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AMPLATZ RENAL DILATOR SETS

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
Amplatz Renal Dilator Sets contain:
« an 8.0 French radiopaque catheter, tapered on both ends
« various fascial dilators
« a10.0 French introducer sheath
« 30 cm long tapered dilators, available in various French sizes
- Radiopaque PTFE sheaths, available in various French sizes and lengths

INTENDED USE

Amplatz Renal Dilator Sets are intended for nephrostomy tract dilation and
the placement of a sheath.

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
« Imaging guidance is required for use of this device.
« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
urologic techniques. Standard techniques for placement of wire guides,
dilators, and catheters should be employed.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
NOTE: Prior to use, immerse AQ® dilator in sterile water or isotonic saline to
allow the hydrophilic surface to absorb water and become lubricious. This will
ease placement under standard conditions.
NOTE: Prior to use of this device, you must gain access to the renal pelvis via
wire guide placement.
1. Under fluoroscopic guidance, progressing from the smallest to the largest
size, sequentially pass the 6.0 French to 10.0 French dilators over the
wire guide. Maintain the wire guide’s position. NOTE: The 6.0 French to
10.0 French dilators are tapered to fit a .038 inch diameter wire guide.
Pass the 8.0 French radiopaque catheter over the wire guide.
. Sequentially dilate from 12.0 French dilator to the largest appropriate
size dilator/sheath to be used. NOTE: Dilation with 12.0 French and larger
dilators should only be done over 8.0 French radiopaque catheter.
Load the Amplatz sheath over the dilator.
. While maintaining the dilator’s position, advance the sheath into the
calyx.
. Use fluoroscopy to confirm location of the sheath in the calyx.
While holding the sheath in place, remove the dilator.

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.

SOUPRAVY RENALNICH DILATATORU AMPLATZ

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
lékaFam nebo na predpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s
licenci). Pfed pouzitim prostiedku si piectéte viechny pokyny.
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POPIS PROSTREDKU
Soupravy renalnich dilatatord Amplatz obsahuiji:
« rentgenokontrastni katetr 8,0 Fr, zkoseny na obou koncich
« rlizné fascialni dilatatory
- zavadéci sheath 10,0 Fr
« 30 cm dlouhé zkosené dilatatory dostupné v riiznych velikostech Fr
« rentgenokontrastni PTFE sheathy dostupné v riiznych délkach a
velikostech Fr

URCENE POUZITI
Soupravy renalnich dilatatort Amplatz jsou urceny k dilataci nefrostomického
traktu a umisténi sheathu.

KONTRAINDIKACE

Tento prostiedek je kontraindikovan v pfitomnosti podminek, které pfi
perkutanni nefrostomii vytvéreji nepfijatelné riziko.

VAROVANI

Sterilizovano plynnym ethylenoxidem. Nepouzivejte, pokud byla poskozena
sterilni bariéra. Tento prostiedek je ur¢en na jednorazové pouziti.

UPOZORNENI
« Pro tento prostiedek je vyZzadovéno poutziti zobrazovacich technik.
« Tento vyrobek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v urologickych
vykonech a maji s nimi zkuenosti. Je nutno pouzivat standardni metody
zavadéni vodicich dratd, dilatatord a katetrd.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

« Poranéni tkdné

« Krvéceni

« Perforace

« Infekce

« Unik mo¢i

- Pistél

« Bolest
NAVOD K POUZITI
POZNAMKA: Pred pouzitim ponofte dilatdtor AQ® do sterilni vody nebo
izotonického fyziologického roztoku, aby hydrofilni povrch absorboval vodu a
byl kluzky. To usnadni umisténi za standardnich podminek.

POZNAMKA: Pred pouzitim tohoto prostfedku musite ziskat pfistup do
renélni panvicky zavedenim vodiciho dréatu.

1. Pod skiaskopickym navadénim po vodicim dratu postupné zavadéjte
dilatatory o velikosti 6,0 Fr az 10,0 Fr, od nejmensiho po nejvétsi. Udrzujte
polohu vodiciho dratu. POZNAMKA: Dilatatory 6,0 Fr az 10,0 Fr jsou
zkosené, aby vyhovovaly vodicimu dratu o praméru 0,038 inch.

Po vodicim dratu zavedte rentgenokontrastni katetr 8,0 Fr.

. Postupné dilatujte od dilatatoru 12,0 Fr po nejvétsi dilatator, ktery bude
vhodné pro sheath pouzit. POZNAMKA: Dilatace pomoci dilatétor(i
12,0 Fr se smi provadét pouze po rentgenokontrastnim katetru 8,0 Fr.
Na dilatator nasadte sheath Amplatz.

Udrzujte polohu dilatatoru a posouvejte sheath do kalichu.
Skiaskopicky potvrdte umisténi sheathu v kalichu.

Sheath udrzujte na misté a vyjméte dilatator.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno 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, ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékafi a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

AMPLATZ-NYREDILATATORSAT

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

Amplatz-nyredilatatorseet indeholder:
« et 8,0 Fr rontgenfast kateter, der er konusformet i begge ender
« forskellige fasciedilatatorer
« en 10,0 Fr indferingssheath



« 30 cm lange konusformede dilatatorer, fas i forskellige French-storrelser
« rentgenfaste PTFE-sheaths, fas i forskellige French-sterrelser og leengder

TILSIGTET ANVENDELSE
Amplatz-nyredilatatorszet er beregnet til dilatation af nefrostomikanalen og
anlaeggelse af en sheath.

