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CATHETER FOR USE WITH AMPLATZ RENAL
DILATOR SET

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

DEVICE DESCRIPTION

The Catheter for use with Amplatz Renal Dilator Set is an 8.0 French
radiopaque catheter, tapered on both ends.

INTENDED USE
This device is intended to be used over a pre-positioned wire guide for
percutaneous dilation and access of nephrostomy tract.

CONTRAINDICATIONS
This device is contraindicated in the presence of conditions which create
unacceptable risk during percutaneous nephrostomy.

WARNINGS

Sterilized by Ethylene Oxide gas. Do not use if sterile barrier is damaged. The
device is intended for one-time use.

PRECAUTIONS

This product is intended for use by physicians trained and experienced in
Urological techniques. Standard techniques should be employed.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
- Tissue trauma
« Bleeding
« Perforation
« Infection
« Urine leakage
- Fistula
- Pain

INSTRUCTIONS FOR USE

1. After gaining access and achieving appropriate needle position, use
fluoroscopic guidance to advance a wire guide through the needle into
the renal pelvis and/or down the ureter.

2. Remove the needle, leaving the wire guide in place.

3. Under fluoroscopic guidance, load the Amplatz Renal Catheter over the
wire guide and advance it into the renal pelvis. NOTE: If the catheter is
advanced too far, it can cause trauma to the tissue.

4. Once appropriate position is achieved, continue with the procedure.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and 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.

KATETR PRO POUZITi SE SOUPRAVOU
RENALNIHO DILATATORU AMPLATZ

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostifedku pouze
lékafim nebo na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s
licenci). Pfed pouzitim prostiedku si pfectéte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Katetr pro pouziti se soupravou renalniho dilatdtoru Amplatz je
rentgenokontrastni katetr 8,0 Fr, zkoseny na obou koncich.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek je urcen k pouziti po pfedem zavedeném vodicim dratu pro
perkutanni dilataci a pfistup do nefrostomického traktu.

KONTRAINDIKACE
Tento prostiedek je kontraindikovan v pfitomnosti podminek, které pri
perkutanni nefrostomii vytvareji nepfijatelné riziko.



VAROVANI
Sterilizovano plynnym ethylenoxidem. Nepouzivejte, pokud byla po3kozena
sterilni bariéra. Tento prostfedek je urcen na jednorazové pouziti.

UPOZORNENI
Tento vyrobek je urcen k pouziti |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v urologickych
vykonech a maji s nimi zku$enosti. Je tfeba pouzivat standardni techniky.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
« Poranéni tkdné
« Krvéceni
« Perforace
« Infekce
« Unik mo¢i
- Pistél
« Bolest

NAVOD K POUZITI

. Po ziskani pistupu a dosazeni spravné polohy jehly pod skiaskopickym

navadénim posouvejte vodici drat skrz jehlu do renalni panvicky a/nebo

do ureteru.

Ponechte vodici drat na misté a vytahnéte jehlu.

. Pod skiaskopickym navadénim nasadte rena'lnl"katetr Amplatz po vodicim
dratu a posunte jej do renalni panvicky. POZNAMKA: Pokud katetr
posunete piili§ daleko, mize zpUsobit poranéni tkané.

4. Po dosazeni spravné polohy pokracujte v zakroku.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovén plynnym
ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Zze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

KATETER TIL ANVENDELSE MED
AMPLATZ-NYREDILATATORSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling. Laes alle isnil i inden produktet tages i brug.

W

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Kateteret til anvendelse med Amplatz-nyredilatatorszet er et 8,0 Fr rentgenfast
kateter, der er konusformet i begge ender.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt er beregnet til at blive brugt over en forud anbragt kateterleder
til perkutan dilatation og adgang til en nefrostomikanal.

KONTRAINDIKATIONER

Dette instrument er kontraindiceret under forhold, som ville forarsage
uacceptable risici under perkutan nefrostomi.

