen wird Echtzeit-Ultraschall, wéhrend sich der
Patient auf dem Fluoroskopietisch befindet.

Die antegrade Pyelographie wird durchgefiihrt, um das
Zielsammelsystem darzustellen, die Tiefe zu messen und das System
fur die nachfolgende Punktion zu erweitern.

HINWEIS: Falls gewiinscht, kann vor der Kontrastmittelinjektion direkt
aus dem Nierenbecken eine Urinprobe genommen werden.

Die Nadel an der Haut greifen und zuriickziehen, um die Tiefe des
Sammelsystems zu messen. Bei kleinen, partiell verlegten Systemen
kann die Nadel auch an ihrer Position belassen werden und das
Kontrastmittel wéhrend des nachsten Schrittes infundiert werden. Falls
die Nadelposition eine Nephrostomie ermdglicht, kann die 18-Gauge-
Einfiihrungskantile daneben mit derselben Tiefe platziert werden.
Einfiihrungskaniile

5. Eine gummiarmierte Zange an der zuvor gemessen Tiefe der
18-Gauge-Kantle ansetzen und das Nierenbecken wie zuvor
punktieren. Ungehinderter Urinabfluss zeigt die korrekte
Positionierung an.

6. Einen 0,97 mm (0,038 Inch), 3 mm Safe-T-J-Fiihrungsdraht einfiihren
und unter fluoroskopischer Kontrolle vorschieben, bis er sich weit im
Nierenbecken oder (75 mm, 3 Inch) tief im Harnleiter befindet.

Dilatation und Anbringen des Schlauches
7. Die Einflihrungskantile zuriickziehen und die Dilatatoren in der
geeigneten Reihenfolge tiber den Fiihrungsdraht schieben, um den
Zugang zu erweitern. Die Position des Fiihrungsdrahtes dabei unter
fluoroskopischer Kontrolle beibehalten.
Das Pigtail-Ende des Katheters vor dem Einfiihren begradigen. Den
Nephrostomie-Katheter tiber den Fiihrungsdraht so weit vorschieben,
bis sich der Pigtail-Abschnitt im Nierenbecken, am Fundus vesicae
oder im Harnleiter befindet. Um ein versehentliches Vorschieben oder
Zuriickziehen des Fiihrungsdrahtes zu verhindern, die Position der
Spitze stets fluoroskopisch kontrollieren.
. Den Fithrungsdraht entfernen, wenn der Katheter ordnungsgeman
platziert ist.
10. Den Katheter mit der Scheibe und/oder einer Naht an der Haut
befestigen und gut verbinden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur
fuir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der
Sterilitat bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Lichteinwirkung moglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der
Verpackung entnommen wurden, auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tiber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-Vertreter.

EAAHNIKA

ZET AIAAEPMIKHZ NEOPOZTOMIAZ

MPOZOXH: H o 81k} vopoBeaia twv H.M.A. mepiopilet tnv

TIWANON TG GUOKEVG AUTHG amod 1atpPd 1) KATOMV EVIOANG laTpov
(1 yeviko 1atpov, o omoiog va £xet AaBet Tnv KataAAnAn adsia).
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MEPIFTPA®H THE ZYZKEYHE
To oeT SladeppIKig veppooTopiac mephapBdvel Ta akoouba:
« Behdva Chiba 22 gauge, prikoug 15 cm
« Behdva tpokdp 18 gauge, prikoug 15 cm
« 08nyo cvpua 0,97 mm (0,038"), urikoug 60 cm pe AKPo
Safe-T-J" 3 mm
« AKTIvookiepoi S1a0TOAE(G 7, 8 kat 9 French, prikoug 20 cm
« AKTIVOOKIEPOG KABETAPAG PE AKpo pigtail (omelpoeldég, “Siknv oupdg
xoipou”) 8,3 French, prkoug 30 cm
« Tuokeur| kabnwong pe KOpPRo EAENG
« SwArjvag oUvEeang, urkoug 30 cm pe HOVOSPOUN OTPOPLYYaA Kal
YEVIKO 0UvEEGHO
XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI
To o€t S1a8€PIKIC VEQPOTTOpIag MpoopileTal yia §wTePIK Mapoxéteuon
oUpWV amoé Tn VEPPIKN mUeAo.



ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ
O XEIPIOPOG TOU TIPOIOVTOG AUTOU ATAITE! AKTIVOOKOTTIKA 1
umepnxoypagikn kabodrynon.

NMPO®YAAZEIX

« To mpoidv mpoopiletal yia xprion amd 1atpolg eKMaISEVUEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG O€ SIAYVWOTIKES Kal EMEUPBATIKES TEXVIKEG. [pémel va
XPNOIHOTIOIOUVTAL TIPOTUTIEG TEXVIKEG YIal TOTTOOETNGON S1adepUIKWY
KABETAPWV TOPOXETELONG.

« Ot mBavég emSpdoel; Twv GBaNikwy og €ykuee/OnAalouoeg yuvaikeg
1 maudia Sev €xouv TPoCSIopIoTEl MAMPWG Kat EVEXETAL VA uioTaTal
{ATNHA EMSPACEWY OTNV avamapaywyr| Kat oTnv avamtugn.