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

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

FORHOLDSREGLER
« Billeddiagnostisk vejledning er pakreevet ved anvendelse af dette produkt.
« Dette produkt er beregnet til brug for l&eger med uddannelse og erfaring
i urologiske teknikker. Der skal bruges standardteknikker til anleeggelse af
kateterledere, dilatatorer og katetre.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Vaevstraume
« Bladning
« Perforation
« Infektion
« Urinleekage
« Fistel
« Smerte

BRUGSANVISNING

BEMZARK: Inden brug skal AQ® dilatatoren nedsaenkes i sterilt vand eller
isotonisk saltvand, sa den hydrofile overflade kan absorbere vand og blive
glat. Dette vil lette anlaeggelsen under normale forhold.

BEMARK: Der skal oprettes adgang til nyrepelvis ved anlaeggelse af en
kateterleder, for dette produkt anvendes.

1. For sekventielt 6,0 Fr til 10,0 Fr dilatatorerne over kateterlederen under
fluoroskopisk vejledning. Start med den mindste storrelse og fortseet til
den storste storrelse. Oprethold kateterlederens position. BEMARK: 6,0 Fr
til 10,0 Fr dilatatorerne er konusformede, s& de passer til en kateterleder
med en 0,038 inch diameter.

For det 8,0 Fr rontgenfaste kateter over kateterlederen.

. Dilatér sekventielt ved at starte med 12,0 Fr dilatatoren

og ga op til den sterste dilatatorsterrelse, der er passende for den
sheathsterrelse, der skal anvendes. BEMARK: Dilatation med 12,0 Fr
dilatatoren og sterre dilatatorer ma kun ske over det 8,0 Fr rantgenfaste
kateter.

For Amplatz-sheathen over dilatatoren.

Oprethold dilatatorens position, og for sheathen ind i calyx.

Anvend fluoroskopi til at bekraefte sheathens placering i calyx.

Hold sheathen pa plads, og fjern dilatatoren.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

AMPLATZ NIERENDILATATOR-SETS

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.

W

[

N

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Amplatz Nierendilatator-Sets enthalten:
« einen an beiden Enden konisch zulaufenden, réntgendichten Katheter der
GroRe 8,0 Fr
- verschiedene Fasziendilatatoren
- eine Einfiihrschleuse der GréBe 10,0 Fr
« 30 cm lange konisch zulaufende Dilatatoren, in verschiedenen Fr-Gro3en
erhiltlich
« rontgendichte PTFE-Schleusen, in verschiedenen Fr-GréBen und Langen
erhaltlich



VERWENDUNGSZWECK

Amplatz Nierendilatator-Sets sind zur Dilatation eines Nephrostomietrakts
und Platzierung einer Schleuse 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 fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Dieses Produkt muss unter Bildgebungskontrolle verwendet werden.
« Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die
in urologischen Techniken geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fur die Platzierung von Fiihrungsdréhten, Dilatatoren
und Kathetern anzuwenden.

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

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

HINWEIS: Vor dem Gebrauch den AQ® Dilatator in steriles Wasser oder

isotonische Kochsalzlésung eintauchen, damit die hydrophile Oberfldche

Wasser aufnehmen und gleitfahig werden kann. Dadurch wird die Platzierung

unter Standardbedingungen erleichtert.

HINWEIS: Vor der Verwendung dieses Produkts muss durch Platzierung eines

Fiihrungsdrahts ein Zugang zum Nierenbecken angelegt werden.

. Unter Durchleuchtung die Dilatatoren der GréBen 6,0 Fr bis 10,0 Fr der
Reihe nach vom kleinsten bis zum gréBten tiber den Fithrungsdraht
schieben. Die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten. HINWEIS: Die
Dilatatoren der GréBen 6,0 Fr bis 10,0 Fr laufen konisch zu und passen
tiber einen Fiihrungsdraht von 0,038 Inch Durchmesser.

. Den rontgendichten Katheter der GroRe 8,0 Fr Giber den Fiihrungsdraht
schieben.

. Der Reihe nach vom Dilatator der GroBe 12,0 Fr bis zum groBten fur

die vorgesehene Schleuse geeigneten Dilatator dilatieren. HINWEIS:

Die Dilatation mit den Dilatatoren ab 12,0 Fr darf nur Gber den

rontgendichten Katheter der Groe 8,0 Fr erfolgen.

Die Amplatz Schleuse tiber den Dilatator laden.

. Die Position des Dilatators beibehalten und die Schleuse in den

Nierenkelch vorschieben.

Die Lage der Schleuse im Nierenkelch mittels Durchleuchtung bestétigen.

. Den Dilatator entfernen und die Schleuse in ihrer Position festhalten.

N

w

S

N o

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéadigungen uberpriifen.