ADVARSLER

Steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er
beskadiget. Produktet er beregnet til engangsbrug.

FORHOLDSREGLER

Dette produkt er beregnet til brug for laeger med uddannelse og erfaring i
urologiske teknikker. Der skal anvendes standardmetoder.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Veevstraume
« Bladning
« Perforation
« Infektion
« Urinleekage
« Fistel
« Smerte

BRUGSANVISNING
1. Efter der er anlagt adgang og opnéet hensigtsmaessig naleposition,
anvendes fluoroskopisk vejledning til at fore kateterlederen gennem
nalen og ind i nyrepelvis og/eller ned ad ureter.
2. Fjern kanylen, og lad kateterlederen blive siddende.
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3. For Amplatz-nyrekateteret over kateterlederen under fluoroskopisk
vejledning, og fer det ind i nyrepelvis. BEMARK: Hvis kateteret fores for
langt frem, kan det laedere vaevet.

4. Fortseet med proceduren, ndr der er opnaet en passende position.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt,
tort og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og/eller laegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

KATHETER ZUR VERWENDUNG MIT DEM
AMPLATZ NIERENDILATATOR-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden. Alle Anweisungen vor
dem Gebrauch des Instruments sorgféltig durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der Katheter zur Verwendung mit dem Amplatz Nierendilatator-Set ist ein an
beiden Enden konisch zulaufender, rontgendichter Katheter der GréBe 8,0 Fr.

VERWENDUNGSZWECK

Das Instrument ist zur Verwendung (iber einen vorpositionierten
Fuihrungsdraht fiir die perkutane Dilatation und den Zugang zu einem
Nephrostomietrakt bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Instrument ist kontraindiziert bei Zustanden, die ein inakzeptables
Risiko wéhrend der perkutanen Nephrostomie verursachen.

WARNHINWEISE

Mit gasférmigem Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die
sterile Barriere beschadigt ist. Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in urologischen
Techniken geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken
anzuwenden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Gewebetrauma
« Blutung
« Perforation
« Infektion
« Urinabgang
« Fistel
« Schmerzen

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Nach Schaffung des Zugangs und Erreichen einer geeigneten
Kantilenposition unter Durchleuchtungskontrolle einen Fiihrungsdraht
durch die Kaniile in das Nierenbecken und/oder den Ureter vorschieben.

2. Die Kaniile entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner Position belassen.

3. Unter Durchleuchtungskontrolle den Amplatz Nierenkatheter tiber den
Fiihrungsdraht laden und in das Nierenbecken vorschieben.
HINWEIS: Wird der Katheter zu weit vorgeschoben, kann er ein
Gewebetrauma verursachen.

4. Sobald die geeignete Position erreicht ist, das Verfahren fortsetzen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir 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. Léngere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen lberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.



KAGETHPAZ A XPHXH ME ZET NEOPIKQN
AIAXTOAEQN AMPLATZ

NMPOZOXH: H opocmovdiakn vopoBesia twv H.MN.A. emtpémel tnv nwAnon
QAUTIG TNG GUGKEUIG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOmv eVIOARG atpov (i and
enayyeApartia vysiag, o omoiog £xet AaBel TNV KatdAAnAn adsia). Aapaote
OAEG TIG 08NYiEC TPV A6 TN XPRON AUTIC TG GUGKEUNG.

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
O KaBeTrpaC yia Xprion He OET VEQPIKWV SlacToAéwv Amplatz ivat évag
QAKTIVOOKIEPOG KaBeTpag 8,0 Fr, kwvikog kat ota Svo dkpa.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

AuTi n ouokeun TPoopileTal yia Xprion MAavw anod évav mPoTonobeTnuévo
ouppaTivo 0dnyo yia Stadeppikry S1aoToAr Kat mpooméhacn Tng 080U
VEPPOOTOUIAG.

