MEDICAL

Amplatz Renal Introducer
Jnstiuctiong for Use
RendIni zavadé¢ Amplatz
Amplatz-nyreindferer

e
Amplatz Nieren-Einfiihrschleuse
[R—
Ne@pikog eloaywyéag Amplatz
N/

Introductor renal Amplatz
dnstrucdionecde oo

Introducteur rénal d’Amplatz
hthoe

Amplatz renalis bevezetéeszkoz

Introduttore renale Amplatz

Amplatz renale introducer

Amplatz nyreinnfgringsenhet
e

Introduktor nerkowy Amplatz
Y

Introdutor renal Amplatz

Amplatz njurinforare
12

T _ ARI _ REVDO







AMPLATZ RENAL INTRODUCER

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 Amplatz Renal Introducer consists of an Amplatz
Sheath and a tapered Amplatz Dilator. The distal end
of the sheath is cut at a 45-degree angle, and the
proximal end is cut at a 90-degree angle. The device
is available in a variety of lengths and French sizes.
INTENDED USE
This device is intended to be used 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
This product is intended for use by physicians trained
and experienced in diagnostic and interventional
techniques. Standard techniques for placement
of devices in angiographic procedures should be
employed.
POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Tissue trauma

« Bleeding

« Perforation

« Infection

« Urine leakage

« Fistula

« Pain

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Advance the catheter for use with Amplatz
Renal Dilator Set (supplied separately) into
the renal pelvis.
Load the Amplatz Dilator over the catheter.
Advance the dilator to dilate the
nephrostomy tract. NOTE: Avoid advancing
the dilator too far into the renal pelvis.
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.
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SKY

RENALNi ZAVADEC AMPLATZ

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej
tohoto prostiedku pouze lékaiim nebo

na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim
prostiedku si pfectéte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Renalni zavadé¢ Amplatz sestava ze sheathu Amplatz
a zkoseného dilatatoru Amplatz. DistéIni konec
sheathu je zahnuty v thlu 45 stupnid, proximalni
konec je zahnuty v Ghlu 90 stupridi. Prostfedek je
dostupny v celé fadé délek a velikosti Fr.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek je urcen k pouziti k dilataci
nefrostomického traktu a umisténi sheathu.
KONTRAINDIKACE

Tento prostiedek je kontraindikovéan v pfitomnosti
podminek, které pii perkutanni nefrostomii vytvareji
nepfijatelné riziko.

VAROVANI

Sterilizovano plynnym ethylenoxidem. Nepouzivejte,
pokud byla poskozena sterilni bariéra. Tento
prostfedek je urcen na jednorézové poutziti.
UPOZORNENI

Tento vyrobek sméji pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou
vyskoleni v pouziti diagnostickych a interven¢nich
metod a maji s nimi zkusenosti. Je nutné pouzivat
standardni techniky umistovani prostiedkd pii
angiografickych zakrocich.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

« poranéni tkané

« krvaceni

« perforace

« infekce

« unik moci

- pistél

« bolest
NAVOD K POUZITI

1. Posuiite katetr pro pouZiti se soupravou
rendlnich dilatatord Amplatz (dodéavé se
samostatné) do renalni panvicky.
Na katetr nasadte dilatadtor Amplatz.
Posouvanim dilatétoru dilatujte nefrostomicky
trakt. POZNAMKA: Vyvarujte se posunuti
dilatatoru pfilis hluboko do renalni panvicky.
Na dilatator nasadte sheath Amplatz.
Udrzuijte polohu dilatatoru a posouvejte
sheath do kalichu.
. Skiaskopicky potvrdte umisténi sheathu v kalichu.
7. Sheath udrzujte na misté a vyjméte dilatétor.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno pro
jednorazové poutziti. Sterilni, pokud obal neni
otevfeny 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
Iékat(i a (nebo) na jejich publikované odborné
literature. S otazkami na dostupnou literaturu se
obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce
spole¢nosti Cook.
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AMPLATZ-NYREINDF@RER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette produkt kun szlges af en
lzege (eller korrekt autoriseret behandler) eller
pa en laeges bestilling. Laes alle anvisninger
igennem, inden produktet tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Amplatz-nyreindforeren bestér af en Amplatz-sheath
og en konusformet Amplatz-dilatator. Den distale
ende af sheathen er skaret i en 45° vinkel, og den
proksimale ende er skaret i en 90° vinkel. Produktet
fas i en raekke forskellige leengder og French-sterrelser.
TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt er beregnet til at blive brugt til
dilatation af nefrostomikanalen og anleeggelse af
en sheath.
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
Produktet er beregnet til brug af laeger med
uddannelse og erfaring i diagnostiske og
interventionelle teknikker. Standardteknikker til
placering af instrumenter i angiografiprocedurer skal
anvendes.
POTENTIELLE UGNSKEDE HAENDELSER