QUELLEN

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

EAANHNIKA

ZET NEOPIKQN AIAZXTOAEQN AMPLATZ

NMPOZOXH: H opocmovdiakn vopoBesia twv H.MN.A. emtpémel tnv nwAnon
QAUTIG TNG GUGKEUIG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOmV eVIOARG 1atpov (1 and
gnayyeApartia vysiag, o omoiog £xet AaBet TNV KatdAAnAn adsia). Aapaote
OAEG TIG 08NYiEC TPV ATO TN XPION AUTIC TNG GUGKEUNG.

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
Ta oet ve@pikwv Stactohéwv Amplatz mepthapPavouv:
« évav akTIvookiepo kabetrpa 8,0 Fr, kwvikd kail ata Suo dkpa
« 81apopou¢ S1acToAEIG TEpITOViag
« Bnkapt elocaywyéa 10,0 Fr
« KWVIKOUG S1a0ToAeig prikoug 30 cm, SlaBéaipoug oe Siagopa peyédn Fr
« akTivookiepd Bnkapta PTFE, Stabéoipa oe Siagopa peyédn Fr kat prkn
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XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI
Ta oet ve@pikwv Stactohéwv Amplatz mpoopilovtal yia Siactohr] ThG 0500
VEQPOOTOHIag Kal Tnv TomoBétnon Bnkaplov.

ANTENAEIZEIZ

AUTH N CUOKEUN QVTEVSEIKVUTAL TTAPOUGIA KATACTAGEWV Ol OTTOIEG SNHIOUPYOUV
Hn amodekTd Kivéuvo katd tn Stapkeia SladeppIKnG VEQPOTTOpIaC.

NPOEIAOMOIHZEIZ

ATOOTEIPWVETAL PE aéPlo 0&eidIo Tou alBuleviou. Mn XpnOIHOTIOIEITE €AV EXEL
unooTei {nuid o oTeipog Ppaypoc. H cuokeur mpoopiletat yia pia pévo xprion.
NPO®YAAZEIX

« H xprion auTrc TG GUCKEUNG amaitei akTivookomki kaBodrynon.

« AuTo To TTPOIGV TPoOopIlETal yia Xprion amo 1aTpoug EKMAIGEVHEVOUG Kat
TIEMEIPAHEVOUG GE OUPONOYIKEG TEXVIKEG. Oa TIPETTEL Va XPNGIHOTolouvTal
TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TOTTOBETNON CUPHATIVWY 08NYWY, SIA0TOMEWV Kat
KaBeTpwV.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
« loTiké Tpavpa
« Apoppayia
« Aatpnon
« Noipwén
« Alappor} oUpwv
- Jupiyylo
- Moévog

OAHTIEZ XPHIHZ

IHMEIQZH: Mpw and  xprion, Bubiote tov Slactoléa AQ® Ot OTEiPO VePO 1y

10GTOVO PUGIONOYIKO OPG, WOTE I USPOPIAN EMPAVELD VO AITOPPOPHTEL VEPO KAl va

yivel oloBaivouoa. Auto Ba SleukoNOVEL TNV TOMOBETNON UTTIO KAVOVIKEG GUVONKEG.

ZHMEIQZH: Mptv amo Tn Xprion auTig TG CUOKEUNG, TIPETTEL VAl ATTOKTHOETE

TPOCRacn oTnV VEPPIKN MUENO HECW TOmoBETNONG CUPPATIVOU 08NYOU.

. Y16 akTvooKoTikr kaBodrynon, Tpoxwpwvtag amnd To HIKPOTEPO TPOG
TO peyaluTepo péyebog, mepdoTe Stadoxikd SlacTtoleig 6,0 Fr éwg 10,0 Fr
Tavw amd Tov cUppATIvo 08nyod. AlatnperoTe TN B£0n Tou CUPHATIVOU
o0dnyov. ZHMEIQXH: Ot SiacToeig 6,0 Fr éwg 10,0 Fr eival Kwvikoi WOTe va
Taptaouv pe oupuativo odnyo Siapétpou 0,038 inch.

2. MNepdoTe Tov akTvookiepd Kabetrpa 8,0 Fr mavw amoé tov cuppdtivo
odnyo.

3. AaoteiNete Sadoyikd amd Tov Siaotohéa 12,0 Fr péxpl To peyalitepo
péyebog Siaotohéa mmou givat KatdAAnAo yia to Bnkdpt ou Ba
xpnotporoinOei. EHMEIQZH: H S1a0ToAn pe xprion Staotohéwv 12,0 Fr
Kal peyahuTepoug Ba mpémel va yivetal povo mavw amd akTIVOOKIEPO
kaBetrpa 8,0 Fr.

4. ®opTwoTe To Bnkapt Amplatz mvw arné Tov Slactohéa.