ANTENAEIZEIZ

AuTH} | GUCKEUN avTeVSEiKvUTAl TTAPOUGIX KATACTACEWV Ol OTTOIEG
SnHIoupyolV pn amodeKkTd Kivéuvo Katd tn SlapKela S1adeppiknig
VEQPOOTOHIaG.

NPOEIAONOIHZEIZ

AmnooTelpwveTal Pe aéplo o&eibio Tou ailbuleviou. Mn xpnoipomolgite edv
£xel umooTei {npid o oTeipog ppaypdc. H cuokeur) mpoopiletat yia pia pévo
xerion.

NPO®YAAZEIZ

AuTO 1O TIPOidV IPoopIETal yla Xprion amd 1aTpoUg EKTTAISEUHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUC OE OUPOAOYIKEG TEXVIKEG. Oa TIPETTEL VA XPNOIMOTIOIOUVTAL
TUTTIKEG TEXVIKEG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« loTikd Tpavpa
« Alpoppayia
- Aiatpnon
« Noipwén
« Aappor| oUpwv
« Zupiyylo
« Moévog

OAHTIEZ XPHIHZ
1. Agou amoktrioete mpooBacn kai emteuxOei kKatdAANAnN Bon tng Pedvag,

XPNOIHOTION|OTE AKTIVOOKOTIIKY kaBodrynon yia va mpowOnoete évav

GUPUATIVO 08NYO PECW TNG BEAGVAC EVTOG TNG VEPPIKNG TTUEAOU 1y/Kat

oTov oupnTApa.

A@aip£oTe Tn BeAOVA, aPrvOVTag Tov oUPATIVO 08nyd oTn Bon Tou.

. YTé akTIvooKoTiKr KaBodHynon, popTwoTe Tov VEQPIKO KaBeTpa
Amplatz mavw anoé Tov cuppdaTivo 08nyo Kat MPowbroTE ToV EVTOG TNG
VePPIKNG Tuéhou. THMEIQZH: Edv o kaBetripag mpowbnBei mdpa moly,
Hmopei va TPoKaléael Tpava GTOV 10TO.

4. MO emteuyBei n KatdAnAn Béon, ouvexiote pe ) Sadikaoia.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou aibuleviou oe
amoKoAOUHEVEG GUOKEVATIE. MpoopileTat yia pia Xprion. ZTeipo, Epdoov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTei Kat Sev éxel UMTOOTE( {npid. Mn xpnotpomoleite
TO IPOI6V €4V UTIAPXEL ApPIBOAIa Yia TN OTEPSTNTA Tou. DUAACCOETE OE
OKOTEWO, ENPd Kat SpooePd Xwpo. AMOPEVYETE TNV MapaTeTapévn ékBeon oto
Qw¢. Katd tv agaipeon ané t cuokevacia, emMOewPROTE TO TTPOIOV yla va
BeBaiwbeite 6T Sev €xel umooTel NI,

BIBAIOTPA®IA

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtat oty epmelpia amoé 1atpoug Kat ()

™ Snpootevpévn BiBAoypagia Toug. AmeuBuvBeite 0ToV TOMIKO oag
avTimpoéowo mwAioewv g Cook yia mMANpo@opieg OxeTIKA pe Tn Stabéotun
BiBMoypapia.

CATETER PARA USO CON LOS EQUIPOS DE
DILATADORES RENALES AMPLATZ

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién). Lea todas las instrucciones antes de utilizar
este dispositivo.

W

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El catéter para uso con los equipos de dilatadores renales Amplatz es un
catéter radiopaco de 8,0 Fr con forma cénica en ambos extremos.
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INDICACIONES
Este dispositivo estd indicado para utilizarse sobre una guia colocada previamente
para la dilatacion y el acceso percutaneos de conductos de nefrostomia.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo est4 contraindicado en presencia de condiciones que creen
un riesgo inaceptable durante la nefrostomia percuténea.

ADVERTENCIAS
Esterilizado con 6xido de etileno. No lo utilice si la barrera estéril estd dafada.
Este dispositivo estd indicado para un solo uso.

