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Fig.2

Fig. 1

LOCKED POSITION
UZAMCENA POLOHA
LAST POSITION
ARRETIERT
AZOANIZMENH OEZH
POSICION BLOQUEADA
POSITION BLOQUEE
LEZART HELYZET
POSIZIONE BLOCCATA
VERGRENDELDE STAND
LAST POSISJION
POZYCJA ZABLOKOWANA
POSIGAO FIXADA

LAST LAGE



_ TRIM HERE

’ ) ZDE ZASTRIHNETE
KLIP HER

HIER ABSCHNEIDEN

KOWTE EAQ

RECORTE POR AQUI

COUPERICI

ITT VAGJA LE

TAGLIARE QUI

HIER AFKNIPPEN

KLIPP HER

TUTAJ PRZYCIAC

CORTAR AQUI

KLIPP AV HAR

Fig.3

OPEN POSITION
ODEMCENA POLOHA
ABEN POSITION

OFFEN

ANOIKTH OEXZH
POSICION ABIERTA
POSITION OUVERTE
NYITOTT HELYZET
POSIZIONE SBLOCCATA
OPEN STAND

APEN POSISJON
POZYCJA OTWARTA
POSICAO ABERTA
OPPET LAGE

Fig. 4
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ENGLISH

ULTRATHANE® NEPHROSTOMY SET WITH MAC-LOC®

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

DEVICE DESCRIPTION

« Ultrathane nephrostomy catheter with Mac-Loc locking loop mechanism, AQ® hydrophilic coating on distal
5 c¢m, and radiopaque band at base of pigtail

« 038 inch (0.97 mm) diameter TFE-coated stainless steel Safe-T-J* wire guide, 100 cm long

« Non-radiopaque polyethylene flexible stylet

« Stainless steel rigid stylet

« 018 inch (0.46 mm) diameter stainless steel Cope mandril wire guide, 60 cm long

« Radiopaque polyethylene dilators, 20 cm long

« 21 gage stainless steel thinwall needle, 15 cm long

« Soft, low-profile catheter support with pull tie

« 6.3 French radiopaque polyethylene introducing catheter, 22 cm long

« 20 gage stainless steel stiffening cannula, 22 cm long

« 14.0 French polyvinylchloride connecting tube, 30 cm long, with one-way stopcock

INTENDED USE
Used for percutaneous placement of a loop catheter in the renal pelvis for nephrostomy drainage.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

None known

PRECAUTIONS
« Periodic evaluation is advised; the catheter should not remain indwelling more than four months.
« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully
characterized and there may be concern for reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: A TFE-coated wire guide must be used with this catheter.

1. By preliminary plain film, LV.P, retrograde pyelogram, ultrasound, or CAT scan, localize the kidney to
be drained. A prone or slightly oblique position is preferred. Under fluoroscopic control, identify and
anesthetize the skin site overlying the collecting system.

2. Using local anesthesia, introduce the 21 gage needle below the twelfth rib. Advance the needle in short
steps toward the lower pole until the needle is seen moving with respiration. While the patient holds
his or her breath, advance the needle no further than 3 cm. If urine is not aspirated, repeat the process
using a slightly different angle until a calyx is successfully punctured.

3. Thread the .018 inch (0.46 mm) diameter wire guide through the needle; maneuver the wire guide into
the pelvis or proximal ureter. Remove the 21 gage needle. Advance the 6.3 French introducing catheter
with 20 gage cannula over the wire guide into the calyx. Holding the cannula stationary, further advance
the catheter to follow the wire guide into the pelvis and ureter.

4. Remove the wire guide and cannula. Decompress and irrigate the collecting system.

5. Align the curved tip of the Safe-T-J wire guide with the curve of the introducing catheter. Introduce the
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flexible tip of the wire guide into the catheter and advance it until the wire guide exits the sideport of
the introducing catheter. If the advancing wire guide encounters resistance, withdraw it slightly and
then advance it with a slight rotary motion. When the tip of the Safe-T-J wire guide is within the renal
pelvis, carefully withdraw the catheter. NOTE: Care must be exercised to avoid withdrawal of the wire
guide.

6. To facilitate passage of the nephrostomy catheter, dilate the musculofascial tract by progressing from
the smallest to the largest dilator provided.
NOTE: Prior to use, immerse AQ catheter in sterile water or isotonic saline to allow the hydrophilic
surface to absorb water and become lubricious. This will ease placement under standard conditions.

7. Pass the Ultrathane nephrostomy catheter over the external end of the wire guide; gradually advance
the catheter into the collecting system. If it becomes difficult to advance the catheter, insert the catheter
introduction stiffening cannula over the wire guide and into the catheter. Some lubricant may be
helpful.

8. Confirm the position fluoroscopically. While holding the shaft of the catheter securely in position with
one hand, withdraw the wire guide (and stiffening cannula, if used) with the other.

9. Lock the distal loop in place. NOTE: See Mac-Loc locking loop mechanism instructions at the end of
these instructions.

10. Attach the retention disc to the catheter shaft 1 to 2 cm from the skin surface. To prevent the catheter
from being accidentally displaced forward, fix the retention disc in position by gluing or suturing.

11. The connecting tube provides a convenient, secure method of attachment to standard urine drainage
pouches. The optional stopcock may be used for intermittent patency check.

Mac-Loc® Locking Loop Mechanism

To Lock

1. Stabilize the Mac-Loc catheter hub assembly with one hand and pull back on the monofilament to form
the distal catheter loop configuration (Fig. 1).

2. While maintaining traction on the monofilament, push the locking cam lever down until a distinct “snap”
is felt. The catheter’s distal loop is now locked into position (Fig. 2).

3. Trim off the excess monofilament (Fig. 3).

To Unlock

1. While stabilizing the Mac-Loc catheter hub assembly with one hand, position the end of a small, sterile
straight or curved forceps into the Mac-Loc release notch.

2. Pry upward until the locking cam lever is free (Fig. 4).

3. Itis now possible to remove the catheter.

Catheter Exchange

1. Before unlocking the Mac-Loc catheter hub assembly, advance the distal end of a wire guide into the
locked loop configuration of the catheter.
2. Release the Mac-Loc as directed above.

3. Advance the wire guide through the catheter end hole. Catheter exchange may now be performed in a
standard fashion.



HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is
sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the 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.

CESKY

NEFROSTOMICKA SOUPRAVA ULTRATHANE® SE SMYCKOU MAC-LOC®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI

« Nefrostomicky katetr Ultrathane s mechanismem uzamykatelné smycky Mac-Loc, s hydrofilnim povlakem
AQ® na distalnich 5 cm a s rentgenokontrastnim prouzkem na bézi pigtailu

« Vodici drat Safe-T-J° z nerez oceli potazeny TFE, o priiméru 0,038 palce (0,97 mm) a délce 100 cm

« Rentgenoprostupny polyethylenovy flexibilni stylet

« Tuhy stylet z nerez oceli

» Mandrénovy vodici drat Cope z nerez oceli o priiméru 0,018 palce (0,46 mm) a délce 60 cm

« Rentgenokontrastni polyethylenové dilatatory o délce 20 cm

« Tenkosténna jehla z nerez oceli o velikosti 21 gauge a délce 15 cm

« Mékka nizkoprofilova katetrova podlozka s utahovaci smy¢kou

« Rentgenokontrastni polyethylenovy zavadéci katetr o velikosti 6,3 French a délce 22 cm

« Vyztuzna kanyla z nerez oceli o velikosti 20 gauge a délce 22 cm

« Spojovaci hadicka z polyvinylchloridu o velikosti 14,0 French a délce 30 cm s jednocestnym uzaviracim
kohoutem

URCENE POUZITI
Pouziva se k perkutannimu umisténi smyckového katetru do renalni panvicky za ucelem nefrostomické
drendze.
KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy
VAROVANI
Nejsou znamy
UPOZORNENI
« Doporucuije se pravidelné hodnoceni; katetr nesmi zustat zavedeny v téle déle nez ctyfi mésice.
« Potencialni tcinky ftalatt na téhotné nebo kojici zeny a déti nejsou zcela ur¢eny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych ucinkd.
NAVOD K POUZITi
POZNAMKA: S timto katetrem se musi uzivat vodici drat potazeny TFE.

1. Pomoci predem potizeného jednoduchého snimku, intravendzniho nebo retrogradniho pyelogramu,
ultrazvuku ¢i obrazového vyseteni CAT urcete ledvinu, ze které je tfeba odvést moc. Preferuje se poloha
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pacienta na bfise nebo lehce na boku. Pod skiaskopickou kontrolou urcete misto na kazi, kde jsou
prekryty vyvodné mocové cesty, a anestetizujte jej.

Aplikujte lokéIni anestetika a zavedte jehlu o velikosti 21 gauge pod dvanacté zebro. Posunujte jehlu

po malych krocich do dolniho segmentu ledviny, aZ se jehla za¢ne viditelné pohybovat podle dechové
frekvence pacienta. Nechejte pacienta zadrzet dech a soucasné posurite jehlu maximalné o 3 cm.
Nedojde-li k aspiraci moci, opakujte tento postup pod nepatrné odlisnym thlem, az doséhnete Uspésné
punkce kalichu.

Protahnéte vodici drat o priiméru 0,018 palce (0,46 mm) skrz jehlu a vodici drat zavedte do panvicky
nebo do proximalni ¢asti ureteru. Vytdhnéte jehlu o velikosti 21 gauge. Posurite zavadéci katetr o
velikosti 6,3 French s kanylou o velikosti 20 gauge pies vodici drat do kalichu. Udrzujte kanylu ve stabiln{
poloze a posunujte katetr po vodicim dratu dale do panvicky a ureteru.

Vyjméte vodici drat a kanylu. Uvolnéte tlak a proplachnéte vyvodné mocové cesty.

Zakfiveny hrot vodiciho dratu Safe-T-J zarovnejte s kiivkou zavadéciho katetru. Ohebny hrot vodiciho
dratu zavedte do katetru a posunujte jej, az vodici drat vystoupi z bo¢niho portu zavadéciho katetru.
Pokud pfi posouvani vodiciho dratu pocitite odpor, opatrné drat povytahnéte a poté opakované
zavedte mirné otacivym pohybem. Kdyz je hrot vodiciho dratu Safe-T-J uvnit renalni panvicky, opatrné
vytahnéte katetr. POZNAMKA: Musite postupovat opatrné, aby nedoslo k vytazeni vodiciho dratu.
Dilatujte muskulofascialni trakt za pouziti dodanych dilatatori od nejmensiho po nejvétsi, aby se
usnadnil priichod nefrostomického katetru.

POZNAMKA: Pred pouzitim ponofte katetr AQ do sterilni vody nebo izotonického fyziologického
roztoku, aby hydrofilni povrch absorboval vodu a byl kluzky. To usnadni umisténi za standardnich
podminek.