5. Aatnpwvtag T Béon Tou SlacToAéa, MPowbroTe To ONKAP!L PéTa aToV KAAUKA.

6. XpNOIPOTOINOTE AKTIVOOKOTNON yia va empBeRaiwoete T 6€on Tou
BnKaplov GToV KAAUKA.

7. Kpatwvtag 1o Onkdapt ot B£0n Tou, apalpéoTe Tov S1aoTONEQ.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe agplo o&eidio Tou alBuleviou oe amoKoAoUpEVEG
ouokevaoieg. Mpoopiletal yia pia xprion. ZTeipo, epooov n cuokevaaoia Sev
£xel avolxTel Kat Sev €xet UMOOTE] {NUIA. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV £GV
unapxel ap@IBolia yia Tn oTelpdTNTd Tou. DUAACOETE O OKOTEIVO, ENPO Kat
8p00EPO XWPO. ATIOYEVYETE TV TIAPATETANEVN €KOEON OTO PWG. Katd tnv
a@aipeon ano T cUoKevaoia, EMOEWPHOTE To MPOIOV yia va PeBaiwdeite 6T1
Sev éxel umootei {npid.

BIBAIOTPA®IA

Autég ot 08nyiec xpriong Baciovtat oty gpmeipia amé 1atpoug Kat (1) T

Snpoaotevpévn BiPhoypagia Tous. AmeuBuvBeiTe GTOV TOTTIIKO GAG AVTITPOCWTTO
mwAjoewv g Cook yia mMnpo@opieg OXeTIKA He T StaBéoiun Bihoypagia.

EQUIPOS DE DILATADORES RENALES AMPLATZ

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este disposi-

tivo a médicos o por p ipcié iva (oap i con la debida
autorizacion). Lea todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Los equipos de dilatadores renales Amplatz contienen:
« un catéter radiopaco de 8,0 Fr, con forma cénica en ambos extremos
- varios dilatadores fasciales
« una vaina introductora de 10,0 Fr
« dilatadores cdnicos de 30 cm de longitud, comercializados en varios
tamanos French
« vainas de PTFE radiopaco, comercializadas en varios tamanos French y
longitudes
7



INDICACIONES
Los equipos de dilatadores renales Amplatz estan indicados para la dilatacion
de conductos de nefrostomia y para la colocacion de vainas.

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
« Al utilizar este dispositivo es necesario emplear técnicas de visualizacion.
« Este producto esta indicado para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas urolégicas. Deben emplearse las técnicas
habituales de colocacion de guias, dilatadores y catéteres.

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

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Antes de utilizar el dilatador AQ®, sumérjalo en agua o solucién salina
isotdnica estériles para permitir que la superficie hidrofilica absorba agua y
quede lubricada. Esto facilitard la colocacién en condiciones normales.
NOTA: Antes de utilizar este dispositivo, deberd obtener acceso a la pelvis
renal mediante la colocacion de una guia.

. Utilizando guia fluoroscépica y procediendo desde el tamano mas
pequeiio hasta el mas grande, pase secuencialmente los dilatadores de
6,0 Fra 10,0 Fr sobre la guia. Mantenga la posicion de la guia. NOTA:
Los dilatadores de 6,0 Fr a 10,0 Fr son conicos para ajustarse a guias de
0,038 inch de diametro.

Pase el catéter radiopaco de 8,0 Fr sobre la guia.

Dilate secuencialmente desde el dilatador de 12,0 Fr hasta

el dilatador del tamano mas grande adecuado para la vaina que se vaya
a utilizar. NOTA: La dilatacion con dilatadores de 12,0 Fr o mas grandes
solamente debera llevarse a cabo sobre un catéter radiopaco de 8,0 Fr.
Cargue la vaina Amplatz sobre el dilatador.

. Mientras mantiene la posicion del dilatador, haga avanzar la

vaina al interior del caliz.

Utilice fluoroscopia para confirmar la localizacién de la vaina

en el céliz.

Extraiga el dilatador mientras mantiene la vaina en posicién.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura répida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtn dafio. No
utilice el producto si no esté 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 dafo.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o) en la

bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

SET DE DILATATEURS RENAUX D’AMPLATZ

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,

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.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les sets de dilatateurs rénaux d’Amplatz contiennent :
« une sonde 8,0 Fr radio-opaque, profilée des deux extrémités
« plusieurs dilatateurs d'aponévrose
« une gaine d‘introduction 10,0 Fr
« des dilatateurs profilés de 30 cm de long, disponibles en plusieurs
tailles (Fr)
« des gaines radio-opaques en PTFE, disponibles en plusieurs longueurs
et tailles (Fr)



UTILISATION
Les sets de dilatateurs rénaux d’Amplatz sont destinés a la dilatation d'une
voie de néphrostomie et a la mise en place d’'une gaine.

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
endommageée. Le dispositif est destiné a un usage unique.

MISES EN GARDE

« Un guidage par imagerie est nécessaire pour I'utilisation de ce dispositif.