PRECAUCIONES
Este producto estd indicado para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas urolégicas. Deben emplearse las técnicas habituales.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Traumatismo tisular
- Hemorragia
« Perforacion
« Infeccién
« Fugas de orina
« Fistula
« Dolor

INSTRUCCIONES DE USO

1. Tras obtener acceso y colocar la aguja en la posicion adecuada, utilice
guia fluoroscépica para hacer avanzar una guia a través de la aguja al
interior de la pelvis renal o por el uréter.

2. Retire la aguja y deje la guia en posicion.

3. Utilizando guia fluoroscopica, cargue el catéter renal Amplatz sobre la
guia y hagalo avanzar al interior de la pelvis renal. NOTA: Si el catéter se
hace avanzar demasiado, puede provocar traumatismos tisulares.

4. Una vez lograda la posicion adecuada, contintie con el procedimiento.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura
rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril

si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ninguin dafio. No utilice el producto

si no esta seguro de que esté estéril. Almacene el producto en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningtin daro.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

SONDE A UTILISER AVEC LE SET DE DILATATEURS
RENAUX D’AMPLATZ

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Uni
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé a exercer) ou sur ordonnance. Lire toutes les instructions avant
d’utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
La sonde a utiliser avec le set de dilatateurs rénaux d’Amplatz est une sonde
8,0 Fr radio-opaque, profilée aux deux extrémités.

UTILISATION

Ce dispositif est destiné a étre utilisé sur un guide pré-positionné pour la
dilatation percutanée et I'accés a une voie de néphrostomie.
CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif est contre-indiqué en présence d'états qui créent un risque
inacceptable pendant la néphrostomie percutanée.

AVERTISSEMENTS

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si la barriére stérile est
endommagée. Le dispositif est destiné a un usage unique.
MISES EN GARDE

Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques urologiques. Le médecin
procédera selon les méthodes classiques.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Traumatisme tissulaire
« Hémorragie
« Perforation
« Infection



« Fuites d’urine
« Fistule
« Douleur

MODE D’EMPLOI

1. Apreés avoir établi 'accés et assuré la position appropriée de l'aiguille,
procéder sous controle radioscopique pour avancer un guide par l'aiguille
et jusque dans le bassinet et/ou vers le bas dans I'uretére.

2. Retirer l'aiguille en laissant le guide en place.

3. Sous contréle radioscopique, charger la sonde rénale d’/Amplatz sur le
guide et I'avancer jusque dans le bassinet. REMARQUE : Si la sonde est
avancée trop loin, cela peut provoquer un traumatisme des tissus.

4. Lorsque la position appropriée est assurée, continuer la procédure.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit
destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver & |'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES

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

MAGYAR

KATETER AMPLATZ RENALIS

DILATATORKESZLETHEZ

FIGYELEM: Az USA sz égi torvényei értelmében ez az eszkoz

kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel lelkez6 egészségiigy
kember) ltal vagy ére értékesithetd. A termék alatk

vétele el6tt olvassa el az dsszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA
Az Amplatz renalis dilatatorkészlethez vald katéter egy mindkét végénél
elkeskenyedé 8,0 Fr méretii sugarfogo katéter.

RENDELTETES
Az eszkéz elére elhelyezett vezetédroton keresztiil hasznélatos perkutan
tagitas és a nephrostomias traktushoz valé hozzaférés céljara.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkéz hasznélata ellenjavallott olyan kériilmények fennallasa esetén,
amelyek perkutan nephrostomia soran elfogadhatatlan kockazatot teremtenek.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Etilén-oxid gézzal sterilizélva. Tilos hasznalni, ha a steril véd6zar megsériilt. Az
eszkoz egyszeri hasznalatra szolgal.