Navlecte nefrostomicky katetr Ultrathane na vnéjsi zakonceni vodiciho dréatu. Postupné posunujte katetr
do vyvodnych mocovych cest. Pokud pii posouvani katetru narazite na obtize, zavedte vyztuznou kanylu
pro zavadéni katetru pres vodici drat a do katetru. Pro usnadnéni miizete aplikovat lubrikant.
Skiaskopicky potvrdte polohu. Jednou rukou udrzujte tubus katetru bezpe¢né na misté a soucasné
druhou rukou vytahujte vodici drat (a vyztuznou kanylu, pokud je pouzita).

Zamknéte distalni smycku na misté. POZNAMKA: Viz pokyny k mechanismu uzamykatelné smycky
Mac-Loc na konci téchto pokyna.

. K tubusu katetru, pfiblizné 1-2 cm od povrchu kize, pfipevnéte reten¢ni disk. V této poloze retenéni disk

pfilepte nebo pfisijte, abyste predesli ndhodnému posunuti katetru smérem dopredu.

. Spojovaci hadicka zajisti vhodny a bezpecny zplsob propojeni se standardnimi vaky pro drendz moci.

Volitelné Ize pouzit uzaviraci kohout k priibézné kontrole prichodnosti.

hani 1 1

y é smyéky Mac-Loc®

Postup zamknuti

1.

3.

Jednou rukou stabilizujte sestavu uUsti katetru Mac-Loc a zatahnéte zpét za monofilové vlakno, aby se na
distalni ¢asti katetru vytvofila konfigurace smycky (Obr. 1).

Udrzujte monofilové vlakno v tahu a tlacte packu areta¢niho mechanismu dol(, dokud nepocitite
vyrazné cvaknuti”. Distalni smycka katetru je nyni zamcena ve své pozici (Obr. 2).

Zasttihnéte prebyvajici ¢asti monofilového vldkna (Obr. 3).

Postup odemknuti

1.

Stabilizujte sestavu Usti katetru Mac-Loc jednou rukou a pfitom umistéte konec malych pfimych nebo
zakiivenych sterilnich klesti do uvolhovaciho zafezu Mac-Loc.

Tlacte smérem nahoru, az se packa aretacniho mechanismu uvolni (Obr. 4).

Nyni mlizete vyjmout katetr.



Vyména katetru

1. Predtim, nez odemknete sestavu Usti katetru Mac-Loc, posurite distalni konec vodiciho dratu do
konfigurace uzamykatelné smycky na katetru.

2. Podle vy3e uvedenych pokyn( uvolnéte prvek Mac-Loc.

3. Vysunite vodici drat skrz otvor na konci katetru. Nyni Ize katetr standardnim postupem vyménit.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

REFERENCE

Tento navod k pouZiti je zaloZzen na zku3enostech Iékaft a (nebo) na jejich publikované odborné literatue.
S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

ULTRATHANE® NEFROSTOMISAT MED MAC-LOC®

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af en laege eller
efter en laeges ordination (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Ultrathane nefrostomikateter med Mac-Loc laselokkemekanisme, AQ® hydrofil coating pa de distale 5 cm
og rentgenfast markering ved den nederste del af grisehalen
« 100 cm lang TFE-belagt Safe-T-J®-kateterleder af rustfrit stal med en diameter pa 0,038 tomme (0,97 mm)
« Ikke-rentgenfast fleksibel stilet af polyethylen
« Stiv stilet af rustfrit stal
« 60 cm lang Cope “mandril”-kateterleder af rustfrit stdl med en diameter p& 0,018 tomme (0,46 mm)
« 20 cm lange rgntgenfaste dilatatorer af polyethylen
« 15 cm lang, 21 gauge tyndveaegget ndl af rustfrit stal
« Blod kateterstotte med lav profil og med traeksnor
« 22 cm langt, 6,3 French rentgenfast indferingskateter af polyethylen
« 22 cm lang, 20 gauge afstivningskanyle af rustfrit stal
« 30 cm lang, 14,0 French forbindelsesslange af polyvinylchlorid med envejsstophane

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til perkutan anlaeggelse af et lokkekateter i nyrepelvis til nefrostomidraenage.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte
FORHOLDSREGLER
« Periodisk evaluering tilrddes. Kateteret bor ikke vaere indlagt leengere end fire (4) méneder.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller bern er ikke undersegt til fulde,
og der kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.
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BRUGSANVISNING
BEMARK: En TFE-belagt kateterleder skal anvendes sammen med dette kateter.

1.

Lokalisér den nyre, der skal dreenes ved hjzelp af praeliminzer rentgen, intravengst pyelogram (IVP),
retrogradt pyelogram, ultralydsscanning eller CT-scanning. En liggende eller let skré position er at
foretraekke. Identificér og bedav huden over nyrepelvis under gennemlysningskontrol.

| lokal anzestesi indfares nalen pa 21 gauge under det tolvte ribben. For nalen frem i korte trin mod
nyrens nederste pol, indtil det kan observeres, at nilen bevaeger sig med respiration. Mens patienten
holder vejret, fores nalen hgjst 3 cm frem. Hvis der ikke aspireres urin, gentages processen med brug af
en lidt anderledes vinkel, indtil en calyx punkteres tilfredsstillende.

For kateterlederen med en diameter p& 0,018 tomme (0,46 mm) gennem nélen, og mangvrer dernaest
kateterlederen ind i pelvis eller i den proksimale ureter. Fjern nélen pa 21 gauge. For indferingskateteret
(6,3 French) med kanyle pa 20 gauge frem over kateterlederen og ind i calyx. Mens kanylen holdes
ubevaegelig, fores kateteret videre frem, sa det folger kateterlederen ind i pelvis og ureter.

Fjern kateterlederen og kanylen. Dekomprimér og skyl nyrepelvis.

Ret Safe-T-J kateterlederens buede spids ind med indferingskateterets bue. For kateterlederens fleksible
spids ind i kateteret og for den frem, indtil kateterlederen kommer ud af indferingskateterets sidehul.
Hvis kateterlederen mgder modstand under fremferingen, skal den traekkes en smule tilbage og
dernzest fores frem med en let drejende bevaegelse. Traek forsigtigt kateteret tilbage, nér spidsen pa
Safe-T-J kateterlederen befinder sig i nyrepelvis. BEMARK: Der skal udvises forsigtighed for at undga at
traekke kateterlederen tilbage.

Nefrostomikateterets passage lettes ved at dilatere kanalen mellem muskel og fascie ved at starte med
den mindste medfglgende dilatator og dernaest fortsaette til den storste.

BEMARK: Inden brug nedsaenkes AQ-kateteret i sterilt vand eller isotonisk saltvand, s& den hydrofile
overflade kan absorbere vand og blive glat. Dette vil lette anleeggelsen under normale forhold.

For Ultrathane nefrostomikateteret over kateterlederens udvendige ende. For kateteret gradvist ind i
nyrepelvis. Hvis det bliver vanskeligt at fore kateteret frem, skal kateterets indferingsafstivningskanyle
indferes over kateterlederen og ind i kateteret. Et smgremiddel kan vaere nyttigt.

Bekraeft positionen under gennemlysning. Mens kateterets skaft holdes godt fast med den ene hénd,
traekkes kateterlederen (og afstivningskanylen, hvis denne bruges) tilbage med den anden hand.

Las den distale Iokke fast. BEMARK: Se anvisningerne for Mac-Loc laselokkemekanismen sidst i disse
anvisninger.

. Seet holdepladen pa kateterskaftet 1 til 2 cm fra hudens overflade. Fiksér holdepladen ved at lime eller

suturere den til huden for at forhindre, at kateteret utilsigtet flyttes fremad.

. Forbindelsesslangen er en bekvem, sikker metode til at fastgere standard urindraenageposer. Den

valgfrie hane kan bruges til at kontrollere dbenheden intermitterende.

Mac-Loc® laselokkemekanisme

Sadan lases der

1.

3.

Stabilisér Mac-Loc katetermuffeenheden med den ene hand og traek tilbage i monofilamentet, sa der
dannes en distal kateterlokkekonfiguration (Fig. 1).

Samtidig med at der opretholdes traek pd monofilamentet, trykkes grebet til lasekammen ned, indtil der
maerkes et tydeligt klik. Kateterets distale lokke er nu last pa plads (Fig. 2).

Klip det overskydende monofilament af (Fig. 3).

Sadan lases der op

1.

Samtidig med at Mac-Loc katetermuffeenheden holdes med den ene hand, placeres enden af en lille,
steril lige eller buet tang i Mac-Loc udlgserrillen.
Lirk opad, indtil grebet pa lasekammen er frit (Fig. 4).

Det er nu muligt at fjerne kateteret.
9



Kateterskift

1. Inden Mac-Loc katetermuffeenheden lases op, fares kateterlederens distale ende ind i kateterets laste
lgkkekonfiguration.

2. Lirk Mac-Loc mekanismen opad som angivet ovenfor.

3. For kateterlederen gennem kateterets endedbning. Udskiftning af kateter kan nu foretages pa
seedvanlig vis.

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
morkt, tert og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa lzegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur. Kontakt den
lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

ULTRATHANE® NEPHROSTOMIE-SET MIT MAC-LOC®

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

« Ultrathane Nephrostomie-Katheter mit Mac-Loc Fixierungsmechanismus, AQ® hydrophiler Beschichtung

auf den distalen 5 cm und réntgendichter Markierung an der Pigtail-Basis

« TFE-beschichteter Safe-T-J® Fiihrungsdraht aus Edelstahl, 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser, 100 cm lang

« Rontgentransparenter flexibler Mandrin aus Polyethylen

« Starrer Mandrin aus Edelstahl

« Cope Mandrin-Fiihrungsdraht aus Edelstahl, 0,018 Inch (0,46 mm) Durchmesser, 60 cm lang

« Rontgendichte Dilatatoren aus Polyethylen, 20 cm lang

« Diinnwandige Kaniile aus Edelstahl, 21 Gage, 15 cm lang

« Weiche, flache Kathetersttitze mit Verschluss

« Rontgendichter Einfiihrkatheter aus Polyethylen, 6,3 French, 22 cm lang

« Versteifungskantile aus Edelstahl, 20 Gage, 22 cm lang

« Verbindungsschlauch aus PVC, 14,0 French, 30 cm lang, mit Ein-Wege-Sperrhahn
VERWENDUNGSZWECK
Zur perkutanen Platzierung eines Sperrschlaufenkatheters im Nierenbecken zur Nephrostomiedrainage.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Es empfiehlt sich eine Beurteilung in regelméfigen Abstanden. Der Katheter darf nicht langer als vier
Monate im Kdrper verweilen.
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« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollsténdig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Dieser Katheter ist mit einem TFE-beschichteten Flihrungsdraht zu verwenden.