« Veevstraume

« Bladning

« Perforation

« Infektion

« Urinleekage

« Fistel

+ Smerte

BRUGSANVISNING

1. For kateteret til anvendelse med Amplatz-
nyredilatatorsaet (leveres separat) ind i
nyrepelvis.
For Amplatz-dilatatoren over kateteret.
. For dilatatoren frem for at dilatere
nefrostomikanalen. BEMARK: Undgé at fore
dilatatoren for langt ind i nyrepelvis.
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 pé plads, og fjern dilatatoren.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis
pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet ma
ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Opbevares merkt, tort og keligt. Undgé 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 lzegers erfaring
og/eller lzegers publicerede litteratur. Kontakt
naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

5

W

»

[

o

N



DEUTSCH

AMPLATZ NIEREN-
EINFUHRSCHLEUSE

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 sorgfiltig
durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Die Amplatz Nieren-Einfiihrschleuse besteht
aus einer Amplatz Schleuse und einem konisch
zulaufenden Amplatz Dilatator. Das distale
Ende der Schleuse ist im Winkel von 45 Grad
und das proximale Ende im Winkel von 90 Grad
abgeschnitten. Das Produkt ist in verschiedenen
Léngen und Fr-GroBen erhéltlich.
VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt ist zur Dilatation eines
Nephrostomietrakts und Platzierung einer
Schleuse bestimmt.
KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Instrument ist kontraindiziert bei Zustanden,
die ein inakzeptables Risiko wahrend der perkutanen
Nephrostomie verursachen.
WARNHINWEISE
Mit gasformigem Ethylenoxid sterilisiert. Nicht
verwenden, wenn die sterile Barriere beschadigt
ist. Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.
VORSICHTSMASSNAHMEN
Das Produkt ist zur Verwendung durch
Arzte bestimmt, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind.
Es sind Standardtechniken fiir die Platzierung von
Produkten im Rahmen angiographischer Verfahren
anzuwenden.
MOGLICHE UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE

+ Gewebetrauma

« Blutung

« Perforation

« Infektion

« Urinabgang

« Fistel

« Schmerzen

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Katheter zur Verwendung mit dem
Amplatz Nierendilatator-Set (separat
geliefert) in das Nierenbecken vorschieben.
Den Amplatz Dilatator tiber den Katheter laden.
Den Dilatator vorschieben, um den
Nephrostomietrakt zu dilatieren. HINWEIS:
Darauf achten, den Dilatator nicht zu weit in
das Nierenbecken vorzuschieben.
Die Amplatz Schleuse tber 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.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EAANHNIKA

NEOPIKOZ EIZAFQrEAZ
AMPLATZ

NPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia Twv
H.N.A. ETEL TNV TTW autig TG 1!
H6VOV Oz 1aTP6 1 KaTomy evToAf¢ latpou (1 and
emayyeApartia vysiag, o omoiog £xet A\aBet tTnv
KataAAnAn adeta). AtaBaote OAeg TIG 0dnyieg
TIPWV amé TN XPHON AUTHG TG GUCKEUNG.

MEPIFTPAQH THE ZYIKEYHZ

O veppikog eloaywyéag Amplatz mephapBavel éva

BnKapt Amplatz kat évav kwviké Siactohéa Amplatz.

To MePIPEPIKS AKPO Tou BnKaplov givat AoEGTUNTO

KOt 45 POIPEG Kall TO £yYUG AKPO gival A\oGTunTo

Katd 90 poipeg. H ouokeun Siatibetat oe Sidpopa

HrKN Kat peyedn Fr.

XPHZHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI

AuTH| | UOKeUN TiPoopIleTal yia Xprion ot SIaoToAr

NG 0800 VEQPOTTOHiag Kat Ty TomoBétnon

Onkaptov.