OVINTEZKEDESEK
Ez a termék az uroldgiai technikékra kiképzett és azokban jaratos orvosok
altali hasznalatra késziilt. Standard technikakat kell alkalmazni.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Szbveti trauma
- Vérzés
« Perforacié
« Fertézés
« Vizeletszivargas
« Fisztula
« Fajdalom

HASZNALATI UTASITAS

1. Sikeres hozzaférést és a tii megfelelé pozicionalasat kévetéen
fluoroszképos ellenérzés mellett toljon elére egy vezetédrétot a tiin
keresztiil a vesemedencébe és/vagy le az uréterbe.

2. Tavolitsa el a tiit ugy, hogy kézben a vezetédrot a helyén maradjon.

3. Fluoroszkdpos ellenérzés mellett vezesse be az Amplatz renalis katétert
a vezetédroton keresztiil, és tolja elére a vesemedencébe. MEGJEGYZES:
Ha tal mélyre vezeti be a katétert, azzal széveti traumét okozhat.

4. A megfelel pozicionalast kovetéen folytassa az eljarast.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, széraz, hiivos helyen tarolandé. Tartés
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.



HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allé szakirodalomrél a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

CATETERE PER IL SET CON DILATATORI RENALI
AMPLATZ

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzatoo a
operatori sanitari abilitati. Leggere tutte le istruzioni prima di usare il
dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il catetere per il set con dilatatori renali Amplatz & un catetere radiopaco da
8,0 Fr, rastremato a entrambe le estremita.

USO PREVISTO
Il dispositivo & previsto per I'uso su una guida precedentemente posizionata
per la dilatazione percutanea e I'accesso al tratto nefrostomico.

CONTROINDICAZIONI
L'uso di questo dispositivo & controindicato in presenza di condizioni che
determinano un rischio inaccettabile durante la nefrostomia percutanea.

AVVERTENZE
Sterilizzato mediante ossido di etilene. Non utilizzare se la barriera sterile &
danneggiata. Il dispositivo & esclusivamente monouso.

PRECAUZIONI

Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed
esperti nelle tecniche urologiche. L'uso di questo prodotto prevede I'impiego
di tecniche standard.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
- Trauma ai tessuti
« Sanguinamento
« Perforazione
« Infezione
« Perdite di urina
« Fistola
« Dolore

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Dopo aver ottenuto l'accesso e posizionato correttamente |'ago, utilizzare
la fluoroscopia per fare avanzare una guida attraverso |'ago e nella pelvi
renale e/o lungo l‘uretere.

2. Rimuovere l'ago lasciando la guida in posizione.

3. Avvalendosi della fluoroscopia, caricare il catetere renale Amplatz sulla
guida e farlo avanzare nella pelvi renale. NOTA - Se il catetere viene fatto
avanzare troppo, pud causare traumi ai tessuti.

4. Raggiunta la posizione corretta, continuare con la procedura.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

KATHETER VOOR GEBRUIK MET AMPLATZ
RENALE DILATATORSET

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden kocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid). Lees alle instructies
voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De katheter voor gebruik met Amplatz renale dilatatorset is een 8,0 Fr
radiopake katheter die aan beide uiteinden taps toeloopt.



BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel is bestemd om over een vooraf gepositioneerde voerdraad
te worden gebruikt voor percutane dilatatie van en toegang tot een
nefrostomiekanaal.

CONTRA-INDICATIES

Er geldt een contra-indicatie voor gebruik van dit hulpmiddel bij
aanwezigheid van omstandigheden die tijdens percutane nefrostomie een
onaanvaardbaar risico zouden vormen.

WAARSCHUWINGEN

Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet gebruiken als de steriele barriére
beschadigd is. Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met urologische technieken. Er moeten standaardtechnieken worden
toegepast.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Weefseltrauma

« Bloeding

« Perforatie

« Infectie

« Urineverlies

« Fistel

« Pijn

GEBRUIKSAANWUZING

1. Nadat toegang is verkregen en de naald correct is gepositioneerd, voert u
onder fluoroscopische controle een voerdraad door de naald op tot in het
pelvis renalis en/of door de ureter.