1. Die zu drainierende Niere mittels vorab angefertigter Film-, IVP-, Retrograd-Pyelogramm-, Ultraschall-
oder CT-Bilder lokalisieren. Den Patienten vorzugsweise in die Bauch- oder eine leichte Schraglage
bringen. Unter Durchleuchtung eine tiber dem Nierenbeckenkelchsystem gelegene Hautstelle
identifizieren und lokal betduben.

2. Die 21-Gage-Kantile unter ortlicher Betdubung unterhalb der zwélften Rippe einfiihren. Die Kantile in
kurzen Schritten auf den unteren Nierenpol zuschieben, bis sie sich im Takt mit der Atmung mitbewegt.
Den Patienten anweisen, den Atem anzuhalten, und die Kaniile maximal weitere 3 cm vorschieben.
Wenn sich kein Urin aspirieren lasst, den Vorgang unter einem leicht veranderten Winkel wiederholen,
bis die Punktion eines Nierenkelchs gelingt.

3. Den Fihrungsdraht von 0,018 Inch (0,46 mm) Durchmesser durch die Kantile einfihren und in das
Nierenbecken bzw. den proximalen Harnleiter vorschieben. Die 21-Gage-Kaniile entfernen. Den
Einfuihrkatheter von 6,3 French mit der 20-Gage-Kaniile Gber den Fiihrungsdraht in den Nierenkelch
vorschieben. Die Kantile festhalten und den Katheter entlang dem Fiihrungsdraht weiter ins
Nierenbecken und in den Harnleiter vorschieben.

4. Fihrungsdraht und Kaniile entfernen. Den Druck im Nierenbeckenkelchsystem ablassen und
anschlieBend spiilen.

5. Die gebogene Spitze des Safe-T-J Fiihrungsdrahts so halten, dass sie der Krimmung des
Einfuhrkatheters folgt. Die flexible Spitze des Fiilhrungsdrahts in den Katheter einfiihren und
vorschieben, bis der Fiihrungsdraht am Seitenloch des Einflihrkatheters austritt. Wenn beim Vorschieben
des Fiihrungsdrahts ein Widerstand auftritt, sollte er leicht zuriickgezogen und mit einer leichten
Drehbewegung erneut vorgeschoben werden. Sobald die Spitze des Safe-T-J Fiihrungsdrahts sich im
Nierenbecken befindet, den Katheter vorsichtig zurtickziehen. HINWEIS: Dabei darauf achten, nicht den
Fuhrungsdraht zurtickzuziehen.

6. Den Trakt durch die Muskelfaszie aufweiten und die Einflihrung des Nephrostomie-Katheters erleichtern,
indem die beiliegenden Dilatatoren der Reihe nach vom kleinsten bis zum groBten eingefiihrt werden.
HINWEIS: Vor dem Gebrauch den AQ Katheter in steriles Wasser oder isotonische Kochsalzlésung
eintauchen, damit die hydrophile Oberfléche Wasser aufnehmen und gleitféhig werden kann. Dadurch
wird die Platzierung unter Standardbedingungen erleichtert.

7. Den Ultrathane Nephrostomie-Katheter tiber das freiliegende Ende des Fiihrungsdrahts schieben.

Den Katheter nach und nach in das Nierenbeckenkelchsystem vorschieben. Falls das Vorschieben des
Katheters beschwerlich wird, die Versteifungskantile fiir die Kathetereinfiihrung tiber den Fiihrungsdraht
und in den Katheter einfiihren. Etwas Gleitmittel kann ebenfalls nitzlich sein.

8. Die Position unter Durchleuchtung bestatigen. Den Schaft des Katheters fest mit einer Hand halten und
gleichzeitig mit der anderen Hand den Fiihrungsdraht (und ggf. die Versteifungskantile) zuriickziehen.

9. Die distale Schlaufe arretieren. HINWEIS: Siehe Anweisungen zum Mac-Loc Fixierungsmechanismus am
Ende dieser Gebrauchsanweisung.

10. Die Fixierplatte 1 bis 2 cm von der Hautoberfliche am Katheterschaft anbringen. Damit der Katheter
nicht versehentlich nach vorne verschoben wird, die Fixierplatte mit Kleber oder einer Naht an der Haut
befestigen.

. Mit dem Verbindungsschlauch kann der Katheter einfach und sicher an handelstibliche Urindrainage-
Beutel angeschlossen werden. Wahlweise kann der Absperrhahn verwendet werden, um gelegentlich
die Durchgangigkeit zu prifen.



Mac-Loc® Fixierungsmechanismus

Arretieren

1. Mit einer Hand die Mac-Loc Katheteransatz-Einheit stabilisieren und am Fixierungsfaden ziehen, damit
sich die distale Katheterschlaufe bildet (Abb. 1).

2. Die Spannung des Fixierungsfadens aufrechterhalten und den Sperrhebel nach unten driicken, bis er
spurbar einrastet. Die distale Katheterschlaufe ist nun arretiert (Abb. 2).

3. Uberstehenden Fixierungsfaden abschneiden (Abb. 3).

Losen

1. Mit einer Hand die Mac-Loc Katheteransatz-Einheit stabilisieren und das Ende einer kleinen, sterilen
geraden oder gebogenen Zange in die Mac-Loc Entriegelungsoffnung stecken.

2. Nach oben driicken, bis der Sperrhebel entriegelt ist (Abb. 4).

3. Der Katheter lasst sich nun entfernen.

Katheteraustausch

1. Vor dem Losen der Mac-Loc Katheteransatz-Einheit das distale Ende eines Fiihrungsdrahts in die
arretierte Katheterschlaufe schieben.

2. Den Mac-Loc Fixierungsmechanismus wie oben angewiesen entriegeln.
3. Den Fuhrungsdraht durch die End6ffnung des Katheters vorschieben. Der Katheter kann nun mit dem
ublichen Verfahren ausgetauscht werden.

LIEFERFORM

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

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

ZET NEOPOXTOMIAZ ULTRATHANE® ME MAC-LOC®

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBesia twv H.I.A. emtpémnel TV TWANCN TNG GUGKEVIC AUTIG HOVOV
o€ 1aTPO 1} KATOmV eVTOANC laTpoU (i and emayysApatia vysiag o omoiog £xet AaBet T KatdAAnAn
adzia).
MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
« KaBetripag veppoaoTopiag Ultrathane pe pnxaviopd aopdaliong Bpodxou Mac-Loc, pe uSpo@IAn emkaupn
AQ® OTa TIEPIPEPIKA 5 CM Kall AKTIVOOKIEPH TAWVial 0T BACT TOU OTIEIPOEISOUC AKPOU
« TuppaTivog 08nyoc Safe-T-J° avo&eidwtou xdAuBa pe emkaiuypn TFE Stapétpou 0,038 vtowv (0,97 mm),
prikoug 100 cm
« Mn GKTIVOOKIEPOG EVKAUTTTOG OTEINEOG OO TTOAUAIBUAEVIO
« AKQUMTOG OTEINEOC amd avo&eidwTo xaAuPa
« Tuppativog 08nyog Cope mandril amd avo&eidwto xdAuBa, Stapétpou 0,018 vtowv (0,46 mm),
prikoug 60 cm
« AKTIVOOKIEPOI S1aoTOAEIG ToAUaBUAeviou, Hrjkoug 20 cm
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« AemToTolwHATIKA BeAdva 21 gauge and avoleidwTo XaAuBa, prikoug 15 cm

« Mahakd, umootriptypa kaBetripa XapnAoU mpo@i pe kOpPo NENG

« KaBetrpag eloaywyr¢ aktivookiepol mohuaiBuleviou 6,3 French, prikoug 22 cm

« ZTeINedG evioxuong amd avo&eidwto xdAuBa 20 gauge, HKoug 22 cm

« JUVSETIKOG CwARVag xAwptovxou moAufivuliou 14,0 French, prikoug 30 cm, pe HOvOSpopn oTpoOPlyya

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI
Xpnotpomoleital yia T Stadeppikn TomobEéTnon Kabetrpa e Bpoxo oTn VEPPIKN TTUENO YIa TTAPOXETEVON
VEQPPOOTOIAG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIX

Kapia yvwotn

MPO®YNAAZEIZ
« JUVIOTATAL Va YiveTal TIEPLOSIKN a§loAdyNnon- 0 KABETHPag Sev TTPETEL VA TIAPAUEVEL EVTOC TOU CWHATOG
TIEPIOOOTEPO ATO TECOEPIG MVEG.
« Ot mBavéc emSPAcElC Twv PBANKWY o€ £yKUE/BNAA{oVCEC yuvaikeg i Taudia Sev €xouv pHeNeTnBEel TAPwWE
Kat evdéxeTal va vpiotatal {Tnpa emSpAcewv 0TnV avamapaywyr Kat 6tnv avamtuén.

OAHFIEZ XPHEHZ

THMEIQZH: Me tov KaBeTripa autov TPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL CUPHATIVOG 08NnYdG emKaluppévog pe TFE.

1. Méow mPOoKaTapKTIKAG amig AqPng, evGo@AéBlag muehoypagiag, mahivépopng mueloypagiag,
UTIEPNXOYPAPHHATOC 1} AEOVIKAG TOHOYPAPIAE, EVTOTIOTE TOV VEPPO TTOU TIPOKEITAL VA TIAPOXETEVDEL.
MpoTipdtal n menvAG 1 EAa@ewe mMayta B£0r. YO aKTIVOOKOTTIKO €AEYXO, avayvwpioTe Kat
avaloOnTomoloTe TNV MEPLOXT) TOU SEPHATOC TIOU BPIOKETAL TAVW ATTO TNV ATTOXETEVTIKN Hoipa.

2. XpnolpomoivTag TommKn avaiodnoia, elcaydyeTe Tn PeAova 21 gauge KATw amd T Swdékatn MAeupd.
MpowBnoTe Tn BeAdva pe PIKPA Briata MPog Tov KATW TOAO Tou VEQPOU péxpt va Seite T BeNdva va
KIve{Tal ue TNV avamvor). 060 o acBeviig Kpatd TV avamnvor) Tou, TPowbnoTe Tn BeEAOvVa OXI TEPIOGOTEPO
ano6 3 cm. Edv Sev avappopnBolv olpa, emavardpete tn Stadikacia und eENa@pwe SIaPoPETIKN ywvia
HEXP!L VO TIOPAKEVTNOE] EMTUXWE £Vag KAAUKAG.

3. Mepdote T0 cuppATIVO 0dNYo Stapétpou 0,018 vtowv (0,46 mm) amd tn BeAdva. KaBodnyrote tov
OGUPHATIVO 08NYO PETA OTN VEPPIKT TIVENO 1} OTOV EyYUG oupnTrpa. AQalpéoTe Tn Behdva 21 gauge.
MpowBrote Tov KaBeTpa eiloaywyn¢ 6,3 French pe oteiled 20 gauge mévw oTov ouppdTivo 08nyd péoa
OTOV KAAUKA. KpatwvTtag akivnTo Tov OTEINED, TTPOowOROoTE MEPAITEPW TOV KABETHPA yia va akoAoUBoEL
TOV OUPHATIVO 08NYO pECT OTN VEPPIKH TTVEAO KAl TOV OUPNTHPA.