OAHTIEZ XPHIHX
1. Me tov acBevr| ae mpnvi BEon, TIPETEL va EKTENEITAL TIPOKATAPKTIKOG
EVTOTIOUOG TNG VEQPIKAG TTUEAOU He armhi} Ay, kaBuoTtepnuévn
TueNoypagia, avadpoun TuENOYPaPia, UTEPKXOUC 1 UTONOYICTIKN
Topoypagia.

0p065popun muehoypagia pe Aemti) BeAéva
2. METd TV mapaokeur| Tou S£PHATOC, UTTO AKTIVOOKOTTIKO €AEYXO,
eKTeNeiTal TapakévTnon pe BeAova 22 gauge og MAGTOG SU0 SAKTUAWY
TIAEUPIKA TIPOG TO TIAGYIO OPIO TWV MAPACTIOVEUAIKWV UMY KAl KATW
ano ™ 12n mheupa.

IHMEIQZH: H mapakévtnon mpémel va ekTeheital 600 To Suvatov
KkateuBeiav PO Ta KATW.

IHMEIQZH: Ma tnv kaBodriynon tng mapakévinong givat Suvatd
va xpnotponomnBouv umépnxol, Katomy aKTvooKOman yia éyxuon
oKlaypa@IkoU péoou. H xprion umeprxwv mpayHaTikow Xpovou HE
Tov acBevr| TomoBeTnpévo Mavw e TPAmédl aKTIVOOKOTINONG &ival
181aitepa BoNkn.

. Exteléote opBOSpopn mughoypagia yia T mapoxr| AmeKovIong Tou
GUOTANATOC GUNAOYIG OTOXOU, METPAOTE To BABog Kat SlaoTeileTe TO
CUOTNHA yla EMAkOGAOUON TTapakévtnon.

IHMEIQXH: Eivat Suvatd va A\ngBei Seiypa ovpwv ameuBeiag ano
VEPPIKN TTOENO TTPOTOU £yXUBE( TO OKIAYPAPIKS UECO, AV EMBUpEITE.

. H Beldéva anocupetal KpatwvTag TV aTo S€pua, £T01 WOTE va
Hmopei va petpnOei katdmy 1o BAO0G TOU CUSTHHATOG CUANOYIG.
EVOAGKTIKG, 0NV TIEPIMTTWON HIKPWV, HEPIKWG AMTOPPAYHEVWV
ovoTtnpdtwy, n Berova ivat Suvaté va mapapeivel otn B€on g
Kalt va eyUBEi OKIaypa@ikod pHéco Katd Tn SIGPKELD TOU EMOHEVOU
Bripatog. EvaAakTikd, eav n 0€on tne BeAdvag givat KatdAnAn yia
ve@poaoTopia, eivat Suvato va tomobetnBei imha oe autr n Behova
gloaywyng 18 gauge, oto {10 Babog.

Belova elcaywyng
5. Me v emevdedupévn pe ehaoTiko AaBida TomoBetnuévn emdvw otn
Beldva 18 gauge oTo BABOC TTOU HETPHBNKE TPONYOUHEVWG, EKTEAEITAL
£l0aywyn 0TN VeQPIKN TOgA0 OMw¢ Tponyouuévwe. H eAelBepn pory
0Upwv UTOSEIKVUEL CWOTH ToMoBETNON.

. 'Eva 06nyo ovppa Safe-T-J° 0,97 mm (0,038"), 3 mm elodyetat Kat
TIPOWBEITAL UTTO AKTIVOOKOTTIKG £NeYXO0 £wG OTou Bpebei apKeTd eV
NG VEQPIKNG TTUENOUL 1} KATW OToV oupnTrpa (75 mm, 3”).

Awaracn Kait Tomo0£tnon Tov cwARva
7. H Behdéva gloaywync amoolpetal kat n 086¢ SIacTENETal PE Xprion

NG KAaTtaANANg aMnlouxiag StacTohéwv mou SiépxovTal mavw amé To

08nyd ouppa, Slatnpwvtag T B£€on Tou 08nyol CUPHATOG UE XPron

QAKTIVOOKOTTIKIG ATTEIKOVIONG.

Mptv amo v el0aywyn, MPEMEL va EETUNYETAL TO OTIEIPOEISEG AKPO.

O kabetripag ve@poaoTtopiag el0ayetal mvw amd 1o 0dnyo6 cUppa o

£va ONpEIo GTTOU TO THHA TOU OTTEIPOEISOUG AKPOU TOMOBETEITAL OTN

VEQPIKN TTUENO, TOV peilova KANUKA TOU VEQPOU 1) TOV 0UpPNTHPQ, OTIWE

gival katdAn)o. lNa va amotparei n mpowdnon 1 n anéoupon Tou

0dnyol cuppatog katd AdBog, n Béon tou dkpou Tou Ba mpénel va

TIAPOAKONOUBE(TAL OUVEKWG AKTIVOOKOTTIKA.