2. Verwijder de naald, maar laat de voerdraad op zijn plaats.

3. Laad de Amplatz renale katheter onder fluoroscopische controle op de
voerdraad en voer hem op tot in het pelvis renalis. NB: Te ver opvoeren
van de katheter kan trauma aan het weefsel veroorzaken.

4. Wanneer de katheter correct is gepositioneerd, vervolgt u de procedure.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als

er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product
nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/

of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

KATETER FOR BRUK MED AMPLATZ
NYREDILATATORSETT
FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen

bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
Les alle instruksj for denne dni tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Kateteret for bruk med Amplatz nyredilatatorsett er et 8,0 Fr radioopakt
kateter, som er konusformet i begge ender.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen er beregnet pa & bli brukt over en forhandsplassert
ledevaier for perkutan dilatering og tilgang til nefrostomikanalen.
KONTRAINDIKASJONER

Denne anordningen kontraindiseres ved forekomst av tilstander som danner
uakseptabel risiko under perkutan nefrostomi.

ADVARSLER

Sterilisert med etylenoksidgass. Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren er
skadet. Anordningen er beregnet til engangsbruk.

FORHOLDSREGLER

Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger som er oppleert i og har erfaring
med urologiske teknikker. Standard teknikker skal brukes.



MULIGE BIVIRKNINGER
« Vevstraume
« Blgdning
« Perforasjon
« Infeksjon
« Urinlekkasje
« Fistel
« Smerte

BRUKSANVISNING

1. Etter & ha fatt tilgang og oppnéadd egnet naleposisjon, bruk fluoroskopisk
veiledning og for fram en ledevaier gjennom nalen inn i nyrebekkenet
og/eller ned urinlederen.

2. Fjern nalen mens du lar ledevaieren sitte pa plass.

3. Under fluoroskopisk veiledning, sett Amplatz nyrekateter over ledevaieren
og for det inn i nyrebekkenet. MERK: Hvis kateteret er fart inn for langt,
kan det medfere vevstraume.

4. Nar riktig posisjon er oppnadd, fortsett med prosedyren.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til din lokale Cook-salgsrepresentant hvis
du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

CEWNIK DO STOSOWANIA Z ZESTAWEM
ROZSZERZACZA NERKOWEGO AMPLATZ

PRZESTROGA: godnie z p| federals Standw Zjed h daz
dzenia moze by¢ pi ) wqu:zme przez Iekarza
Iubnazlecenlelekarza(quz p ionej osoby posiad i

zezwolenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczyta¢ calq instrukcje.

OPIS URZADZENIA
Cewnik do stosowania z zestawem rozszerzacza nerkowego Amplatz jest
cieniodajnym cewnikiem 8,0 Fr o stozkowych koricéwkach na obu koricach.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania ze wstepnie umieszczonym
prowadnikiem w celu przezskérnego rozszerzania i uzyskiwania dostepu do
kanatu nefrostomijnego.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane w obecnosci warunkéw
stwarzajacych niemozliwe do zaakceptowania ryzyko podczas przezskérnej
nefrostomii.

OSTRZEZENIA
Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jesli sterylna bariera
jest uszkodzona. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzycia.

$RODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych

i majacych doswiadczenie w zakresie technik urologicznych. Nalezy stosowac
standardowe techniki.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Uraz tkanek
- Krwawienie
« Perforacja
« Zakazenie
« Wyciek moczu
« Przetoka
- Bol
INSTRUKCJA UZYCIA
1. Po uzyskaniu dostepu i uzyskaniu odpowiedniego potozenia igty pod
kontrola fluoroskopowa wprowadzi¢ prowadnik przez igte do miedniczki
nerkowej i/lub moczowodu.
2. Usunac¢ igte, pozostawiajac prowadnik na miejscu.