4. AQaIPECTE TOV OCUPUATIVO 08NYO Kall TOV OTEINED. ATTOCUUTTIECTE Kall KATAIOVIOTE TNV OMOXETEUTIK Hoipa.

5. EuBuypappioTe To KapmuAo dkpo Tou cuppdtivou o8nyoul Safe-T-J pe TNV KapmuAn Tou loaydpevou
KaBeTrpa €l0aywynG. EICayAyeTe To EUKAUTTO AKPO TOU GUPHATIVOU 08NnyoU GTov KaBeTpa Kat
TPOWONOTE TO péXPL va EEENBEL 0 BUPPATIVOG 08NYSG amd TV MAeLpIK BUPa Tou KABETHPA Eloaywyng.
Edv 0 oupuATIVOG 08NYOC CUVAVTAOEL avTioTaon KABWE MPOowBEiTal, AMOCUPETE TOV EAAPPWG KAl
KATOTIV TTPOWONROTE TOV HE Hia ENAPPA TIEPIOTPOPIKY Kivnon. OTtav To dKPo Tou GUPHATIVOU 08NnyoU
Safe-T-J givat péoa otn veppikn mMOENO, AmOoUPETE pe TPoooxn Tov Kabetripa. EHMEIQXH: Oa mpémel va
emoelxOei MPOoOXH WOTE Va AMOPEVXOEL N AMOOUPGN TOL GUPHATIVOU 08NyoU.

6. Ta va SieukoAuvBei n SiéNeLoN TOU KABETHPA VEPPOOTOUIAG, SIACTEINETE TOV HUOTIEPITOVATKO CWARvVa
TIPOXWPWVTAG TIPOOSEUTIKA AT TOV MIKPATEPO TTPOG TOV MEYANUTEPO TTAPEXOHEVO SIAOTONED.
IHMEIQZH: Mpwv ano T xprion, BubioTe Tov kabetrpa AQ o€ OTEIPO VEPS 1} IGOTOVO PUGIONOYIKO 0PO,
WOTE N UEPOPIAN EMPAVELD VO ATTOPPOPNCEL VEPS Kal va Yivel olioBaivouoa. Autd Ba SleukoUvel TV
TOMoBETNON UM KAVOVIKEG GUVONKEG.
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7. MNepdote Tov kaBetripa veppoaoTtopiag Ultrathane mavw amd to e§wTtepiko dKpo Tou cuppdativou odnyou.
MpowBrote oTadlakd Tov KABETHPA HEXKPL VA EICENDEL TNV ATTOXETEUTIKY poipa. Eav avTipeTwioete
SuokoAieg 0TV MPowWONON Tou KABETAPA, EICAYAYETE TO OTEINED EVIOKUONG EI0AYWYNG KABETHPA TTAVW
amd To CUPHATIVO 08NYO Kat péoa aTov Kabetripa. Mikpr) moodtnTa AmavTikou pmopei va amodeixOsi
XProtun.

8. EmPePaiwote T B€on akTivookomikd. O00 KPATATE To OTEAEXOG TOU KABETHpa oTn B€on Tou pe
QOPANELD HE TO £va XEPL, ATTOCUPETE TO CUPHATIVO 08Ny (Kat TOV OTEINED EVioKUONG, AV XPNOIMOTIOLETAL)
HeE To GANO.

9. Ao@aNioTe Tov IEPIPEPIKO Bpdxo oTn Béon Tou. EHMEIQZH: AlaBAoTe TIG 08nyieg TOU UNXaviopHou
aopahiong Bpoxou Mac-Loc 0to TéAog autwy Twv odnylwv Xprione.

10. MpooaptoTe Tov 8{oKO CUYKPATNONG OTO OTEAEXOG TOU KABETHpa og amdotaon 1 éwg 2 cm amd v
EMEAveLa Tou §€ppatog. MNa va amoTpEéPeTe TNV aKoLOIA PETAK{VNON TOU KABETHpa TTPOG Ta eumpdg,
OTEPEWOTE TOV SiOKO OUYKPATNONG OTn B€0N Tou pe KOMNA 1y pdppata.

. O oUVSETIKOG OWARVAG ETITPETTEL TNV AVETH, AOPAAr) CUVEEDN HE TOUG CUVABEIC OUPOCUANEKTEG. H
TIPOQUPETIKI OTPOPLYYQA UITOPE( VA XENOIHOTIOLETAl KATA SlaoTApaATa yla éNeyxo Batdtnrac.

Mnxaviopog acpaliong Bpoxov Mac-Loc®

Ma acealion

1. ZtaBepomnomote tn didtagn Tou opparol kabetripa Mac-Loc pe To éva xépt kat TpapréTe mpog Ta mow
TO HOVOKAWVO VI HA YIa TO OXNHATIOHS TG Stapdpewong Bpoxou Tou mepipepikol kabetripa (Eik. 1).

2. Evoow e€akoNouBeite va ENKETE TO HOVOKAWVO VIA, OTTIPWETE TO HOXAO TOU EKKEVTPOUL AOPANIONG
TIPOG T KATW HEXPL VO AKOUOTEL £va EEKABapPO «kpak». O TIEPIPEPIKOG BPAXOG Tou KABETHPA Eival TWPA
ao@aliopévog otn Béon tou (Eik. 2).

3. ATIOKOYTE TO HOVOKAWVO Vrjpa Tou TepLooeLel (Eik. 3).

Ma amac@aiion

1. ‘Oco otaBeporolgite Tn Siatagn Tou oparol kabetripa Mac-Loc pe To éva Xépl, TOMOBETHOTE TO AKPO
Hlag HIKPNG, amooTelpwpévng, euBeiag i kuptig AaBidag otnv eykomn ameAeubépwong Mac-Loc.

2. QORAoTE MPOG Ta EMAVW £wG OTOU amEAEUBEPWOET 0 HOXAOG TOL €KkeVTPOU aodahong (Eik. 4).

3. Twpa HIMopEiTe va apaipéoeTe Tov KaBeTrpa.

AAAayn kaBetipa

1. Mpw ané Ty amacgdAion g Statagng opupalol kabetrpa Mac-Loc, mpowBRoTe To MePIPEPIKS AKPO
£VOG OUPHATIVOU 08NYOU EVTOC TNG SIAUOPPWONG AoPaAIcHEVOU BPOXOU Tou KaBeThpa.

2. Agnote 1o Mac-Loc cOpgwva pe Tig 0dnyieg mapamavw.

3. MpowBrnoTe Tov cUPHATIVO 08NY6 S1d HECOU TNE OTTAG TOU AKPOU Tou KaBeTrpa. H evalhayr KaBetrpwv
HmopEl Twpa va Tpaypatomnotndei pe Tov ouvnBiopévo Tpomo.

TPOMOXZ AIAGEXZHZ

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokOAOUpEVEG CUCKELATIEG. MpoopileTat

yla pia xprion povo. Steipo, pdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei {nuid. Mn

XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV £GV UTTAPXEL ApPIBOAIa yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal

S8pooepd XWPO. ATTOPEVYETE TNV TTapaATETAPEVN £KBECN 0TO Pwe. Katd Ty agaipeon amd tn cuokeuaoia,

£MOeWPNOTE TO TTPOTOV Yia va BePaiwdeite 6Tt Sev €xel umooTel {nuid.

ANAOGOPEX

AuTég o1 0dnyieg xpriong Baci{ovtal oTnv gumelpia and 1atpoug f/kat T dnpoactevpévn BiAioypagia Toug.

AneuBuvbeite 0TOV TOTIKO 0aG avTIMPOoWTo MwANoEwv TG Cook yia MAnpogopieg oxeTikd pe T StaBéoiun

BiBMoypagpia.
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EQUIPO DE NEFROSTOMIA DE ULTRATHANE® CON MAC-LOC®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a prof les con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

« Catéter de nefrostomia de ultrathane con mecanismo de lazo de retencion Mac-Loc, revestimiento
hidrofilico AQ® en los 5 cm distales y banda radiopaca en la base del pigtail

« Guia Safe-T-J® de acero inoxidable con revestimiento de TFE de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de didmetro y
100 cm de longitud

« Estilete flexible de polietileno no radiopaco

« Estilete rigido de acero inoxidable

« Guia con mandril Cope de acero inoxidable de 0,018 pulgadas (0,46 mm) de didametro y 60 cm de longitud

« Dilatadores de polietileno radiopacos de 20 cm de longitud

« Aguja de pared fina de acero inoxidable de calibre 21 Gy 15 cm de longitud

« Soporte de catéter blando y de perfil bajo con lazo

« Catéter introductor de polietileno radiopaco de 6,3 Fry 22 cm de longitud

« Canula de refuerzo de acero inoxidable de calibre 20 G y 22 cm de longitud

« Tubo conector de PVC de 14,0 Fry 30 cm de longitud con llave de paso de una via

INDICACIONES

Se utiliza para la colocacion percutanea de un catéter de lazo en la pelvis renal para el drenaje de
nefrostomias.

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
« Se recomienda realizar evaluaciones periddicas; el catéter no debe permanecer implantado mas de cuatro
meses.
« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en niflos no se han estudiado por
completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcién reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Este catéter debe utilizarse con una guia con revestimiento de TFE.

1. En primer lugar, localice el rifdn que quiera drenarse mediante radiografia normal, pielografia
intravenosa, pielografia retrégrada, ecografia o TAC. Se recomienda colocar al paciente en posicion
prona o ligeramente oblicua. Utilizando control fluoroscépico, identifique y anestesie la zona cutdnea
suprayacente al sistema colector.

2. Empleando anestesia local, introduzca la aguja de calibre 21 G por debajo de la doceava costilla. Haga
avanzar la aguja poco a poco hacia el polo inferior del rifién hasta que pueda verse que la aguja se
mueve con la respiracion. Mientras el paciente contiene la respiracion, haga avanzar la aguja no mas de
3 cm. Si no se aspira orina, repita el proceso empleando un dangulo ligeramente diferente hasta que se
puncione correctamente un caliz.

3. Haga pasar la guia de 0,018 pulgadas (0,46 mm) de diametro a través de la aguja; introduzca la guia en
la pelvis o en el uréter proximal. Extraiga la aguja de calibre 21 G. Haga avanzar el catéter introductor
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de 6,3 Fr con canula de calibre 20 G sobre la guia hasta el interior del caliz. Mientras mantiene inmovil la
canula, siga introduciendo el catéter para seguir la guia hasta el interior de la pelvis renal y el uréter.
Retire la guia y la canula. Descomprima e irrigue el sistema colector.