MO TormoBetnOei cwotd o kabetripag, To 0dnyd cupupa Mpémet va

agalpeitat.

10. Ztepewote Tov KaBeTrpa oTo S€ppa pe To Sioko fi/kat pdpua Kat

KATOMV KAAOWTE KaAA P eMiSeCpO.

TPOMOXZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpEVOG pe aéplo o&eidio Tou alBuleviou oe
amokoMOUEVEG OUOKeUQTieG. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo
£QOOOV N CUOKEVATIa SEV EXEL QVOIXTEL Kat Sev €xel umooTei {nud. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV UTTAPXEL ApPIBONIA YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
Na @uAdocETal o8 OKOTEWVO, ENPO Kat SpOTEPG XWPO. AMOPEVYETE TV
mapatetapévn €kBeon oto Gwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevacia,
€MOEWPEITE TO TIPOIOV, £T0L WOTE Va SI0CPANICETE OTI Sev €XEl UTTOOTEL
{npa.
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ANA®OPEZ

AuTéG o1 08nyieg xpriong Baoilovtal otnv gumelpia amo 1aTpoug Kat
() ™ dnuootevpévn BiPMoypagia Tous. AmeuBuvOEite GTov TOMKO
oag avtimpéowrno nwArioewv tng Cook yia mMAnpo@opieg OXETIKA e TN
SiaBéoun Biphoypagia.

ESPANOL

EQUIPO DE NEFROSTOMIA PERCUTANEA

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de nefrostomia percutanea se compone de lo siguiente:

« Aguja Chiba de 15 cm de longitud y calibre 22 G

« Aguja trocar de 15 cm de longitud y calibre 18 G

« Guia de 0,97 mm (0,038 pulgadas), 60 cm de longitud y punta
Safe-T-J" de 3 mm

- Dilatadores radiopacos de 20 cm de longitud y calibres 7, 8 y 9 Fr

« Catéter en pigtail radiopaco de 30 cm de longitud y calibre 8,3 Fr

« Dispositivo de fijacion con lazo

« Tubo de conexion de 30 cm de longitud con llave de paso de una viay
conector universal

INDICACIONES DE USO
El equipo de nefrostomia percuténea esté indicado para el drenaje de orina
externa de la pelvis renal.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
Para manipular este producto se necesita fluoroscopia o ultrasonidos.

PRECAUCIONES

« El producto estd indicado para ser utilizado por médicos cualificados
y con experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben
utilizarse técnicas estandar para la colocacion de catéteres de drenaje
percutaneos.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes
y en nifos no se han establecido por completo, y pueden afectar a la
funcion reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Con el paciente en posicion de decubito, debe realizarse la localizacion
preliminar de la pelvis renal utilizando una radiografia, un pielograma
retardado, un pielograma retrégrado, un ultrasonograma o una
tomografia computadorizada.
Pielograma anterégrado con aguja fina
2. Tras preparar la piel y con control fluoroscopico, se realiza una puncién
con la aguja de calibre 22 G de dos dedos de ancho lateral hacia el
margen lateral del musculo paraespinal y bajo la 122 costilla.
NOTA: La puncion debe ser lo mas directa posible.
NOTA: Pueden utilizarse ultrasonidos para guiar la puncion y, a
continuacién, fluoroscopia para la inyeccion de contraste. Lo mas
aconsejable es utilizar ultrasonidos en tiempo real con el paciente
sobre una mesa de fluoroscopia.
Se realiza un pielograma anterégrado para visualizar el sistema de
recogida, medir la profundidad y distender el sistema para la puncién
posterior.
NOTA: Si se desea, puede tomarse una muestra de orina directamente
de la pelvis renal antes de aplicar la inyeccion de contraste.
Para retirar la aguja, debe sujetarse a la altura de la piel de modo
que pueda medirse la profundidad del sistema de recogida en
ese momento. Una alternativa, en el caso de sistemas pequefios
y parcialmente obstruidos, es dejar la aguja en su sitio e infundir
contraste en el préximo paso. Si la posicién de la aguja resulta
adecuada para la nefrostomia, otra alternativa consiste en colocar
la aguja introductora de calibre 18 G junto a la otra a la misma
profundidad.
Agujaintroductora
5. Con unas pinzas con los extremos de caucho colocadas sobre la aguja
de calibre 18 G a la profundidad medida anteriormente, se entra
en la pelvis renal como antes. Si la orina fluye libremente, esta bien
posicionado.
6. Se introduce una guia Safe-T-J de 0,97 mm (0,038 pulgadas) y 3 mm
y se hace avanzar con control fluoroscépico hasta que colocarla en el
interior de la pelvis renal o en el uréter (75 mm, 3 pulgadas).
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Dilatacion y colocacién del tubo
7. Se retira la aguja introductora y se dilata el tracto haciendo pasar la
secuencia de dilatadores adecuada sobre la guia, manteniendo la
posicién de la guia gracias a la visualizacion fluoroscopica.