ANTENAEIZEIZ

AUTI| ] CUOKEU aVTEVSEIKVUTAL TIAPOUGia

KATAOTACEWV Ol OTTO{EG SNUIOUPYOUV HN AOSEKTO

Kkivouvo Katd T SIdpKela SIaSEPIKIG VEQPOTTOMIAG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

ATOCTEIPWVETAL HE a€PIO OEESIO Tou atbuleviou.

Mn xpnotpomoleite dv éxel umooTei {npid o oTeipog

@paypog. H cuokeun mpoopiletat yia pia pévo xprion.

NMPO®YAAZEIZ

To mpoidv autd mpoopiletal yia xprion and

1aTPOUC EKTAISEVHEVOUG Kall TIETTEIPAPEVOUG

O€ SIOYVWOTIKEG Kal EMEPPBATIKEG TEXVIKES. Oat

TIPETTEL VO XPNOIOMOIOUVTAI TUTTIKEG TEXVIKEG Yial

TNV TOTOBETNON CUCKEUWV OE QYYEIOYPAPIKES

Sadikaoiec.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« loTikd Tpavpa
« Aoppayia
« Aatpnon
« Noipwén
« Alappor oUpwv
« Zupiyylo
« Movog

OAHFIEZ XPHIHZ

1. NMpowBnRoTe Tov KABETAPA Yia XPrioN UE OET
VEQPIKWV SlaoToAéwv Amplatz (mapéxetat
EeXWPIOTA) EVTOC TNG VEQPIKIAG TTUEAOL.

. Doptwaote Tov SlacTtoléa Amplatz mévw and
Tov KaBeTripa.

. MpowBriote Tov Slactoléa yia va Slacteilete
mv 086 veppoaTopias. EHMEIQZH: Aroguyete
v mpowbnon Tou SlacToAéa TOAD HAKPIA péoa
TN VEQPIKT TTOENO.
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IS

. ®opTtwote To Bnkdpl Amplatz mavw ané tov
SlaoToAéa.
Aatnpwvtag Tn B€on Tou SlacToAéa,
TPowBNoTE To ONKAPL HETA OTOV KANUKA.
XPNOIMOTIOINCTE AKTIVOOKOTINGN Yia va
emPBePawoete ™ B£on Tou Onkaptov oTovV
KAAUKa.
. Kpatwvtag 1o Bnkdpt otn Béon tou,
a@alpéoTe Tov SlacToléa.
TPOMNOZX AIAGEXHX
Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou
atBuleviou Og AMOKOANOUHEVES CUCKEUAGIEG.
Mpoopiletat yia pia xprion. ZTeipo, epdoov n
ouoKevaoia Sev €xel avoIXTe( Kat Sev €Xel UTTOOTEL
{nua. Mn XpnOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV €GV UTIAPXEL
au@IBoNia yia T oTelpdTNTA Tou. DUNACOETE o€
OKOTEWVG, ENPO Kat SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TV
Tapatetapévn €kBeon oto Pwe. Katd v agaipeon
and T CUOKELAGIa, EMOEWPHOTE TO TIPOIOV yia va
BeBatwbeite 6Tt Sev éxel umootei (npid.
BIBAIOTPA®IA
AuTtég ot 08nyieg xpriong Bacilovtal otnv eumeipia
amnd 1atpoug kat () Tn Snpootevpévn BiBMoypagia
TouG. AmeuBuVBEiTE GTOV TOTTIKO GAG AVTITPOOWTTO
TwAogwv TG Cook yia MANPoQopieg OXETIKA pE TN
StaBoiun Piphoypagia.

ESPANOL

INTRODUCTOR RENAL AMPLATZ

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El introductor renal Amplatz consiste en una vaina
Amplatz y un dilatador Amplatz conico. El extremo
distal de la vaina esté cortado a un éngulo de
45 grados, y el extremo proximal estd cortado a un
angulo de 90 grados. El dispositivo se comercializa
en varias longitudes y tamaios French.
INDICACIONES
Este dispositivo esta indicado para utilizarse para
la dilatacion de conductos de nefrostomia y para la
colocacién de vainas.
CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo esta contraindicado en presencia
de condiciones que creen un riesgo inaceptable
durante la nefrostomia percutanea.
ADVERTENCIAS
Esterilizado con éxido de etileno. No lo utilice sila
barrera estéril estad danada. Este dispositivo esta
indicado para un solo uso.
PRECAUCIONES
Este producto esta concebido para que lo utilicen
médicos con formacién y experiencia en técnicas
diagnosticas e intervencionistas. Deben emplearse
las técnicas habituales de colocacion de dispositivos
en procedimientos angiograficos.
REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