Alinee la punta curvada de la guia Safe-T-J con la curva del catéter introductor. Introduzca la punta
flexible de la guia en el catéter y hagala avanzar hasta que la guia salga por el orificio lateral del catéter
introductor. Si nota resistencia al avanzar la guia, hagala retroceder un poco y avancela de nuevo con un
ligero movimiento giratorio. Cuando la punta de la guia Safe-T-J se encuentre dentro de la pelvis renal,
retire cuidadosamente el catéter. NOTA: Debe tenerse cuidado para evitar extraer la guia.

Para facilitar el paso del catéter de nefrostomia, dilate el tracto musculofascial empleando los dilatadores
suministrados secuencialmente de menor a mayor.

NOTA: Antes de su uso, sumerja el catéter AQ en agua estéril o solucion salina isotonica para permitir
que la superficie hidrofilica absorba agua y quede lubricada. Esto facilitara la colocacion del stent

en condiciones normales.

Deslice el catéter de nefrostomia de Ultrathane sobre el extremo externo de la guia; introduzca
gradualmente el catéter en el interior del sistema colector. Si se hace dificil avanzar el catéter, inserte la
canula de refuerzo para introduccion de catéteres en el catéter sobre la guia. Puede ser ttil emplear un
poco de lubricante.

Confirme la posicion fluoroscopicamente. Mientras mantiene firmemente en posicion el cuerpo del
catéter con una mano, retire la guia (y la canula de refuerzo, si la usa) con la otra.

Bloquee el lazo distal en posicion. NOTA: Consulte las instrucciones del mecanismo del lazo de retencion
Mac-Loc al final de estas instrucciones.

. Fije el disco de retencién al cuerpo del catéter a una distancia de entre 1y 2 cm de la superficie de la

piel. Para evitar que el catéter se mueva accidentalmente hacia delante, fije el disco de retencion a la piel
con cola o sutura.

El tubo conector ofrece un método fécil y seguro para el acoplamiento a bolsas de drenaje de

orina estandares. La llave de paso opcional puede utilizarse para comprobar la permeabilidad
esporadicamente.

Mecanismo del lazo de retencién Mac-Loc®

Para bloquear

1.

3.

Estabilice el conjunto de conexiones Mac-Loc del catéter con una mano y tire del monofilamento para
formar la configuracion del lazo del catéter distal (Fig. 1).

Mantenga la traccién en el monofilamento y presione hacia abajo la palanca de la leva de retencion
hasta que sienta un chasquido. Asi, el lazo distal del catéter queda bloqueado en su posicion (Fig. 2).
Corte el monofilamento excedente (Fig. 3).

Para desbloquear

1.

2.
3.

Mientras estabiliza el conjunto de conexiones Mac-Loc del catéter con una mano, coloque el extremo de
unas pequenas pinzas estériles, rectas o curvadas, en la muesca de liberacion del Mac-Loc.

Haga palanca hacia arriba hasta liberar la palanca de la leva de retencion (Fig. 4).

Ahora se puede extraer el catéter.

Cambio del catéter

1.

Antes de desbloquear el conjunto de conexiones Mac-Loc del catéter, haga avanzar el extremo distal de
una guia hacia el interior de la configuracién del lazo de bloqueo del catéter.

Libere el Mac-Loc como se ha indicado anteriormente.

Haga avanzar la guia a través del orificio terminal del catéter. En este momento puede cambiar el catéter
de la forma habitual.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ninguin dano. No utilice el producto si no estéd seguro de que esté estéril. Almacénelo 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 daio.

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

FRANCAIS

SET POUR NEPHROSTOMIE EN ULTRATHANE® AVEC MAC-LOC®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Sonde pour néphrostomie en Ultrathane avec mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc, revétement
hydrophile AQ® sur les 5 cm distaux et bande radio-opaque a la base du pigtail
« Guide Safe-T-J® en acier inoxydable a revétement TFE de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre, 100 cm de long
« Stylet souple en polyéthyléne non radio-opaque
« Stylet rigide en acier inoxydable
« Guide mandrin de Cope en acier inoxydable de 0,018 inch (0,46 mm) de diametre, 60 cm de long
« Dilatateurs en polyéthyléne radio-opaque, 20 cm de long
« Aiguille a paroi fine 21G en acier inoxydable, 15 cm de long
« Support de sonde souple a bas profil avec collier
« Cathéter guide 6,3 Fr. en polyéthyléne radio-opaque, 22 cm de long
« Canule de redressement en acier inoxydable de 20G, 22 cm de long
« Tube connecteur 14,0 Fr. en polychlorure de vinyle, 30 cm de long, avec robinet a une voie

UTILISATION
Utilisé pour la mise en place par voie percutanée d’une sonde a boucle dans le bassinet pour pratiquer un
drainage par néphrostomie.
CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue
AVERTISSEMENTS
Aucun connu
MISES EN GARDE
« Il est recommandé de procéder a une évaluation périodique ; la sonde ne doit pas étre laissée a demeure
pendant plus de quatre mois.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants n'ont pas été
entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI
REMARQUE : Il est impératif d'utiliser un guide a revétement TFE avec cette sonde.
1. Localiser le rein a drainer par cliché radiographique standard, pyélogramme intraveineux ou rétrograde,
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échographie ou tomodensitométrie (TDM) préliminaires. Il est préférable d'installer le patient en
procubitus ou dans une position légerement oblique. Sous contréle radioscopique, identifier et
anesthésier le site cutané sus-jacent au systéme collecteur.

Sous anesthésie locale, introduire l'aiguille 21G sous la douziéme cote. Avancer l'aiguille par petites
étapes en direction du péle inférieur du rein, jusqu’a ce quelle soit visible se déplagant avec la
respiration. Pendant que le patient retient son souffle, avancer l'aiguille de 3 cm au maximum. Si aucune
urine n'est aspirée, répéter la procédure selon un angle légerement différent, jusqua ce qu’un calice soit
adéquatement perforé.

Enfiler le guide de 0,018 inch (0,46 mm) de diamétre par l'aiguille ; manceuvrer le guide jusque dans le
bassinet ou l'uretére proximal. Retirer l'aiguille 21G. Avancer le cathéter guide 6,3 Fr. avec la canule 20G
sur le guide et dans le calice. Maintenir la canule stationnaire et avancer davantage la sonde afin quelle
suive le guide dans le bassinet et |'uretére.

Retirer le guide et la canule. Pratiquer une décompression et irriguer le systéme collecteur.

Aligner l'extrémité courbe du guide Safe-T-J sur la courbe du cathéter guide. Introduire I'extrémité
souple du guide dans la sonde et I'avancer jusqu’a ce que le guide ressorte par l'orifice latéral du
cathéter guide. En cas de résistance pendant I'avancement du guide, le retirer légérement puis I'avancer
avec un léger mouvement de rotation. Lorsque I'extrémité du guide Safe-T-J se trouve dans le bassinet,
retirer avec précaution la sonde. REMARQUE : Prendre soin d'éviter un retrait du guide.

Pour faciliter le passage de la sonde de néphrostomie, dilater le canal musculofascial en utilisant
progressivement les dilatateurs fournis, du plus petit au plus gros.

REMARQUE : Avant |'utilisation, immerger la sonde AQ dans de I'eau ou du sérum physiologique
isotonique stériles pour permettre a la surface hydrophile d'absorber le liquide et de se lubrifier. Cela
facilite la mise en place en conditions normales.

Faire passer la sonde de néphrostomie en Ultrathane sur I'extrémité externe du guide ; avancer
progressivement la sonde dans le systéme collecteur. En cas de difficultés lors de I'avancement de la
sonde, insérer la canule de redressement pour introduction de sonde sur le guide et dans la sonde. Il
peut étre utile d'appliquer du lubrifiant.

Confirmer la position sous radioscopie. En tenant fermement d’une main la tige de la sonde en position,
retirer le guide (et la canule de redressement, le cas échéant) de I'autre main.

Bloquer en place la boucle distale. REMARQUE : Consulter les instructions relatives au mécanisme a
boucle de verrouillage Mac-Loc a la fin de ce mode d'emploi.

. Fixer le disque de rétention a la tige de la sonde, a une distance de 1 & 2 cm de la surface de la peau.

Pour empécher a la sonde d’étre accidentellement déplacée vers I'avant, fixer le disque de rétention en
position avec de la colle biologique ou des points de suture.

. Le tube connecteur constitue un moyen de fixation pratique et sir aux poches de drainage urinaire

standard. Le robinet facultatif peut étre utilisé pour vérifier de temps a autre la perméabilité.

Mécanisme a boucle de verrouillage Mac-Loc®

Pour verrouiller

1.

3.

Stabiliser d’'une main 'embase Mac-Loc de la sonde et tirer sur le monofilament pour former la
configuration en boucle distale de la sonde (Fig. 1).

Tout en maintenant la tension sur le monofilament, pousser le levier de verrouillage vers le bas jusqua
ce que l'enclenchement soit nettement ressenti. La boucle distale de la sonde est maintenant verrouillée
en position (Fig. 2).

Couper la longueur excédentaire du monofilament (Fig. 3).

Pour déverrouiller

1.

En stabilisant d’'une main 'embase Mac-Loc de la sonde, placer I'extrémité d’une petite pince stérile
droite ou courbe dans I'encoche de déverrouillage Mac-Loc.

18



2. Pousser le levier de verrouillage vers le haut pour le libérer (Fig. 4).
3. Lasonde peut maintenant étre retirée.

Echange de sonde

1. Avant de déverrouiller 'embase Mac-Loc de la sonde, avancer l'extrémité distale d’un guide dans la
configuration en boucle verrouillée de la sonde.
2. Déverrouiller le Mac-Loc de la maniére décrite plus haut.

3. Avancer le guide par l'orifice terminal de la sonde. Procéder a échange de sonde selon le protocole
standard.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) 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 l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de l'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon
état.