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques urologiques. Des
méthodes classiques pour la mise en place de guides, dilatateurs et sondes
doivent étre employées.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Traumatisme tissulaire
« Hémorragie
« Perforation
« Infection
« Fuites d’urine
« Fistule
« Douleur

MODE D’EMPLOI
REMARQUE : Avant |'utilisation, immerger le dilatateur AQ® dans de l'eau
ou du sérum physiologique isotonique stériles pour permettre a la surface
hydrophile d'absorber I'eau et de se lubrifier. Cela facilite la mise en place en
conditions normales.
REMARQUE : Avant d'utiliser ce dispositif, il est essentiel d’établir I'accés au
bassinet par la mise en place d’'un guide.
. Sous controle radioscopique, en progressant par ordre croissant du
plus petit au plus gros calibre, passer les dilatateurs 6,0 Fra 10,0 Fr
successivement sur le guide. Maintenir la position du guide. REMARQUE :
Les dilatateurs 6,0 Fr a 10,0 Fr sont profilés pour étre compatibles avec un
guide de 0,038 inch de diamétre.
Passer la sonde 8,0 Fr radio-opaque sur le guide.
. Dilater successivement, en passant du dilatateur 12,0 Fr au plus gros
calibre de dilatateur adapté a la gaine qui doit étre utilisée. REMARQUE :
Une dilatation avec des dilatateurs 12,0 Fr et de plus gros calibre ne doit
étre réalisée que sur une sonde 8,0 Fr radio-opaque.
Charger la gaine dAmplatz sur le dilatateur.
. Tout en maintenant la position du dilatateur, avancer la gaine

jusque dans le calice.
6. Sous radioscopie, confirmer 'emplacement de la gaine dans

le calice.

7. Tout en maintenant la gaine en place, retirer le dilatateur.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & l'oxyde d'éthylene, 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 a I'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.
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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

AMPLATZ RENALIS DILATATORKESZLETEK

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizarélag orvos (vagy megfelel engedéllyel lelkez6 egészségiigy

kember) altal vagy értékesithetd. A termék alatb
vétele el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA
Az Amplatz renalis dilatatorkészletek komponensei:
« egy mindkét végén elkeskenyedd 8,0 Fr méretii sugarfogo katéter;
- kiilonféle fascialis dilatatorok;
« egy 10,0 Fr méreti bevezetohuvely;
« 30 cm hosszusagu elkeskenyedé dilatatorok kiilonb6zé Fr méretekben;
« kiilonféle Fr méretben és hosszusagban kaphatd sugarfogé PTFE hiivelyek.



RENDELTETES
Az Amplatz renalis dilatatorkészletek a nephrostomias traktus tagitésara és
hiively behelyezésére szolgalnak.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkéz hasznalata ellenjavallott olyan koriilmények fennallasa esetén,
amelyek perkutan nephrostomia soran elfogadhatatlan kockézatot
teremtenek.

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

OVINTEZKEDESEK
« Az eszkoz hasznélatahoz képalkotd eljarassal végzett ellenérzés sziikséges.
« Ez a termék az urolégiai technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok
altali hasznélatra készilt. A vezet6drotok, dilatatorok és katéterek
behelyezésére szolgélé standard technikék alkalmazandok.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
- Szdveti trauma
« Vérzés

« Perforacié
- Fertézés
« Vizeletszivargas
« Fisztula

« Fajdalom

HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt meritse az AQ® dilatatort steril vizbe vagy
izoténids séoldatba, hogy a hidrofil felszin vizet abszorbealhasson és
sikossa valhasson. Ez megkonnyiti az eszkéz standard kériilmények kozotti
behelyezését.

MEGJEGYZES: Az eszkiz hasznalata el6tt vezetddrét behelyezése révén
biztositania kell a vesemedencéhez val6 hozzaférést.

. Fluoroszkopos ellenérzés mellett egymast koveten vezesse be a 6,0 Fr
mérettdl 10,0 Fr méretig terjed6 atmérdji dilatatorokat a vezetédroton
keresztiil, a legkisebbtél a legnagyobb felé haladva. Ugyeljen ra, hogy

a vezetédrét a helyén maradjon. MEGJEGYZE 6,0 Fr és 10,0 Fr méret(
dilatatorok elkeskenyedd része 0,038 inch atméréjti vezetédrothoz
illeszkedik.

Vezesse be a 8,0 Fr méret( sugarfogo katétert a vezetédroton keresztil.
A 12,0 Fr méretdi dilatatorral kezdve fokozatosan végezze a

tagitast a hasznélni kivant legnagyobb méreti dilatator/hiively méretéig.
MEGJEGYZES: A 12,0 Fr vagy annél nagyobb méret(i dilatatorokkal
torténd tagitas kizarolag 8,0 Fr méretii sugarfogé katéteren keresztiil
végezhetd.

Vezesse be az Amplatz hiivelyt a dilatatoron keresztil.

. A dilatdtor pozicidjanak megtartdsa mellett tolja elére a

hiivelyt a vesekehelybe.

Fluoroszkdpiaval ellendrizze a hiively megfelel$ poziciojat a

vesekelyhen beldil.

A hiivelyt a helyén tartva tavolitsa el a dilatatort.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolando. Tartds
megvildgitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellenérizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatén és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allé szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET CON DILATATORI RENALI AMPLATZ

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita
del disposi amedici,ap i oaop i sanitari
abilitati. Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
| set con dilatatori renali Amplatz contengono:
« un catetere radiopaco da 8,0 Fr, rastremato su entrambe le estremita
« svariati dilatatori fasciali
« una guaina di introduzione da 10,0 Fr
« dilatatori rastremati lunghi 30 cm, disponibili in vari calibri in French
« guaine radiopache in PTFE, disponibili in varie lunghezze e calibri in French
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USO PREVISTO
| set con dilatatori renali Amplatz sono previsti per la dilatazione del tratto
nefrostomico e per il posizionamento di una guaina.