- Traumatismo tisular

« Hemorragia

« Perforacion

« Infeccion

« Fugas de orina
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- Fistula
« Dolor

INSTRUCCIONES DE USO

. Haga avanzar el catéter para uso con equipos
de dilatadores renales Amplatz (que se
suministran por separado) en la pelvis renal.
Cargue el dilatador Amplatz sobre el catéter.
Haga avanzar el dilatador para dilatar el
conducto de nefrostomia. NOTA: Evite hacer
avanzar el dilatador demasiado en el interior
de la pelvis renal.

Cargue la vaina Amplatz sobre el dilatador.
Mientras mantiene la posicion del dilatador,
haga avanzar la vaina al interior del céliz.
Utilice fluoroscopia para confirmar la
localizacion de la vaina en el caliz.

Extraiga el dilatador mientras mantiene la
vaina en posicion.

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
ningun dafo. 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 ninguin dano.

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

INTRODUCTEUR RENAL
D’AMPLATZ

MISE EN GARDE : En vertu de la législation
fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne

peut étre vendu qu  par un médecin (ou

un praticien autorisé a exercer) ou sur
ordonnance. Lire toutes les instructions avant
d’utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Lintroducteur rénal d’Amplatz se compose d'une
gaine dAmplatz et d'un dilatateur dAmplatz profilé.
Lextrémité distale de la gaine est coupée a un angle
de 45 degrés, et I'extrémité proximale est coupée a
un angle de 90 degrés. Le dispositif est disponible en
plusieurs longueurs et tailles (Fr).

UTILISATION

Ce dispositif est destiné a étre utilisé pour la dilatation
d'une voie de néphrostomie et 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'éthyleéne. Ne pas utiliser si la
barriére stérile est endommagée. Le dispositif est
destiné a un usage unique.

wn

v

o

~N




MISES EN GARDE
Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins
ayant acquis la formation et l'expérience nécessaires
aux techniques diagnostiques et interventionnelles.
Recourir aux méthodes classiques pour la mise
en place des dispositifs dans les interventions
angiographiques.
EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Traumatisme tissulaire

« Hémorragie

« Perforation

« Infection

« Fuites d'urine

« Fistule

« Douleur

MODE D’EMPLOI
. Avancer la sonde a utiliser avec le set de
dilatateurs rénaux d’Amplatz (fournie
séparément) jusque dans le bassinet.
Charger le dilatateur d’Amplatz sur la sonde.
Avancer le dilatateur pour dilater la voie de
néphrostomie. REMARQUE : Veiller a ne pas
trop avancer le dilatateur dans le bassinet.
Charger la gaine d’Amplatz sur le dilatateur.
Tout en maintenant la position du dilatateur,
avancer la gaine jusque dans le calice.
Sous radioscopie, confirmer I'emplacement
de la gaine dans le calice.
. Tout en maintenant la gaine en place, retirer
le dilatateur.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d‘éthyléne, sous
emballage déchirable. Produit destiné & un usage
unique. Contenu stérile lorsque 'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la
stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a |'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 quiil
n'est 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

AMPLATZ RENALIS
BEVEZETOESZKOZ

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei
értelmében ez az eszk6z kuzarolag orvos (vagy
feleld engedellyel delk
) altal vagy értékesith
Atermék hasznalatba vétele el6tt olvassa el az
Osszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Amplatz renalis bevezetéeszkéz egy Amplatz
hiivelybdl és egy elkeskenyedé Amplatz
dilatatorbol all. A hiively disztalis vége 45 fokos
szogben vagott, a proximalis vége pedig 90 fokos
szdgben vagott. Az eszkdz kilonféle hosszisagban
és Fr méretben kaphato.
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RENDELTETES
Az eszkéz a nephrostomias traktus tagitasara és
hiively behelyezésére szolgal.
ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz hasznalata ellenjavallott olyan kériilmények
fennéllasa esetén, amelyek perkutan nephrostomia
soran elfogadhatatlan kockazatot teremtenek.
#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Etilén-oxid gazzal sterilizalva. Tilos hasznalni, ha
a steril véd6zar megsériilt. Az eszkoz egyszeri
hasznalatra szolgal.
OVINTEZKEDESEK
A termék a diagnosztikai és intervencios technikékra
kiképzett és azokban jaratos orvosok altali
hasznalatra szolgal. Az angiogréfias eljarasokban
hasznalt eszk6zok elhelyezésére szolgalo standard
eljarasokat kell alkalmazni.
LEHETSEGES NEMKIVANATOS
ESEMENYEK