BIBLIOGRAPHIE

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

MAGYAR

ULTRATHANE® NEPHROSTOMIAS KESZLET MAC-LOC® SZERKEZETTEL

VIGYAZAT: Az USA 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
gedéllyel rendelkezd egészségiigyi szakember) &ltal vagy rendeletére f Imazhaté
AZ ESZKOZ LEIRASA

« Ultrathane nephrostomias katéter Mac-Loc lezarhaté hurkos mechanizmussal, AQ® hidrofil bevonattal a
disztalis 5 cm-en és sugarfogd savval a pigtail alapzatan

« 0,038 hiivelyk (0,97 mm) a&tméréju, TFE-bevonatu, rozsdamentes acél Safe-T-J° vezet6drot, 100 cm hosszud

« Sugdrateresztd, hajlékony polietilén mandrin

« Merev, rozsdamentes acél mandrin

« 0,018 hiivelyk (0,46 mm) &tméréjii rozsdamentes acél Cope vezetédrét mandrinnal, 60 cm hosszu

« Sugarfogd polietilén dilatatorok, 20 cm hosszu

« 21 G méret(i rozsdamentes acél vékonyfald tti, 15 cm hosszu

« Lagy, kisméret(i katétertdmasz huzézsindrral

« 6,3 Fr méreti sugarfogo polietilén bevezetdkatéter, 22 cm hosszu

« 20 G méret( rozsdamentes acél merevitékantil, 22 cm hosszu

« 14,0 Fr méretti polivinil-klorid csatlakozdcs6, 30 cm hosszu, egyutas csappal

RENDELTETES

A hurokkatéter vesemedencébe torténd perkutan behelyezésére szolgal, nephrostomids drenazs céljara.
ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek



OVINTEZKEDESEK
« Rendszeres értékelés javasolt; a katéter nem maradhat a testben négy honapnal tovabb.
« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptatd nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és

tartani lehet a reprodukcidra és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS
MEGJEGYZES: Ehhez a katéterhez teflonbevonatu vezetédrét hasznalandé.

1.

El6zetesen készitett egyszer(i rontgenfelvétel, IVP, retrograd pielogram, ultrahang- vagy CAT-felvétel
alapjan allapitsa meg a drenalandd vese helyét. A hason fekvé vagy az enyhén ferde testhelyzet a
kedvezé. Fluoroszkopias ellenérzés mellett azonositsa és érzéstelenitse a vizeletgy(ijté rendszer folotti
bérteriiletet.

Helyi érzéstelenités mellett vezesse be a 21 G-s t(it a tizenkettedik borda alatt. A ttit kis Iépésenként
tolja el6re a vese alsé polusa felé mindaddig, amig meg nem figyelhetd a tlinek a lélegzéssel egyittes
mozgasa. Mikdzben a beteg visszatartja a |élegzetét, tolja eldre a tiit legfeljebb 3 cm-rel. Ha a tui

nem sziv fel vizeletet, ismételje az eljarast a t(it kissé mas szogben tartva mindaddig, amig az egyik
vesekehely punkcioja sikerrel nem jar.

A 0,018 hiivelyk (0,46 mm) atmérdjli vezetédrotot flizze at a tlin; a vezetédrétot kormanyozza be a
vesemedencébe vagy az uréter proximalis szakaszaba. Tavolitsa el a 21 G-s t(it. A 20 G-s kanillel ellatott,
6,3 Fr-es bevezetSkatétert a vezetédrot mentén vezesse be a vesekehelybe. A kantilt egy helyben tartva
tovéabbitsa a katétert a vezetédrotot kbvetve a vesemedencébe és az uréterbe.

Tavolitsa el a vezetédrotot és a kandilt. Nyomasmentesitse és oblitse a vizeletgy(ijt6 rendszert.

lllessze a Safe-T-J vezet6drét hajlitott csticsat a bevezetSkatéter gorbiiletéhez. A vezetédroét hajlékony
végét vezesse be a katéterbe és tolja elére mindaddig, amig a vezetédrét ki nem Iép a bevezetSkatéter
oldalnyilasan. Ha el6retolas kozben a vezetédrot ellenéllasba titkozik, kissé huzza vissza, majd tolja elére
enyhe csavaré mozgassal. Ha a Safe-T-J vezet6drot csticsa a vesemedencén bellil van, vatosan hiizza
vissza a katétert. MEGJEGYZES: Vigyazzon, nehogy visszahtzza a vezetédrotot.

A nephrostomias katéter atjuttatdasanak megkonnyitésére tagitsa fel a musculofascialis csatornat, sorban
alkalmazva a dilatatorokat a legkisebbtél a legnagyobbig.

MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt meritse az AQ katétert steril vizbe vagy izoténiés séoldatba, hogy

a hidrofil feltilet vizet abszorbeélhasson és sikossa valhasson. Ez megkdnnyiti az eszkoz atlagos
kortlmények kozotti behelyezését.

Flizze ra az Ultrathane nephrostomias katétert a vezetddrot kiilsé végére; fokozatosan tolja el6re a
katétert a gy(ijtérendszerbe. Ha a katéter el6retoldsa nehezebbé valik, vezesse be a katéterbevezet
merevit6kantilt a vezetddrét mentén a katéterbe. Egy kevés sikosito alkalmazasa megkonnyitheti az
eljarést.

Fluoroszkopiaval ellendrizze az eszkdz helyzetét. Mikozben a katéter szarat egyik kezével biztonsagosan
helyben tartja, a masikkal huzza vissza a vezetdrotot (és a merevitékandilt, ha hasznal ilyet).

A disztalis hurkot zarja le. MEGJEGYZES: Lasd a Mac-Loc lezarhat6 hurkos mechanizmus utasitésait ezen
utasitasok végén.

. A megtartékorongot a bérfelszintdl 1-2 cm-es tavolsagban rogzitse a katéter szarahoz. A katéter véletlen

elérelokédésének megel6zésére a megtartokorongot ragasztassal vagy varrattal rogzitse a helyén a
bérhoz.

. Az 6s5zeko6t6 csé megfeleld és biztonsagos csatlakozast biztosit a szabvanyos vizeletgytijté zsakokhoz. A

tetszés szerint valaszthatd elzarocsap az atjarhatdsag idékozonkénti ellendrzésére hasznélhato.

Mac-Loc® lezérhaté hurkos mechanizmus

A lezarashoz

1.

Stabilizélja a Mac-Loc katéterkonusz-szerelvényt egyik kezével, és huizza vissza az egyszalas fonalat
disztalis katéterhurok-konfiguracio kialakitasa céljabdl (1. abra).
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2. Mikozben fenntartja a huzderét az egyszalas fonalon, nyomja lefelé a régzitészerkezet karjat, amig
hatérozott,bepattanast” nem érez. A katéter disztalis hurka most a helyére van régzitve (2. abra).
3. Vagja le a felesleges egyszalas fonalat (3. abra).

A kioldashoz

1. Mikozben stabilizalja a Mac-Loc katéterkonusz-szerelvényt az egyik kezével, helyezze egy kis, steril,
egyenes vagy hajlitott csipesz végét a Mac-Loc kiolddszerkezet nyildsaba.

2. Feszitse felfelé addig, amig a rogzitészerkezet zardkarja ki nem szabadul (4. abra).

3. Akatéter most mar eltavolithato.

A katéter cseréje

1. Mielétt kioldana a Mac-Loc katéterkonusz-szerelvény rogzitését, tolja eldre a vezetédrot disztélis végét a

2. Oldja ki a Mac-Loc szerkezetet a fent leirtak szerint.

3. Avezetddrotot tolja at a katéter végén levé nyilason. A katéter cseréje ekkor a szokasos modon
elvégezhetd.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tarolando. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas az orvosok tapasztalatain és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre &ll6 szakirodalomrél a Cook terlileti képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET PER NEFROSTOMIA IN ULTRATHANE® CON MAC-LOC®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America li
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abili

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Catetere per nefrostomia in Ultrathane con sistema di bloccaggio Mac-Loc, rivestimento idrofilo AQ® su
5 cm distali e fascia radiopaca alla base del pigtail
« Guida Safe-T-J® in acciaio inossidabile con rivestimento in TFE da 0,038 pollici (0,97 mm), lunga 100 cm
« Mandrino flessibile in polietilene non radiopaco
« Mandrino rigido in acciaio inossidabile
« Guida in acciaio inossidabile da 0,018 pollici (0,46 mm) con mandrino Cope, lunga 60 cm
« Dilatatori in polietilene radiopaco, lunghi 20 cm
« Ago in acciaio inossidabile a parete sottile da 21 G, lungo 15 cm
« Supporto per catetere morbido a profilo ridotto con fascetta
« Catetere di introduzione in polietilene radiopaco da 6,3 French, lungo 22 cm
« Cannula di irrigidimento in acciaio inossidabile da 20 G, lunga 22 cm
« Tubo connettore in polivinilcloruro da 14,0 French, lungo 30 cm, con rubinetto a una via

USO PREVISTO
Utilizzato per il posizionamento percutaneo di un catetere ad anello nella pelvi renale per il drenaggio
nefrostomico. 21

itano la vendita del presente dispositivo




CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Si consiglia la valutazione periodica; il catetere non deve rimanere in sede per pit di quattro mesi.
« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti
sulla riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA - Con questo catetere & necessario utilizzare una guida con rivestimento in TFE.

1. Individuare il rene da sottoporre a drenaggio mediante normale lastra radiografica, pielogramma
endovenoso, pielogramma retrogrado, ecografia o TAC. Il paziente deve trovarsi preferibilmente in una
posizione prona o leggermente obliqua. Sotto osservazione fluoroscopica, identificare e anestetizzare il
sito cutaneo sovrastante il sistema collettore.

2. Sotto anestesia locale, inserire I'ago da 21 G sotto la dodicesima costa. Fare avanzare I'ago in piccoli
incrementi verso il polo inferiore del rene, fino a notarne il movimento sincronizzato alla respirazione del
paziente. Mentre il paziente trattiene il respiro, fare avanzare I'ago per non pit di 3 cm. Se non si assiste
all'aspirazione di urina, ripetere la procedura ad un‘angolazione leggermente diversa, fino a pungere un
calice.

3. Infilare nell'ago la guida da 0,018 pollici (0,46 mm) e manovrarla nella pelvi o nell'uretere prossimale.
Rimuovere l'ago da 21 G. Fare avanzare il catetere di introduzione da 6,3 French con cannula da
20 G sulla guida e allinterno del calice. Tenendo la cannula in posizione stazionaria, fare avanzare
ulteriormente il catetere sulla guida e all'interno della pelvi e dell'uretere.

4. Rimuovere la guida e la cannula. Effettuare la decompressione e l'irrigazione del sistema collettore.

5. Allineare la punta curva della guida Safe-T-J con la curva del catetere di introduzione. Inserire la punta
flessibile della guida nel catetere e farla avanzare fino alla sua fuoriuscita dal foro laterale del catetere di
introduzione. Se si incontra resistenza durante 'avanzamento della guida, ritirarla leggermente e farla
quindi avanzare con un movimento lievemente rotatorio. Quando la punta della guida Safe-T-J si trova
nella pelvi renale, retrarre il catetere con cautela. NOTA - Agire con cautela per evitare di sfilare la guida.

6. Per facilitare il passaggio del catetere nefrostomico, dilatare lo strato muscolofasciale, passando
progressivamente dal dilatatore piu piccolo a quello piu grande.

NOTA - Prima dell'uso, immergere il catetere AQ in acqua sterile o in soluzione fisiologica isotonica per
consentire alla superficie idrofila di assorbire acqua e diventare sdrucciolevole. La sdrucciolevolezza
agevola il posizionamento in condizioni standard.