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
« L'uso del dispositivo richiede metodiche di guida per immagini.
« Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati
ed esperti nelle tecniche urologiche. Il posizionamento delle guide, dei
dilatatori e dei cateteri prevede |'impiego di tecniche standard.

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

ISTRUZIONI PERL'USO

NOTA - Prima dell’'uso, immergere il dilatatore AQ® in acqua sterile o in

soluzione fisiologica isotonica per consentire alla superficie idrofila di

assorbire acqua e diventare scivolosa. In condizioni normali, la scivolosita

agevola il posizionamento.

NOTA - Prima di utilizzare questo dispositivo, & necessario ottenere I'accesso

alla pelvi renale posizionando una guida.

. Avvalendosi della fluoroscopia, fare passare in sequenza sulla guida i
dilatatori da 6,0 Fra 10,0 Fr, da quello di misura piu piccola a quello di
misura pit grande. Mantenere invariata la posizione della guida.

NOTA - | dilatatori da 6,0 Fr a 10,0 Fr sono rastremati, in modo da
accogliere una guida da 0,038 inch di diametro.

. Fare passare il catetere radiopaco da 8,0 Fr sulla guida.

. Dilatare in sequenza, dal dilatatore da 12,0 Fr al dilatatore

della misura piu grande appropriata per la guaina da utilizzare. NOTA - La

dilatazione con il dilatatore da 12,0 Fr e i dilatatori piu grandi deve essere

effettuata solo su un catetere radiopaco da 8,0 Fr.

Caricare la guaina Amplatz sul dilatatore.

. Mantenendo inalterata la posizione del dilatatore, fare
avanzare la guaina nel calice.

. Servirsi della fluoroscopia per confermare la posizione della

guaina nel calice.

Trattenendo la guaina in posizione, rimuovere il dilatatore.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & 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.

NEDERLAND

AMPLATZ RENALE DILATATORSETS

LET OP. Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit

| itend worden kocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid). Lees alle instructies
voordat u dit hulpmiddel gebruikt.
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Amplatz renale dilatatorsets bevatten:
« een 8,0 Fr radiopake katheter, taps toelopend aan beide uiteinden
- diverse fasciadilatators
- een 10,0 Fr introducersheath
« 30 cm lange tapse dilatators, verkrijgbaar in diverse French-maten
« radiopake PTFE sheaths, verkrijgbaar in diverse French-maten en lengtes



BEOOGD GEBRUIK
Amplatz renale dilatatorsets zijn bestemd voor het dilateren van een
nefrostomiekanaal en het plaatsen van een sheath.

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 barriere
beschadigd is. Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Voor het gebruik van dit hulpmiddel is beeldgeleiding vereist.
« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met urologische technieken. Er dienen standaardtechnieken voor
het plaatsen van voerdraden, dilatators en katheters te worden toegepast.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Weefseltrauma

« Bloeding

« Perforatie

« Infectie

« Urineverlies

« Fistel

« Pijn
GEBRUIKSAANWUZING
NB: Dompel de AQ® dilatator voér gebruik onder in steriel water of steriel
isotoon fysiologisch zout zodat het hydrofiele oppervlak water absorbeert en
glibberig wordt. Dit vergemakkelijkt plaatsing onder standaardcondities.

NB: Voordat u dit hulpmiddel gebruikt, moet u toegang tot het pelvis renalis
verkrijgen door middel van plaatsing van een voerdraad.

1. Voer onder fluoroscopische controle de dilatators van 6,0 Fr tot 10,0 Fr
achtereenvolgens, in volgorde van klein naar groot, op over de voerdraad.
Houd de voerdraad in positie. NB: De dilatators van 6,0 Fr tot 10,0 Fr
lopen zodanig taps toe dat ze compatibel zijn met een voerdraad met een
diameter van een 0,038 inch.

Voer de 8,0 Fr radiopake katheter op over de voerdraad.

. Dilateer in opeenvolgende stappen, beginnend met de 12,0 Fr

dilatator en eindigend met de grootste maat dilatator die geschikt is voor
de te gebruiken sheath. NB: Dilatatie met dilatators van 12,0 Fr en groter
mag alleen worden uitgevoerd over de 8,0 Fr radiopake katheter.

Laad de Amplatz sheath over de dilatator.

Houd de dilatator op zijn plaats en voer de sheath op tot in de calix.
Controleer fluoroscopisch of de sheath in de calix is geplaatst.

Verwijder de dilatator, maar houd de sheath op zijn plaats.

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.

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.
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Amplatz nyredilatatorsett inneholder:
« et 8,0 Fr radioopakt kateter, som er konusformet i begge ender
« ulike fascie-dilatatorer
« en 10,0 Frinnferingshylse
« 30 cm lange konusformede dilatatorer, tilgjengelig i ulike French-starrelser
« radioopake PTFE-hylser, tilgjengelig i ulike French-storrelser og lengder

TILTENKT BRUK

Amplatz nyredilatatorsett er tiltenkt for dilatering av nefrostomikanalen og
plassering av en hylse.
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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
« Bildeveiledning er nedvendig for & bruke denne anordningen.
« Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger som er opplaert i og har
erfaring med urologiske teknikker. Standard teknikker for plassering av
ledevaiere, dilatatorer og katetre skal brukes.