« Szbveti trauma

« Vérzés

« Perforacio

- Fertézés

« Vizeletszivargas

« Fisztula

« Fajdalom

HASZNALATI UTASITAS

. Tolja elére a (kiilon mellékelt) Amplatz
renalis dilatatorkészlethez valé katétert

a vesemedencébe.

Vezesse be az Amplatz dilatatort a katéteren
keresztiil.

. Tolja elére a dilatatort a nephrostomias
traktus kitagitdséhoz. MEGJEGYZES:
Ugyeljen ra, hogy ne tolja tal mélyre a
dilatatort a vesemedencén beliil.

Vezesse be az Amplatz hiivelyt a dilatdtoron
keresztﬁl
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tolja el6re a huvelyt a vesekehelybe
Fluoroszképia’val ellendrizze a hUver

o

7. Ahlivelyt a helyén tartva tavolitsa el a dllatatort.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizélva, széthuizhatd
csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan,
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitésa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz, hlivos
helyen tarolandoé. Tartés megvilagitésa kertilendé. A
csomagolasbdl valo eltavolitas utan vizsgalja meg a
terméket, és ellendrizze, hogy nem sérilt-e.
HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/
vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képviselSje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

INTRODUTTORE RENALE
AMPLATZ

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti

d'Amem:a limitano la vendita del presente
posi amedici,ap le autorizzato

o a operatori sanitari abllltatl. Leggere tutte le

istruzioni prima di usare il dispositivo.

1Al



DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Lintroduttore renale Amplatz comprende una
guaina Amplatz e un dilatatore Amplatz rastremato.
Lestremita distale della guaina é tagliata a un angolo
di 45 gradi, mentre quella prossimale é tagliata a
un angolo di 90 gradi. Il dispositivo & disponibile in
svariate lunghezze e calibri in French.
USO PREVISTO
Il dispositivo va utilizzato 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
Questo prodotto deve essere utilizzato solo da medici
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche
e interventistiche. Utilizzare le tecniche standard
di posizionamento dei dispositivi impiegate nelle
procedure angiografiche.
POSSIBILI EVENTI AVVERSI

- Trauma ai tessuti

« Sanguinamento

« Perforazione

« Infezione

« Perdite di urina

- Fistola

« Dolore

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Fare avanzare il catetere per il set
con dilatatori renali Amplatz (fornito
separatamente) nella pelvi renale.
Caricare il dilatatore Amplatz sul catetere.
Fare avanzare il dilatatore per dilatare il tratto
nefrostomico. NOTA - Non fare avanzare il
dilatatore troppo all'interno della pelvi renale.
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 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 I'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.
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NEDERLANDS

AMPLATZ RENALE INTRODUCER

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden aangekocht 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 Amplatz renale introducer bestaat uit een Amplatz
sheath en een tapse Amplatz dilatator. Het distale
uiteinde van de sheath is in een hoek van 45 graden
gesneden, en het proximale uiteinde in een hoek
van 90 graden. Het product is verkrijgbaar in diverse
lengtes en French-maten.
BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel is bestemd om te worden gebruikt
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 barriére beschadigd is. Het hulpmiddel
is bestemd voor eenmalig gebruik.
VOORZORGSMAATREGELEN
Dit product dient voor gebruik door artsen met
een opleiding in en ervaring met diagnostische
en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van
hulpmiddelen bij angiografische procedures te
worden toegepast.
MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Weefseltrauma