7. Infilare il catetere per nefrostomia in Ultrathane sull'estremita esterna della guida. Fare avanzare
gradualmente il catetere all'interno del sistema collettore. Se I'avanzamento del catetere diventa
difficoltoso, infilare la cannula di irrigidimento per l'inserimento del catetere sulla guida e nel catetere.
Puo essere utile usare una sostanza lubrificante.

8. Confermare la posizione mediante fluoroscopia. Tenendo fermo il corpo del catetere con una mano,
sfilare la guida (e la cannula di irrigidimento, se usata) con l'altra.

9. Bloccare I'anello distale in posizione. NOTA - Consultare le istruzioni del sistema di bloccaggio Mac-Loc
alla fine di queste istruzioni.

10. Fissare il disco di ritenzione al corpo del catetere, a 1 0 2 cm dalla superficie cutanea. Per evitare lo
spostamento accidentale del catetere in avanti, fissare il disco di ritenzione in posizione incollandolo o
suturandolo alla cute del paziente.
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11. Il tubo connettore consente il pratico e sicuro collegamento a una sacca standard di drenaggio
dell’urina. Il rubinetto opzionale puo essere utilizzato per la verifica periodica della pervieta.

Sistema di bloccaggio Mac-Loc®

Bloccaggio

1. Tenere fermo con una mano il gruppo del connettore del catetere Mac-Loc e tirare il monofilamento fino
a formare, nel tratto distale del catetere, la configurazione ad anello (Fig. 1).

2. Continuando a tirare il monofilamento, spingere la leva della camma di chiusura verso il basso finché
non si avverte distintamente uno scatto. Lanello distale del catetere é ora bloccato in posizione (Fig. 2).

3. Tagliare il monofilamento in eccesso (Fig. 3).

Sbloccaggio

1. Mentre si tiene fermo il gruppo del connettore del catetere Mac-Loc con una mano, posizionare la punta
di una piccola pinza sterile diritta o curva nellincavo di rilascio del Mac-Loc.

2. Farleva verso l'alto in modo da liberare la leva della camma di chiusura (Fig. 4).

3. Eora possibile rimuovere il catetere.

Sostituzione del catetere

1. Prima di sbloccare il gruppo dell’attacco del catetere Mac-Loc, far avanzare I'estremita distale di una
guida nella configurazione ad anello chiuso del catetere.

2. Rilasciare il catetere Mac-Loc come indicato sopra.

3. Fare avanzare la guida attraverso il foro terminale del catetere. E ora possibile eseguire la sostituzione
del catetere in base alla prassi consueta.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne 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 sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni
specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al
rappresentante delle vendite Cook di zona.

NEDERLANDS

ULTRATHANE® NEFROSTOMIESET MET MAC-LOC®

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Ultrathane nefrostomiekatheter met Mac-Loc lusvergrendelingsmechanisme, met AQ® hydrofiele coating
op de distale 5 cm, en een radiopake band aan de basis van de pigtail
« TFE-gecoate roestvrijstalen Safe-T-J® voerdraad met een diameter van 0,038 inch (0,97 mm), 100 cm lang
« Niet-radiopaak polyethyleen flexibel stilet
« Roestvrijstalen stug stilet
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« Roestvrijstalen Cope mandrijnvoerdraad met een diameter van 0,018 inch (0,46 mm), 60 cm lang
« Radiopake polyethyleen dilatators, 20 cm lang

« Roestvrijstalen dunwandige 21 gauge naald, 15 cm lang

« Zachte kathetersteun met laag profiel, met trekkoord

« Radiopake polyethyleen 6,3 French introductiekatheter, 22 cm lang

« Roestvrijstalen 20 gauge verstevigingscanule, 22 cm lang

« 14,0 French verbindingsslang van polyvinylchloride, 30 cm lang, met eenwegafsluitkraan

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor percutane plaatsing van een luskatheter in het pelvis renalis ten behoeve van
nefrostomiedrainage.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« Periodieke evaluatie wordt aanbevolen; de katheter mag niet langer dan vier maanden in het lichaam
blijven.
« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen
zijn niet volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWUZING

NB: Bij deze katheter moet een TFE-gecoate voerdraad worden gebruikt.

1. Lokaliseer de te draineren nier door middel van een voorafgaande gewone réntgenopname, een
intraveneus pyelogram (L.V.P), een retrograad pyelogram, echografie of een CT-scan. Een buikligging of
enigszins schuine stand verdient de voorkeur. Identificeer onder fluoroscopische begeleiding de plaats
op de huid die over de urineafvoerwegen ligt en dien een anestheticum toe.

2. Dien een plaatselijk verdovingsmiddel toe en breng de 21 gauge naald onder de twaalfde rib in. Voer
de naald met kleine stukjes op naar de onderpool van de nier tot u de naald ziet meebewegen met de
adembhaling. Laat de patiént de adem inhouden en voer de naald maximaal 3 cm verder op. Als er geen
urine wordt aangezogen, herhaal het proces dan onder een iets andere hoek totdat een calix met goed
gevolg is gepuncteerd.

3. Voer de voerdraad met een diameter van 0,018 inch (0,46 mm) door de naald op; manoeuvreer
de voerdraad tot in het pelvis renalis of de proximale ureter. Verwijder de 21 gauge naald. Voer de
6,3 French introductiekatheter met de 20 gauge canule over de voerdraad op tot in de calix. Houd de
canule stationair en voer de katheter verder op zodat deze de voerdraad tot in het pelvis renalis en de
ureter volgt.

4. Verwijder de voerdraad en de canule. Decomprimeer en irrigeer de urineafvoerwegen.

5. Breng de gebogen tip van de Safe-T-J voerdraad in lijn met de bocht van de introductiekatheter. Breng
de flexibele tip van de voerdraad in de katheter in en voer hem op totdat de voerdraad uit de zijopening
van de introductiekatheter uitkomt. Als de voerdraad tijdens het opvoeren weerstand ondervindt, trek
de voerdraad dan iets terug en voer hem vervolgens lichtjes draaiend op. Wanneer de tip van de Safe-T-J
voerdraad zich in het pelvis renalis bevindt, trek de katheter dan voorzichtig terug. NB: Zorg ervoor dat
de voerdraad niet wordt teruggetrokken.

6. Om de passage van de nefrostomiekatheter te vergemakkelijken, moet het musculofasciale kanaal met
de meegeleverde dilatators worden gedilateerd door geleidelijk van de kleinste op de grootste dilatator
over te gaan.
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NB: Dompel de AQ katheter voor gebruik onder in steriel water of isotoon fysiologisch zout zodat
het hydrofiele oppervlak water absorbeert en glibberig wordt. Dit vergemakkelijkt plaatsing onder
standaardcondities.

7. Schuif de Ultrathane nefrostomiekatheter over het externe uiteinde van de voerdraad; voer de katheter
geleidelijk in de urineafvoerwegen op. Als het moeilijk wordt om de katheter op te voeren, breng dan
de verstevigingscanule voor katheterintroductie over de voerdraad en in de katheter in. Gebruik van een
glijmiddel kan nuttig zijn.

8. Bevestig de positie fluoroscopisch. Houd de schacht van de katheter met de ene hand stevig op zijn
plaats en trek de voerdraad (en, indien gebruikt, de verstevigingscanule) met de andere hand terug.

9. Vergrendel de distale lus op zijn plaats. NB: Zie de instructies voor het Mac-Loc
lusvergrendelingsmechanisme aan het einde van deze aanwijzingen.

10. Bevestig de fixatieschijf op 1 a 2 cm van het huidoppervlak aan de katheterschacht. Zet de fixatieschijf
op zijn plaats met lijm of hechtingen vast om te voorkomen dat de katheter onverhoopt voorwaarts
wordt verplaatst.

. De verbindingsslang verschaft een handige en veilige manier om standaardurinedrainagezakjes
te bevestigen. De optionele afsluitkraan kan worden gebruikt voor periodieke controle van de
doorgankelijkheid.

Mac-Loc® lusvergrendeling: hani

Vergrendelen

1. Stabiliseer het Mac-Loc katheteraanzetstuk met één hand en trek aan het monofilament om de distale
katheterlus te creéren (Afb. 1).

2. Houd het monofilament strak en druk de vergrendelnokhendel omlaag totdat een duidelijke klik wordt
gevoeld. De distale lus van de katheter is nu in positie vergrendeld (Afb. 2).

3. Knip overtollig monofilament af (Afb. 3).

Ontgrendelen

1. Stabiliseer het Mac-Loc katheteraanzetstuk met één hand en plaats het uiteinde van een kleine, steriele
rechte of gebogen forceps in de Mac-Loc vrijgave-inkeping.

2. Wrik opwaarts totdat de vergrendelnokhendel los is (Afb. 4).

3. Nuis het mogelijk om de katheter te verwijderen.

Verwisseling van de katheter

1. Voer, alvorens het Mac-Loc katheteraanzetstuk te ontgrendelen, het distale uiteinde van een voerdraad
op tot in de vergrendelde lusconfiguratie van de katheter.

2. Maak de Mac-Loc los zoals hierboven aangegeven.

3. Voer de voerdraad op door de eindopening van de katheter. Het verwisselen van de katheter kan nu op
de gebruikelijke wijze worden uitgevoerd.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt
om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of hun gepubliceerde literatuur.
Neem contact op met uw plaatselijke Cook vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.
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ULTRATHANE® NEFROSTOMISETT MED MAC-LOC®

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette instrumentet bare selges av eller
forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Nefrostomikateter i ultratan med Mac-Loc laseslyngesystem, AQ® hydrofilt belegg pa distalt 5 cm og et
radioopak band pé pigtailens base
« TFE-belagt Safe-T-J° ledevaier i rustfritt stdl og med en diameter p& 0,038 tommer (0,97 mm), 100 cm lang
« Ikke-radioopak fleksibel stilett i polyetylen
« Stiv stilett i rustfritt stal
« Mandrengledevaier med 0,018 tommer (0,46 mm) diameter av rustfritt stal, 60 cm lang
« Radioopake dilatatorer i polyetylen, 20 cm lange
« 21 kaliber ndl av rustfritt stal, 15 cm lang
« Myk, lavprofil kateterstgtte med trekksnor
« 6,3 French radioopak innfgringskateter i polyetylen, 22 cm langt
« 20 kaliber avstivingskanyle i rustfritt stal, 22 cm lang
« 14,0 French forbindelsesslange i polyvinylklorid, 30 cm lang, med enveis-stoppekran

TILTENKT BRUK
Brukes til perkutan plassering av et slyngekateter i nyrebekkenet for & gi nefrostomidrenasje.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
« Regelmessige kontroller anbefales: kateteret bor ikke vaere lagt inn i mer enn fire maneder.
« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
kan ha innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

BRUKSANVISNING

MERKNAD: Det ma benyttes en TFE-belagt ledevaier sammen med dette kateteret.