MULIGE BIVIRKNINGER
- Vevstraume
« Bledning
« Perforasjon
« Infeksjon
« Urinlekkasje
« Fistel
« Smerte

BRUKSANVISNING

MERK: For bruk ma AQ®-dilatatoren legges i sterilt vann eller i en isotonisk
saltlesning slik at den hydrofile overflaten absorberer vann og blir glatt. Dette
gjer den enklere & plassere under vanlige forhold.

MERK: For bruk av denne anordningen mé du fa tilgang til nyrebekkenet via
ledevaierplassering.

1. Under fluoroskopisk veiledning, fra den minste til den storste storrelsen,
for sekvensielt de 6,0 Fr til 10,0 Fr dilatatorene over ledevaieren.
Oppretthold ledevaierens posisjon. MERK: 6,0 Fr til 10,0 Fr dilatatorer er
konusformet for a passe til en ledevaier med 0,038 inch diameter.

2. For det 8,0 Fr radioopake kateteret over ledevaieren.

3. Dilater sekvensielt fra 12,0 Fr dilatator til den sterste passende
dilatatorstarrelsen for hylsen som skal brukes. MERK: Dilatering med
12,0 Fr og sterre dilatatorer skal bare gjores over 8,0 Fr radioopakt kateter.

4. Sett Amplatz hylsen over dilatatoren.

5. Mens dilatatorens posisjon opprettholdes, for hylsen inn i
calyx.

6. Bruk fluoroskopi til & bekrefte plassering av hylsen i calyx.

7. La hylsen vaere igjen mens dilatatoren fjernes.

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.

ZESTAWY ROZSZERZACZA NERKOWEGO AMPLATZ

PRZESTROGA godnie z p| federals Standw Zjed d:
dzenia moze by¢ pi ] wquczme przez Iekarza
Iubnazle(enlelekarza(quz p ionej osoby posiad i

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

OPIS URZADZENIA
Zestawy rozszerzacza nerkowego Amplatz zawieraja:
« cieniodajny cewnik 8,0 Fr o stozkowych koricéwkach na obu koricach
« rézne rozszerzacze powiezi
« koszulke wprowadzajacg 10,0 Fr
« rozszerzacze stozkowe o dtugosci 30 cm dostepne w réznych rozmiarach Fr
« cieniodajne koszulki PTFE dostepne w réznych rozmiarach Fr i w réznych
dtugosciach
PRZEZNACZENIE
Zestawy rozszerzacza nerkowego Amplatz sa przeznaczone do rozszerzania
kanatu nefrostomijnego i umieszczania koszulki.
PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane w obecnosci warunkéw

stwarzajacych niemozliwe do zaakceptowania ryzyko podczas przezskdrnej
nefrostomii.



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

$RODKI OSTROZNOSCI
« To urzadzenie nalezy stosowac z uzyciem obrazowania.
« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i majacych doswiadczenie w zakresie technik urologicznych. Nalezy
stosowac standardowe techniki umieszczania prowadnikéw, rozszerzaczy
i cewnikow.
MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Uraz tkanek
« Krwawienie
« Perforacja
« Zakazenie
« Wyciek moczu
« Przetoka
- Bol

INSTRUKCJA UZYCIA
UWAGA: Przed uzyciem zanurzyc¢ rozszerzacz AQ® w wodzie jatowej lub
izotonicznym roztworze soli fizjologicznej, aby powtoka hydrofilna wchtoneta
wode i stata sie $liska. Utatwi to wprowadzanie w standardowych warunkach.
UWAGA: Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy uzyska¢ dostep do miedniczki
nerkowej poprzez umieszczenie prowadnika.

1. Pod kontrolg fluoroskopowa, przechodzac od rozmiaru najmniejszego
do najwiekszego, kolejno wprowadzac¢ po prowadniku rozszerzacze
w rozmiarach od 6,0 Fr do 10,0 Fr. Zachowac¢ potozenie prowadnika.
UWAGA: Rozszerzacze w rozmiarach od 6,0 Fr do 10,0 Fr maja stozkowy
ksztatt, dzieki czemu pasujg do prowadnika o $rednicy 0,038 inch.
Wprowadzi¢ cieniodajny cewnik 8,0 Fr po prowadniku.
Kolejno rozszerzac od rozszerzacza 12,0 Fr do rozszerzacza
0 najwiekszym rozmiarze odpowiednim do koszulki, ktéra ma zosta¢
uzyta. UWAGA: Rozszerzanie przy pomocy rozszerzacza 12,0 Fr
i wiekszych nalezy wykonywac wytacznie po cieniodajnym cewniku 8,0 Fr.
. Zatadowac koszulke Amplatz po rozszerzaczu.
Zachowujac potozenie rozszerzacza, wprowadzi¢ koszulke do kielicha.
. Przy pomocy fluoroskopii potwierdzi¢ potozenie koszulki w kielichu.
7. Usunac rozszerzacz, pozostawiajac koszulke na miejscu.
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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. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

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

PORTUGUES

CONJUNTOS 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 prescrigao
médica. Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrugdes na integra.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
Os conjuntos de dilatador renal Amplatz contém:
« um cateter radiopaco de 8,0 Fr com ambas as extremidades conicas
« varios dilatadores fasciais
« uma bainha introdutora de 10,0 Fr
« dilatadores cénicos com 30 cm de comprimento, disponiveis em varios
tamanhos Fr
« bainhas PTFE radiopacas, disponiveis em varios tamanhos e
comprimentos Fr

UTILIZAGAO PREVISTA
Os conjuntos de dilatador renal Amplatz destinam-se a dilatacao do tubo de
nefrostomia e posicionamento de uma bainha.