. Antes de la introduccion, el pigtail debe estar desenrollado. El catéter
para nefrostomia se introduce sobre la guia hasta un punto en el que
el pigtail puede posicionarse en la pelvis renal, el infundibulo o el
uréter, seguin corresponda. Para que la guia no avance ni se salga de
manera accidental, debe controlarse en todo momento la ubicacion de
la punta mediante fluoroscopia.

. Cuando el catéter esta bien posicionado, debe retirarse la guia.

. Fije el catéter a la piel con el disco o la sutura y, a continuacion, aplique
un vendaje.

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envase de apertura
pelable. Indicado para un solo uso. Se mantendra estéril si el envase no
esta abierto y no ha sufrido ningtn daro. No utilice el producto si tiene
dudas sobre si el producto esté esterilizado. Almacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras retirarlo
del paquete, inspeccione el producto para asegurarse de que no se ha
producido ningun dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y la
bibliografia publicada. Si desea mas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

RANCAIS

SET DE NEPHROSTOMIE PERCUTANEE

ATTENTION : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

©
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set de néphrostomie percutanée comprend les éléments suivants :
« Aiguille Chiba de calibre 22 et de 15 cm de long
« Trocart de calibre 18 et de 15 cm de long
« Guide de 0,97 mm (0,038 inch) et de 60 cm de long a extrémité en J
Safe-T-J' de 3 mm
« Dilatateurs radio-opaques de 7, 8 et 9 Fr. et de 20 cm de long
« Cathéter pigtail radio-opaque de 8,3 Fr. et de 30 cm de long
« Dispositif de fixation a collier
« Tube de raccord de 30 cm de long muni d’un robinet a une voie et d'un
connecteur universel

UTILISATION PREVUE
Le set de néphrostomie percutanée est prévu pour le drainage urinaire
externe du bassinet du rein.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Manipuler le dispositif sous contréle radioscopique ou échographique.

PRECAUTIONS
« Il est destiné a l'usage de médecins formés et rompus aux techniques
diagnostiques et interventionnelles. Le praticien procédera selon des
méthodes classiques de pose de cathéters de drainage percutanés.
« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n‘ont pas été entierement examinés et des effets sur
la reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI
1. Le patient étant en décubitus ventral, réaliser un repérage pré-
opératoire du bassinet par film simple, pyélographie retardée,
pyélographie rétrograde, échographie ou tomodensitométrie.
Pyélographie antégrade a l'aiguille fine
2. Apreés avoir nettoyé la peau, réaliser une ponction, sous controle
radioscopique, avec une aiguille de calibre 22 latéralement par rapport
au bord des muscles paradorsaux, a deux largeurs de doigt, sous la
12e cote.
REMARQUE : Introduire l'aiguille le plus droit possible vers le bas.
REMARQUE : On peut réaliser la ponction sous guidage
échographique et l'injection de produit de contraste sous controle
radioscopique. Le plus pratique est d'allonger le patient sur une table
de radioscopie et de réaliser une échographie en temps réel.



3. Réaliser une pyélographie antégrade pour visualiser le systeme
collecteur visé, en évaluer la profondeur et le distendre pour une
ponction ultérieure.
REMARQUE : Si on le souhaite, on peut prélever un échantillon
urinaire directement dans le bassinet avant l'injection de produit de
contraste.
Pour évaluer la profondeur du systeme collecteur, retirer l'aiguille
en la tenant au niveau de la peau. Dans le cas de petits systemes
partiellement obstrués, on peut laisser 'aiguille en place et injecter
le produit de contraste a I'étape suivante. Si la position de l'aiguille
convient a la néphrostomie, on peut introduire l'aiguille d'introduction
de calibre 18 a coté de la premiére aiguille & la méme profondeur.
Aiguille d’introduction
5. Saisir l'aiguille de calibre 18 a la hauteur de la limite de profondeur
évaluée a I'étape précédente avec une pince gainée de caoutchouc
et l'introduire dans le bassinet selon la technique utilisée pour la
premiére aiguille. Un écoulement libre d'urine confirme le bon
positionnement de l'aiguille.
Sous controle radioscopique, introduire un guide de 0,97 mm
(0,038 inch) a extrémité en J Safe-T-J" de 3 mm et le pousser
profondément a l'intérieur du bassinet ou le descendre dans I'uretére
(sur 75 mm, 3 inch).
Dilatation et mise en place du tube
7. Retirer l'aiguille d'introduction et dilater la voie d'abord en poussant
des dilatateurs de taille croissante sur le guide, tout en sassurant, sous
contrdle radioscopique, que le guide reste bien en place.
. Avant d'introduire le cathéter, redresser la pigtail. Pousser le cathéter
de néphrostomie sur le guide de maniére a positionner la pigtail
dans le bassinet, I'infundibulum ou I'uretére selon le cas. Afin
d‘éviter le déplacement accidentel du guide vers I'avant ou l'arriére,
surveiller la position de son extrémité en permanence sous controle
radioscopique.
Une fois le cathéter correctement positionné, retirer le guide.
. Fixer le cathéter a la peau au moyen du disque de fixation et/ou d'une
suture, puis recouvrir soigneusement d’'un pansement.