« Bloeding

« Perforatie

« Infectie

« Urineverlies

« Fistel

- Pijn
GEBRUIKSAANWIZING

1. Voer de katheter voor gebruik met Amplatz
renale dilatatorset (apart geleverd) op tot in
het pelvis renalis.
Laad de Amplatz dilatator over de katheter.
Voer de dilatator op om het
nefrostomiekanaal te dilateren. NB: Voorkom
dat de dilatator te ver in het pelvis renalis
wordt opgevoerd.
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.
WUZE 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
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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
NYREINNF@RINGSENHET

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning
skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert
behandler). Les alle instruksj for denne
anordningen tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Amplatz nyreinnfgringsenhet bestar aven Amplatz
hylse og en konusformet Amplatz dilatator. Den
distale enden av hylsen er skaret i en 45 graders
vinkel, og den proksimale enden er skéret i en
90 graders vinkel. Anordningen er tilgjengelig i en
rekke lengder og French-starrelser.
TILTENKT BRUK
Anordningen er tiltenkt brukt for dilatering av
nefrostomikanalen og plassering av en hylse.
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 beregnet til bruk av leger
som er opplaert og har erfaring i diagnostiske og
intervensjonelle teknikker. Standardteknikker for
plassering av anordninger i angiografiske prosedyrer
skal anvendes.
MULIGE BIVIRKNINGER

« Vevstraume

« Bledning

« Perforasjon

« Infeksjon

« Urinlekkasje

« Fistel

« Smerte

BRUKSANVISNING

. For kateteret for bruk med Amplatz
nyredilatatorsett (levert separat) inn i
nyrebekkenet.

Sett Amplatz dilatatoren over kateteret.

. For inn dilatatoren for a dilatere
nefrostomikanalen. MERK: Unnga & fore
dilatatoren for langt inn i nyrebekkenet.

Sett Amplatz hylsen over dilatatoren.

Mens dilatatorens posisjon opprettholdes, for
hylsen inn i calyx.

Bruk fluoroskopi til & bekrefte plassering av
hylsen i calyx.

La hylsen veere igjen mens dilatatoren fjernes.

w N

»

w

o

N

14



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 morkt, tart og kjolig sted. Ma ikke
utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet
ved utpakkingen for & 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.

INTRODUKTOR NERKOWY
AMPLATZ

PRZESTROGA: Zgodnie z p federal
Stanéw Zjednoczonych sprxedaz omsywanego
dzenia moze by¢ p d
prze1 lekarza lub na zleceme Iekarza (quz
ionej osoby posi ej i
zezwoleme) Przed uzyciem tego urzthema
nalezy przeczytac calq instrukcje.

OPIS URZADZENIA
Introduktor nerkowy Amplatz sktada sie z koszulki
Amplatz i stozkowego rozszerzacza Amplatz. Koniec
dystalny koszulki jest $ciety pod katem 45 stopni, a
koniec proksymalny jest sciety pod katem 90 stopni.
Urzadzenie jest dostepne w réznych diugosciach
iw réznych rozmiarach Fr.
PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest przeznaczone do rozszerzania
kanatu nefrostomijnego i umieszczania koszulki.
PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane
w obecnosci warunkow stwarzajacych niemozliwe
do zaakceptowania ryzyko podczas przezskornej
nefrostomii.
OSTRZEZENIA
Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Nie
uzywac, jesli sterylna bariera jest uszkodzona.
Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego
uzycia.
SRODKI OSTROZNOSCI
Ten produkt jest przeznaczony do stosowania
przez lekarzy przeszkolonych i majacych
doswiadczenie w zakresie technik diagnostycznych
iinterwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe
metody umieszczania urzadzen podczas zabiegow
angiograficznych.
MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

« Uraz tkanek

« Krwawienie

« Perforacja

« Zakazenie

« Wyciek moczu

« Przetoka

- Bol
INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wprowadzi¢ cewnik przeznaczony do uzycia

z zestawem rozszerzacza nerkowego Amplatz
(dostarczany osobno) do miedniczki nerkowej.
2. Zatadowac rozszerzacz Amplatz po cewniku.
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Wprowadzi¢ rozszerzacz, aby rozszerzy¢
kanat nefrostomijny. UWAGA: Nie nalezy
zbyt daleko wprowadzac rozszerzacza do
miedniczki nerkowej.

Zatadowac koszulke Amplatz po rozszerzaczu.
Zachowujac potozenie rozszerzacza,
wprowadzi¢ koszulke do kielicha.