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



ADVERTENCIAS
Esterilizado pelo gés 6xido de etileno. Néo utilize se a barreira estéril estiver
danificada. O dispositivo destina-se a uma tnica utilizagao.

PRECAUCOES
« E necesséaria orientacdo imagioldgica para utilizar este dispositivo.
« Este produto destina-se a utilizagdo por médicos com formacéo e
experiéncia em técnicas urolégicas. Devem empregar-se técnicas
padronizadas para colocagao de fios guia, dilatadores e cateteres.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Trauma tecidular
« Hemorragia
« Perfuracéo
« Infecéo
« Perda de urina
« Fistula
« Dor

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NOTA: Antes da utilizagédo, mergulhe o dilatador AQ® em dgua estéril ou soro
fisioldgico isotonico para permitir que a superficie hidréfila absorva dgua e se
torne ldbrica. Isso facilitara a colocagédo em condigées normais.

NOTA: Antes de utilizar este dispositivo, deve obter acesso a pélvis renal
através de colocagéo do fio guia.

1. Sob orientagao fluoroscépica, avangando do tamanho mais pequeno
para o maior, passe sequencialmente os dilatadores de 6,0 Fr e 10,0 Fr
sobre o fio guia. Mantenha a posicao do fio guia. NOTA: Os dilatadores de
6,0 Fra 10,0 Fr sao conicos para adaptacdo a um fio guia com 0,038 inch
de didametro.

Passe o cateter radiopaco de 8,0 Fr sobre o fio guia.

Dilate sequencialmente o dilatador de 12,0 Fr até ao dilatador de maior
tamanho apropriado para a bainha a ser utilizada. NOTA: A dilatacdo
com dilatadores de 12,0 Fr e maiores s6 deve ser realizada sobre o cateter
radiopaco de 8,0 Fr.

Carregue a bainha Amplatz sobre o dilatador.

Mantendo a posicao do dilatador, avance a bainha para o célice.

Utilize fluoroscopia para confirmar a localizagao da bainha no calice.
Retire o dilatador segurando a bainha no devido lugar.

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 exposicéo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que néo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

AMPLATZ NJURDILATATORSET

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).
Lés alla instrukti fore indning av denna p
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PRODUKTBESKRIVNING
Amplatz njurdilatatorset innehéller:
« en 8,0 Fr réntgentat kateter, som &r avsmalnande i bada andar
« olika fasciala dilatatorer
« en 10,0 Frinféringshylsa
« 30 cm langa, avsmalnande dilatorer, finns i olika Fr-storlekar
« rontgentéta PTFE-hylsor, finns i olika Fr-storlekar och langder
AVSEDD ANVANDNING
Amplatz njurdilatatorset ar avsedda for dilatation av nefrostomikanalen och
placering av en hylsa.

KONTRAINDIKATIONER

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

VARNINGAR

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



FORSIKTIGHETSATGARDER
« Bildvéagledning kravs for anvandning av denna enhet.
« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av urologiska tekniker. Standardtekniker for placering av ledare,
dilatatorer och katetrar bér anvandas.

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

BRUKSANVISNING

OBS! Fore anvandning ska AQ®-dilatatorn sénkas ned i sterilt vatten eller
isoton koksaltlésning, sa att den hydrofila ytan kan absorbera vatten och bli
glatt. Detta underlattar inlaggningen under normala forhallanden.

OBS! Fore anvandning av den hér enheten méste du f& atkomst till
njurbackenet via ledarplacering.

1. Under fluoroskopisk végledning, fran den minsta till den storsta storleken,
ska 6,0 Fr till 10,0 Fr dilatatorer féras in sekventiellt dver ledaren. Bibehélla
ledarens position. OBS! 6,0 Fr till 10,0 Fr dilatatorer &r avsmalnande for att
passa en ledare med 0,038 inch diameter.

For in den 8,0 Fr rontgentata katetern Gver ledaren.

. Dilatera sekventiellt fran 12,0 Fr dilatatorn till den stérsta, lampliga
storleken av dilatatorn/héljet som ska anvéndas. OBS! Dilatation
med 12,0 Fr och storre dilatatorer bor endast ske Gver den 8,0 Fr
réntgentata katetern.

Ladda Amplatz-hylsan 6ver dilatatorn.

Bibehall dilatatorn position och for in hylsan i calyx.

Anvand fluroskopi for att bekrafta placeringen av hylsan i calyx.
Lamna hylsan pa plats och avlégsna dilatatorn.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r oéppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
mérkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sékerstalla 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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