PRESENTATION

Fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous sachet pelable. Destiné a un
usage unique. Contenu stérile lorsque le sachet est scellé d'origine et
intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser.
Conserver  l'obscurité, au sec et au frais. Eviter toute exposition prolongée
a la lumiére. A l'ouverture du sachet, inspecter le produit afin de s'assurer
qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de
médecins ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

SET PER NEFROSTOMIA PERCUTANEA
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ATTENZIONE - Le leggi federali i i limi la dita di
questo dispositivo ai medici (o0 a personale abilitato all’esercizio della
professione) o dietro p i di prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set per nefrostomia percutanea include i seguenti componenti:
« Ago di Chiba da 22 G, lunghezza 15 cm
« Ago trocar da 18 G, lunghezza 15 cm
« Filo guida da 0,97 mm (0,038 pollici), lunghezza 60 cm con punta
Safe-T-J" da 3 mm
« Dilatatori radiopachi da 7, 8 e 9 F, lunghezza 20 cm
« Catetere con spiralina radiopaca da 8,3 F, lunghezza 30 cm
- Dispositivo di fissazione con fascetta di bloccaggio
« Tubo connettore, lunghezza 30 cm con rubinetto a una via e connettore
universale

USO PREVISTO
Il set per nefrostomia percutanea & indicato per il drenaggio dell'urina
all'esterno dalla pelvi renale.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

La manipolazione di questo prodotto richiede il controllo mediante
fluoroscopia o ultrasuoni.



PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e nell'esecuzione degli interventi. Per
l'inserimento di cateteri per drenaggi percutanei si devono impiegare le
tecniche standard.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento
0 sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno
quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Con il paziente in posizione prona, eseguire l'individuazione
preliminare della pelvi renale mediante una normale radiografia,
pielogramma ritardato, pielografia retrograda, ultrasuoni o TC.
Pielografia anterograda con ago sottile
2. Dopo aver preparato la cute, sotto controllo fluoroscopico, eseguire
una puntura con un ago da 22 G a una distanza laterale di due dita dal
margine laterale dei muscoli paraspinosi sotto la 122 costola.
NOTA - La puntura deve essere quanto pil perpendicolare possibile.
NOTA - Si puo usare il controllo mediante ultrasuoni per guidare la
puntura, quindi la fluoroscopia per l'iniezione del mezzo di contrasto. Il
controllo mediante ultrasuoni in tempo reale con il paziente collocato
su un tavolo per fluoroscopia € il metodo piti conveniente.
La pielografia anterograda consente di ottenere una visualizzazione
del sistema escretore bersaglio, misurare la profondita e distendere il
sistema per la successiva iniezione.
NOTA - Volendo, é possibile prelevare un campione di urina
direttamente dalla pelvi renale prima dell'iniezione del mezzo di
contrasto.
Quando si estrae I'ago, estrarlo afferrandolo a livello della cute in
modo da poter misurare la profondita del sistema escretore. In
alternativa, nel caso di sistemi piccoli e parzialmente ostruiti, 'ago pud
essere lasciato in sede effettuando l'iniezione del mezzo di contrasto
nella fase successiva. In alternativa, se la posizione dell'ago & idonea
per la nefrostomia, si pud inserire I'ago introduttore da 18 G accanto
ad esso alla stessa profondita.
Ago introduttore
5. Con una pinza dotata di estremita gommate posta sull'ago da 18 G
alla profondita misurata precedentemente, accedere alla pelvi come in
precedenza. Il flusso libero di urina indica il corretto posizionamento.
. Un filo guida da 0,97 mm (0,038 pollici), con Safe-T-J" da 3 mm viene
introdotto e fatto avanzare sotto controllo fluoroscopico finché non
viene a trovarsi ben addentro alla pelvi renale o sotto |'uretere (75 mm,
3 pollici).
i e posizi dellac |
Estrarre |'ago introduttore e dilatare il tratto usando la corretta
sequenza di dilatatori passati sopra al filo guida, la cui posizione deve
rimanere inalterata mediante visualizzazione fluoroscopica.
Prima dell'introduzione raddrizzare la spiralina. Introdurre il catetere
per nefrostomia sopra il filo guida fino al punto in cui la porzione
a spiralina viene posizionata nella pelvi renale, nell'infundibulo
o nell'uretere, come pertinente. Per evitare 'avanzamento o la
fuoriuscita involontaria del filo guida, controllare costantemente
mediante fluoroscopia la posizione della sua punta.
. Una volta posizionato correttamente il catetere, rimuovere il filo guida.
Fissare il catetere alla cute con il disco e/o un punto di sutura, quindi
fasciare bene.
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CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Il prodotto & fornito sterilizzato con ossido di etilene in confezioni con
apertura a strappo. Il prodotto & monouso. Il contenuto é sterile se

la confezione & integra. Non usare il prodotto se esistono dubbi sulla
sterilita dello stesso. Conservare al buio in luogo fresco e asciutto. Evitare
I'esposizione prolungata alla luce. Dopo aver estratto il prodotto dalla
confezione, esaminarlo per verificare che non abbia subito danni.