Przy pomocy fluoroskopii potwierdzi¢
potozenie koszulki w kielichu.

Usunac rozszerzacz, pozostawiajac koszulke
na miejscu.

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.
Jedli sterylno$¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac
produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji
na $wiatto. 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 dostgpnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego
przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

INTRODUTOR RENAL AMPLATZ

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O introdutor renal Amplatz consiste numa bainha
Amplatz e num dilatador Amplatz cénico. A
extremidade distal da bainha é cortada a um angulo
de 45 graus e a extremidade proximal é cortada a um
angulo de 90 graus. O dispositivo esta disponivel em
varios comprimentos e tamanhos Fr.
UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a utilizacdo para dilatagao
do tubo de nefrostomia e colocagao de uma bainha.
CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo é contraindicado na presenca de
condigbes que criem um risco inaceitavel durante a
nefrostomia percutanea.
ADVERTENCIAS
Esterilizado pelo gas xido de etileno. Nao utilize
se a barreira estéril estiver danificada. O dispositivo
destina-se a uma Unica utilizagao.
PRECAUGOES
Este produto destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e com formagdo em técnicas de
diagnostico e intervengao. Devem empregar-se
técnicas padrao de colocagao de dispositivos em
procedimentos angiogréficos.
POTENCIAIS ACONTECIMENTOS
ADVERSOS

- Trauma tecidular

« Hemorragia

« Perfuracao

« Infecdo
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« Perda de urina
- Fistula
« Dor

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Avance o cateter para utilizagdo com

o conjunto de dilatador renal Amplatz
(fornecido em separado) na pélvis renal.
Carregue o dilatador Amplatz sobre o cateter.
. Avance o dilatador para dilatar o tubo de
nefrostomia. NOTA: Evite avancar o dilatador
em demasia para a pélvis renal.

Carregue a bainha Amplatz sobre o dilatador.
. Mantendo a posicao do dilatador, avance a
bainha para o calice.

Utilize fluoroscopia para confirmar a
localizagdo da bainha no célice.

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 utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma ddvida
quanto a esterilidade do produto, néo 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 nao ocorreram danos.
REFERENCIAS

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

SVENSKA

AMPLATZ NJURINFORARE

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i
USA far denna produkt endast séljas av eller
pa ordination fran en lakare (eller korrekt
legitimerad praktiker). Las alla instruktioner
fore anvandning av denna produkt.

PRODUKTBESKRIVNING

Amplatz njurinforare bestar av en Amplatz-hylsa
och en avsmalnande Amplatz dilatator. Den distala
anden av hylsan &r skuren i en 45 graders vinkel,
och den proximala énden &r skuren i en 90-gradig
vinkel. Enheten ér tillgénglig i olika lingder och
French-storlekar.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att anvandas for dilatation av
nefrostomikanalen och placering av en hylsa.
KONTRAINDIKATIONER

Denna enhet &r kontraindicerad vid forekommande
tillsténd som skapar oacceptabla risker under
perkutan nefrostomi.

VARNINGAR

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

Denna enhet &r avsedd att anvéndas av lakare
med utbildning i och erfarenhet av diagnostiska
och interventionella tekniker. Standardtekniker for
placering av enheter vid angiografiska ingrepp ska
tillimpas.
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EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Vévnadstrauma
« Blédning
- Perforation
« Infektion
« Urinléckage
« Fistel
« Smarta

BRUKSANVISNING

. For in katetern fér anvandning med
Amplatz njurdilatatorset (levereras separat)
i njurbéckenet.

Ladda Amplatz-dilatatorn 6ver katetern.

. For in dilatator for att dilatera
nefrostomikanalen. OBS! Undvika att fora in
dilatatorn for langt i njurbéckenet.

Ladda Amplatz-hylsan 6ver dilatatorn.
Bibehall dilatatorn position och fér in hylsan
i calyx.

Anvénd fluroskopi for att bekrafta
placeringen av hylsan i calyx.

Lémna hylsan pa plats och avldgsna dilatatorn.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-
forpackningar. Endast avsedd fér engangsbruk. Steril
savida forpackningen ar o6ppnad 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 sakerstélla att
den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet

fran ldkare och (eller) deras publicerade litteratur.
Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for
information om tillganglig litteratur.
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