3. Pod kontrola fluoroskopowg zatadowac cewnik nerkowy Amplatz po
prowadniku i wprowadzi¢ go do miedniczki nerkowej. UWAGA: Jesli
cewnik zostanie wprowadzony zbyt daleko, wéwczas moze spowodowac
uraz tkanki.

4. Po uzyskaniu odpowiedniego pofozenia kontynuowac zabieg.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatfo. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwroci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

PORTUGUES

CATETER PARA UTILIZAGAO COM CONJUNTO DE
DILATADOR RENAL AMPLATZ

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico (ou a um profissional de saude licenciado) ou mediante prescricao
médica. Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrugdes na integra.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O cateter para utilizagdo com o conjunto de dilatador renal Amplatz é um
cateter radiopaco de 8,0 Fr com ambas as extremidades cénicas.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a utilizagdo sobre um fio guia pré-posicionado para
dilatagao percutanea e acesso ao tubo de nefrostomia.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo é contraindicado na presenca de condigées que criem um
risco inaceitavel durante a nefrostomia percutanea.

ADVERTENCIAS
Esterilizado pelo gas 6xido de etileno. Nao utilize se a barreira estéril estiver
danificada. O dispositivo destina-se a uma tnica utilizacao.

PRECAUGOES
Este produto destina-se a utilizagao por médicos com formagéao e experiéncia
em técnicas urolégicas. Devem ser empregues técnicas padrao.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Trauma tecidular
- Hemorragia
« Perfuragéo
« Infecao
« Perda de urina
« Fistula
« Dor

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Depois de obter acesso e conseguir a posicao adequada da agulha,
recorra a orientagao fluoroscépica para avancar um fio guia pela agulha
para a pélvis renal e/ou pelo uréter abaixo.

2. Retire a agulha, deixando o fio guia colocado.

3. Sob orientacao fluoroscépica, carregue o cateter renal Amplatz sobre o
fio guia e avance-o para a pélvis renal. NOTA: Se avancar demasiado o
cateter, este pode provocar traumatismos no tecido.

4. Assim que atingir a posi¢ao apropriada, continue com o procedimento.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma Unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que néo ocorreram danos.

REFERENCIAS
Estas instrugoes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na

respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informacgées sobre a literatura disponivel.



SVENSKA

KATETER FOR ANVANDNING MED AMPLATZ
NJURDILATATORSET
VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt

endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitit d ). Lés alla instrukti fore av

denna produkt.

PRODUKTBESKRIVNING
Katetern for anvandning med Amplatz njurdilatator &r en 8,0 Fr réntgentat
kateter, som &r avsmalnande i bada andar.

AVSEDD ANVANDNING
Denna enhet &r avsedd att anvdndas 6ver en forplacerad ledare fér perkutan
dilatation och access till nefrostomikanalen.

KONTRAINDIKATIONER

Denna enhet &r kontraindicerad vid férekommande tillstand som skapar
oacceptabla risker under perkutan nefrostomi.

VARNINGAR

Steriliserad med etylenoxidgas. Far inte anvandas om den sterila barridren &r
skadad. Enheten &r endast avsedd fér engangsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av urologiska tekniker. Standardtekniker bér tillimpas.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Vavnadstrauma
« Blédning
« Perforation
« Infektion
« Urinlackage
« Fistel
« Smarta

BRUKSANVISNING

1. Efter atkomst och lamplig nélposition uppnatts, ska fluoroskopisk
vagledning anvéandas att fora in en ledare genom nalen i njurbéckenet
och/eller ned i urinledaren.

2. Avldgsna nalen och ldmna ledaren pé plats.

3. Ladda Amplatz njurkateter dver ledaren och for in den in i njurbéckenet
under fluoroskopisk vagledning. OBS! Om katetern fors in for langt, kan
den orsaka skada pa vavnaden.

4. Fortsatt med proceduren nar lamplig position val uppnatts.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engangsbruk. Steril savida férpackningen &r odppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information
om tillgénglig litteratur.
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