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

Le presenti istruzioni per l'uso sono basate sull'esperienza di medici

e/o sulle opere scientifiche pubblicate. Rivolgersi al rappresentante
commerciale Cook di zona per informazioni sulla letteratura disponibile.

NEDERLANDS

PERCUTANE NEFROSTOMIESET

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden gekocht door, of op voorschrift
van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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SCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

percutane nefrostomieset omvat de volgende onderdelen:
22 gauge, 15 cm lange Chiba-naald

18 gauge, 15 cm lange trocarnaald

0,97 mm (0,038 inch) voerdraad, 60 cm lang met 3 mm
Safe-T-J" tip

7,8 en 9 French radiopake dilatators, 20 cm lang

8,3 French radiopake pigtail-katheter, 30 cm lang
Fixatiehulpmiddel met trekbandje

Verbindingsslang, 30 cm lang met eenwegkraan en universele
connector

00GD GEBRUIK
percutane nefrostomieset dient voor uitwendige urinedrainage uit het

nierbekken.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

De

manipulatie van dit product dient onder doorlichting of met echografie

te worden verricht.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding

in en ervaring met diagnostische en interventionele technieken.

Er dienen standaard technieken voor het plaatsen van percutane
drainagekatheters te worden toegepast.

De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen/vrouwen
die borstvoeding geven of kinderen zijn niet volledig vastgesteld
en er kunnen problemen zijn wat betreft voortplantings- en
ontwikkelingseffecten.

GEBRUIKSAANWIZING

1

. Voorafgaand aan de procedure moet het nierbekken gelokaliseerd

zijn middels een gewone rontgenfoto, een vertraagd pyelogram, een
retrograad pyelogram, echografie of een CT-scan; de patiént dient
hierbij in buikligging te zijn geplaatst.

Antegraad pyelogram met een dunne naald

2

3

4

. Voer na het prepareren van de huid onder doorlichting een punctie uit

met een 22 gauge naald twee vingerbreedten lateraal van de laterale
rand van de paraspinale spieren en onder de twaalfde rib.

NB: De punctie moet zo recht mogelijk omlaag worden gemaakt.
NB: De punctie kan onder echografie worden uitgevoerd, en
vervolgens kan contrastmiddel onder doorlichting worden
geinjecteerd. Real-time echografie met de patiént op een
doorlichtingstafel is de handigste methode.

. Er wordt een antegraad pyelogram gemaakt om het te behandelen

verzamelsysteem in beeld te brengen, de diepte te meten en het
systeem te doen uitzetten voor de daaropvolgende punctie.

NB: Desgewenst kan er een urinemonster rechtstreeks uit het
nierbekken worden genomen voordat er contrastmiddel wordt
geinjecteerd.

. De naald wordt teruggetrokken door de naald zodanig bij de huid

vast te pakken dat de diepte van het verzamelsysteem kan worden
gemeten. Anderszins, in geval van kleine, gedeeltelijk geobstrueerde
systemen, kan de naald op zijn plaats worden gehouden en kan
contrastmiddel worden geinfundeerd tijdens de volgende stap. Ook
kan, indien de naaldpositie geschikt is voor nefrostomie, de 18 gauge
inbrengnaald er tot dezelfde diepte naast worden geplaatst.

Inbrengnaald

5

6.

Dilatatie en pl
. De inbrengnaald wordt teruggetrokken en de baan wordt gedilateerd

7
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. Met een met rubber beklede tang op de 18 gauge naald op de tevoren

gemeten diepte wordt het nierbekken binnengaan zoals tevoren. Een
onbelemmerde urinestroom duidt op een goede positionering.

. Er wordt een 0,97 mm (0,038 inch), 3 mm Safe-T-J" voerdraad

ingebracht en onder doorlichting opgevoerd totdat deze zich duidelijk
binnen het nierbekken of in de ureter (75 mm, 3 inch) bevindt.

ing van de k

thet.

met behulp van een oplopende reeks dilatators die over de voerdraad
worden geleid, waarbij de positie van de voerdraad onder doorlichting
wordt gehandhaafd.

Véor de inbrenging moet de pigtail worden uitgerold. De
nefrostomiekatheter wordt over de voerdraad ingebracht tot een
punt waar het pigtail-gedeelte zich naar wens in het nierbekken,

het infundibulum of de ureter bevindt. Om onverhoopt opvoeren of
terugtrekken van de voerdraad te voorkomen, moet de locatie van

de tip van de voerdraad voortdurend onder doorlichting worden
bewaakt.

Wanneer de katheter naar behoren is gepositioneerd, moet de
voerdraad worden verwijderd.
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10. Fixeer de katheter aan de huid met de schijf en/of de hechtdraad en
breng vervolgens naar behoren een verband aan.

WIJZE VAN LEVERING

Is bij levering gesteriliseerd met ethyleenoxide in opentrekbare
verpakkingen. Voor eenmalig gebruik bestemd. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet
indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en
droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren dat
het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTU

CONJUNTO DE NEFROSTOMIA PERCUTANEA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
aum médico ou mediante prescricao de um médico ou de um profis-
sional devidamente licenciado.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
0O Conjunto de nefrostomia percutdnea contém:
« Agulha Chiba de calibre 22, com 15 cm de comprimento
« Agulha de trocarte de calibre 18, com 15 cm de comprimento
« Fio guia de 0,97 mm (0,038 polegadas), com 60 cm de comprimento,
com ponta Safe-T-J" de 3 mm
« Dilatadores radiopacos de 7, 8 e 9 Fr, com 20 cm de comprimento
« Cateter pigtail radiopaco de 8,3 Fr, com 30 cm de comprimento
« Dispositivo de fixagdo com mecanismo corredigo
« Tubo de ligagao, com 30 cm de comprimento, com torneira de
passagem de uma via e conector universal

UTILIZAGAO PREVISTA

0O Conjunto de nefrostomia percutanea destina-se a drenagem externa de
urina desde a pélvis renal.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

A manipulagéo deste produto requer orientacao fluoroscépica ou
ecografia.

PRECAUCOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e
treinados em técnicas de diagnéstico e terapéutica. Devem empregar-
se técnicas padronizadas de colocagéo de cateteres de drenagem
percutanea.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas nao foram totalmente identificados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Com o doente em decubito ventral, deve procede-se a localizacao
preliminar da pélvis renal através de radiografia simples, pielografia
retardada, pielografia retrograda, ecografia ou tomografia
computorizada.

Pielografia anterograda com agulha fina
2. Apos a preparacao da pele e sob orientagéo fluoroscopica, faga uma
pungéo com uma agulha de calibre 22 a uma distancia de dois dedos
lateralmente a margem externa dos musculos para espinhais, sob a
12.2 costela.
NOTA: A puncao deve ser feita para baixo, o mais a direito possivel.
NOTA: Pode utilizar-se a ecografia para orientar a puncao, usando-se
em seguida a fluoroscopia para injec¢do de contraste. A ecografia em
tempo real com o doente colocado numa mesa de fluoroscopia é a
mais adequada.
. Realiza-se a pielografia anterégrada para permitir a visualizacdo do
sistema de colheita alvo, medir a profundidade e distender o sistema
para pungbes posteriores.
NOTA: Se desejar, pode colher uma amostra de urina directamente da
pélvis renal antes de injectar o contraste.
Para retirar a agulha, segure-a junto a pele de modo a que seja
possivel medir a profundidade do sistema de colheita. Em alternativa,
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no caso de sistemas pequenos e parcialmente obstruidos, a agulha
poderé ficar colocada para infusédo de contraste no passo seguinte.
Em vez disso, se a posicao da agulha for adequada para nefrostomia,
a agulha introdutora de calibre 18 pode ser colocada junto a agulha ja
introduzida, até a mesma profundidade.
Agulhaintrodutora
5. Com uma pinga com pontas de borracha colocada na agulha de
calibre 18 na profundidade ja medida, a entrada na pélvis renal é feita
tal como anteriormente. Um fluxo livre de urina indica que a agulha
esta na posicao correcta.
Um fio guia Safe-T-J" de 0,97 mm (0,038 polegadas), de 3 mm, é
introduzido e avangado sob controlo fluoroscépico até que esteja
bem inserido na pélvis renal ou, mais para baixo, no ureter (75 mm,
3 polegadas).
Dilatacéo e colocagao do tubo
7. A agulha introdutora é removida e o tracto é dilatado usando a
sequéncia apropriada de dilatadores que séo introduzidos sobre
o fio guia, mantendo a posicao do fio guia mediante visualizagdo
fluoroscopica.
. Antes da introducdo, deveré desenrolar o pigtail. O cateter de
nefrostomia € introduzido sobre o fio guia até um ponto em que
o pigtail fique posicionado na pélvis renal, infundibulo ou ureter,
conforme apropriado. Para impedir o avango ou a remogao acidental
do fio guia, deverd monitorizar-se continuamente a localizagao da sua
ponta através de fluoroscopia.
Logo que o cateter esteja na posigao correcta, devera remover-se o fio
guia.
. Fixe o cateter a pele com o disco e/ou uma sutura e, em seguida,
coloque um penso adequado.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a
embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida
quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Armazene em local
escuro, seco e fresco. Evite a exposi¢ao prolongada a luz. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.
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REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou
na literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de
vendas da Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

PERKUTANT NEFROSTOMISET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet
endast siljas till Iikare eller pa ldkares ordination (eller godkénd
praktiker).

BESKRIVNING AV ENHETEN
Det perkutana nefrostomisetet innehaller féljande:
« Chiba-nal, 22 G, 15 cm lang
« Trokarnal, 18 G, 15 cm lang
« Ledare, 0,97 mm (0,038 tum), 60 cm lang med 3 mm
Safe-T-J'-spets
- Rontgentéta dilatatorer, 7, 8 och 9 Fr,, 20 cm léng
« Roéntgentat pigtailkateter, 8,3 Fr,, 30 cm lang
« Fixeringsenhet med dragflik
« Anslutningsslang, 30 cm 1ang, med envagskran och universell
anslutning

AVSEDD ANVANDNING
Det perkutana nefrostomisetet ar avsett for utvartes urindranage fran
njurbéckenet.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR

Manipulation av denna produkt erfordrar vagledning med genomlysning
eller ultraljud.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Produkten &r avsedd for anvandning av ldkare med utbildning i och

erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardteknik
for placering av perkutana drénagekatetrar bor anvandas.



- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn
har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

1. Preliminar lokalisering av njurbéckenet med enkel film, férdréjd
pyelografi, retrograd pyelografi, ultraljud eller CT skall utforas nar
patienten ligger pa magen.

Antegrad pyelografi med tunn nal
2. Forbered forst huden och punktera sedan med en 22 G-nal under
genomlysning. Punktionen skall utféras tva fingerbredder fran
sidokanten pé de paraspinala musklerna och under det 12:e revbenet.
0BS! Punktionen skall utféras sa rakt nedat som majligt.
0BS! Ultraljud kan anvéndas som vagledning for punktionen,
och sedan genomlysning vid injektion av kontrastvétska. Den
mest praktiska metoden &r realtidsultraljud med patienten pa ett
genomlysningsbord.

. Antegrad pyelografi utfors fér att visualisera maldranageomradet i

urinvdgarna, mata djupet och vidga urinvagsomradet for efterféljande

punktion.

OBS! Ett urinprov kan tas direkt fran njurbéckenet fére injektion av

kontrastvétska, om sa 6nskas.

Ta ut nalen genom att fatta tag i den vid huden, sé att

dranageomradets djup sedan kan métas. Alternativt kan nalen, vid fall

av sm4, delvis tilltdppta omraden, limnas pa plats och kontrastvétska
infunderas under nésta steg. Alternativt kan 18 G-inférarnalen, om
néllaget ar lampligt for nefrostomi, placeras bredvid nélen till samma
djup.

Inféring av nal
5. Placera gummibelagd tang pa 18 G-nalen vid det djup som tidigare
uppmatts, och tilltrad njurbéckenet sésom tidigare. Fritt fléde av urin
indikerar lamplig placering.

. En 3 mm Safe-T-J™-ledare, 0,97 mm (0,038 tum), férs in och framéat
under genomlysning tills den &r ordentligt inne i njurbackenet eller
nere i urinledaren (75 mm, 3 tum).

Dilatation och placering av slang
7. Inférarnélen dras ut och omréadet dilateras med lamplig serie
dilatatorer som fors Gver ledaren, medan ledarens lage bevaras med
hjélp av genomlysning.

. Fore kateterinforing maste pigtailen rétas ut. Nefrostomikatetern

férs in Gver ledaren till en punkt dé pigtailen placeras i njurbackenet,

infundibulum eller urinledare, enligt vad som &r lampligt. For att

undvika oavsiktlig framflyttning eller tillbakadragning av ledaren bér
ledarens spets kontinuerligt Gvervakas med genomlysning.

Nér katetern vél &r placerad i rétt lage skall ledaren tas bort.

Fést katetern mot huden med skivan och/eller sutur, och placera sedan

férband pé ordentligt satt.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad peel-open-férpackning. Avsedd

for engangsbruk. Steril savida forpackningen &r o6ppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langre exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att garantera att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller
deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for
information om tillganglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

*DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at pi
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. fal | y d

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die fol den A y ichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: -octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auté T cl’)ul}o}\o omv stn(éta SnAwvel 6Tt a|m'1 n ', X
¢ Y @Oalké ¢ IOV XOovTal O
auTi T GUOKEVH avayvwpilovtat Sm)\u 1} KaTw amé 1o cUuPoOAO pe Ta
TAPAKATW AKPWVOMIa:

«BBP: ®Bahikog BeviuhoBouTtuleoTépag

«DBP: ®Balikog S1-n-BoutulecTépag

«DEHP: ®BaAikog 51(2-aiBuloefulo) eatépag

+DIDP: ®Bahiké¢ S1-1008eKulecTEéPAC

«DINP: ®BaAikdg Si-100evvelAeoTépag

«DIPP: ®Balikdc Si-icomevTuleatépag

+DMEP: ®8alikd¢ Si(peBo&uaiBulo) eotépag

+DNOP: ®Balikdo¢ S1-n-okTuleoTépag

«DNPP: ®OaMKo¢ S1-n-meviuleotépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

«BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato
metoxi etil ftalato

«DNOP: -Octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif

ient des phtal. Lesp spécifiques c dans ce

dispositif sont identifiés a coté ou sous le symbole a l'aide des acr
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
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Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acroni

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIDP: D decil ftalato

+DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+~DMEP: Di(metossietil) ftalato

<DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat
n-butylftalaat
i(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acronil

+BBP: ftalato de benzilo e butilo

«DBP: ftalato de di-n-butilo

<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

«DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

<DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingér i produl identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

*DMEP:

«DNOP:

«DNPP: Di-n-pentylftalat




Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

AlaTNPEITE HAKPId amd To NALAKO QWG
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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