1. Lokaliser nyren som skal dreneres ved hjelp av vanlig rentgen, intravengs pyelografi, retrograd
pyelografi, ultralyd eller CT-skanning. Det er en fordel om pasienten ligger pd magen eller litt p& skra.
Bruk gjennomlysningskontroll til & identifisere og bedeve huden over samlesystemet.

2. Bruk lokalbedovelse og sett nalen pa 21 kaliber inn under den tolvte ribben. For nalen i korte trinn mot
den nedre polen pa nyren inntil du ser at nalen beveger seg ved respirasjon. For nalen frem ikke mer
enn 3 cm, mens pasienten holder pusten. Hvis det ikke aspireres urin, gjentar du prosessen med en litt
annen vinkel inntil du far punktert en calyx.

3. Tre ledevaieren pa 0,018 tommer (0,46 mm) gjennom nalen, og mangvrer ledevaieren inn i
nyrebekkenet eller det proksimale ureteret. Fjern nalen pa 21 kaliber. For innferingskateteret med
storrelsen 6,3 French sammen med kanylen pa 20 kaliber over ledevaieren inn i calyx. Hold kanylen
stedig og for kateteret videre, slik at det folger ledevaieren inn i nyrebekkenet og ureteret.

4. Fjern ledevaieren og kanylen. Dekomprimer og irriger samlesystemet.
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5. Innrett den beyde spissen pé Safe-T-J ledevaieren med buen pé innferingskateteret. For den fleksible
spissen pa ledevaieren inn i kateteret, og skyv den innover til ledevaieren kommer ut av sideporten pa
innferingskateteret. Hvis du kjenner motstand nér du ferer inn ledevaieren, trekker du den litt tilbake
og ferer den inn igjen med en lett roterende bevegelse. Nar spissen pé Safe-T-J ledevaieren er inne i
nyrebekkenet, trekkes kateteret forsiktig ut. MERKNAD: Veer meget forsiktig slik at du unngar a trekke
tilbake ledevaieren.

6. For a gjore det enklere a sette inn nefrostomikateteret, dilaterer du den musculofasciale trakten ved & ga
gradvis fra den minste til den sterste dilatoren som falger med.

MERKNAD: For bruk ma AQ-kateteret legges i sterilt vann eller i en isoton saltlesning slik at den
hydrofile overflaten absorberer vann og blir glatt. Dette gjer det enklere a plassere stenten under
vanlige forhold.

7. For nefrostomikateteret i ultratan over den eksterne enden av ledevaieren og for kateteret gradvis
fremover inn i samlesystemet. Hvis det er vanskelig a fere inn kateteret, setter du avstivingskanylen for
kateterinnfaring over ledevaieren og inn i kateteret. Du kan eventuelt bruke litt smgremiddel.

8. Kontroller plasseringen ved hjelp av gjennomlysning. Mens du holder skaftet pa kateteret godt med den
ene handen, trekker du ut ledevaieren (og avstivingskanylen hvis den brukes) med den andre.

9. Las den distale slyngen pé plass. MERKNAD: Se instruksjoner for Mac-Loc-laseslyngemekanisme pa
slutten av disse instruksjonene.

10. Fest festeplaten til kateterskaftet 1 til 2 cm fra hudoverflaten. For & forhindre at kateteret tilfeldigvis

forskyves fremover, fikserer du festeplaten med lim eller sutur.

. Forbindelsesslangen sorger for en praktisk og pélitelig festemekanisme til vanlige poser for urindrenasje.

Den valgfrie stoppekranen kan brukes til regelmessig kontroll av apningen.

Mac-Loc®-laseslyngemekanisme

Lase

1. Stabiliser Mac-Loc katetermuffe-enheten med den ene handen, og trekk monofilamentet bakover slik at
den distale kateterslyngekonfigurasjonen dannes (Fig. 1).

2. Mens monofilamentet fortsatt holdes stramt, skyves lasearmen ned til det foles et tydelig “klikk”.
Kateterets distale slynge er na last pa plass (Fig. 2).

3. Klipp av overfladig monofilament (Fig. 3).

Lase opp

1. Stabiliser Mac-Loc katetermuffe-enheten med den ene handen mens du plasserer enden av en liten,
steril, rett eller boyd tang inn i Mac-Loc-utlesningshakket.

2. Skyv armen oppover til lasearmen er fri (Fig. 4).

3. Du kan na fjerne kateteret.

Skifte ut kateteret

1. For Mac-Loc katetermuffe-enheten lases opp, fares den distale enden pa en ledevaier inn i kateterets
laste slyngekonfigurasjon.

2. Frigjer Mac-Loc som beskrevet over.

3. For ledevaieren gjennom kateterets endehull. Du kan na skifte ut kateteret pa vanlig mate.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis

pakningen ikke er &pnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et

morkt, tert og kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.
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REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert litteratur. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

ZESTAW NEFROSTOMIJNY ULTRATHANE® Z MAC-LOC®

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadajacej odpowiedni lenie)
OPIS URZADZENIA

« Cewnik nefrostomijny Ultrathane z mechanizmem petli blokujacej Mac-Loc, powtoka hydrofilng AQ® na

dystalnych 5 cm i cieniodajnym paskiem u podstawy koricéwki pigtail

« Prowadnik Safe-T-J° o srednicy 0,038 cala (0,97 mm) ze stali nierdzewnej powlekanej TFE, dtugosci 100 cm

« Niecieniodajny gietki mandryn polietylenowy

« Sztywny mandryn ze stali nierdzewnej

« Prowadnik Cope typu mandryn ze stali nierdzewnej, srednica 0,018 cala (0,46 mm), dtugosci 60 cm

« Cieniodajne rozszerzacze polietylenowe dtugosci 20 cm

« Igta cienkoscienna ze stali nierdzewnej, rozmiar 21 G, dtugosci 15 cm

« Miekka, niskoprofilowa podpdrka cewnika z wigzaniem

« Cieniodajny cewnik wprowadzajacy 6,3 F, polietylenowy, dtugosci 22 cm

« Kaniula usztywniajaca 20 G ze stali nierdzewnej, dtugosci 22 cm

« Dren taczacy 14,0 F z PCW, dtugosci 30 cm, z kranikiem jednodroznym

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Stosowany do przezskérnego umieszczania cewnika z petlag w miedniczce nerkowej w celu prowadzenia
drenazu nefrostomijnego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

$SRODKI OSTROZNOSCI
« Zalecana jest okresowa ocena; cewnik nie powinien pozostawac w ciele pacjenta przez okres dtuzszy niz
cztery miesigce.
« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w peni zbadany
i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwdj.

INSTRUKCJA UZYCIA

UWAGA: Z tym cewnikiem musi by¢ stosowany prowadnik powlekany TFE.

1. Zlokalizowac nerke, z ktérej ma by¢ prowadzony drenaz, wykonujac wstepne przegladowe badanie
radiologiczne, pielogram dozylny, pielogram wsteczny, badanie ultrasonograficzne lub skan
tomografii komputerowej. Preferowana jest pozycja lezaca na brzuchu lub nieco skosna. Pod kontrolg
fluoroskopowa okresli¢ i znieczuli¢ miejsce na skérze, znajdujace sie ponad uktadem zbiorczym.

2. W znieczuleniu miejscowym wprowadzi¢ igte 21 G ponizej dwunastego zebra. Wsuwac igte krétkimi
odcinkami w kierunku dolnego bieguna nerki do momentu, az igta zacznie poruszac sie zgodnie z
ruchami oddechowymi. Podczas gdy pacjent wstrzymuje oddech, przesuna¢ igte do przodu na nie
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wiecej niz 3 cm. Jesli nie mozna zaaspirowac moczu, powtdrzy¢ proces, stosujac nieco inny kat, az do
momentu skutecznego naktucia kielicha nerkowego.

Przewlec prowadnik o $rednicy 0,018 cala (0,46 mm) przez igte; manewrowa¢ prowadnikiem,
wprowadzajac go do miedniczki nerkowej lub proksymalnego odcinka moczowodu. Usunac igte 21 G.
Wsunac¢ cewnik prowadzacy o $rednicy 6,3 F z kaniula 20 G po prowadniku do kielicha nerkowego.
Utrzymujac kaniule nieruchomo, kontynuowac¢ wprowadzanie cewnika po prowadniku do miedniczki i
moczowodu.

Usuna¢ prowadnik i kaniule. Wykonac odbarczenie i irygacje uktadu zbiorczego.

Zréwnac zakrzywiong korncéwke prowadnika Safe-T-J z krzywizng cewnika wprowadzajacego.
Wprowadzi¢ gietka korncowke prowadnika do cewnika i wsuwac jg do chwili wyjscia prowadnika

przez otwoér boczny cewnika wprowadzajacego. Jesli podczas wsuwania prowadnika wystgpi opor,
wycofac nieznacznie prowadnik i nastepnie wsuwac go delikatnym ruchem obrotowym. Gdy koricéwka
prowadnika Safe-T-J znajdzie sie¢ wewnatrz miedniczki nerkowej, ostroznie wycofa¢ cewnik. UWAGA:
Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ wycofania prowadnika.

Aby utatwic przejscie cewnika nefrostomijnego, rozszerza¢ kanat miesniowo-powieziowy, uzywajac
dostarczonych rozszerzaczy, zaczynajac od najmniejszego i przechodzac do najwigkszego rozmiaru.
UWAGA: Przed uzyciem zanurzy¢ cewnik AQ w sterylnej wodzie lub izotonicznym roztworze soli
fizjologicznej, aby powtoka hydrofilna wchtoneta wode i stata sie sliska. Utatwi to jego uzycie w
standardowych warunkach.

Nasuna¢ cewnik nefrostomijny Ultrathane na zewnetrzny koniec prowadnika, po czym stopniowo
wprowadza¢ cewnik do uktadu zbiorczego. Jesli wsuwanie cewnika stanie sie trudne, wprowadzic¢

do cewnika po prowadniku kaniule usztywniajaca do wprowadzania cewnika. Moze by¢ przydatne
zastosowanie $rodka poslizgowego.

Potwierdzi¢ potozenie przy uzyciu fluoroskopii. Mocno trzymajac trzon cewnika nieruchomo jedna reka,
druga reka wycofa¢ prowadnik (i kaniule usztywniajaca, jesli jest uzywana).

Zablokowac¢ petle dystalng w miejscu. UWAGA: Zobacz instrukcje dotyczace mechanizmu petli
blokujacej Mac-Loc zamieszczone na kofcu niniejszych instrukgji.

. Przymocowac krazek utrzymujacy do trzonu cewnika w odlegtosci 1 do 2 cm od powierzchni skéry. W

celu zapobiezenia przypadkowemu wepchnieciu cewnika przymocowac¢ krazek utrzymujacy w danym
potozeniu, przyklejajac lub przyszywajac go.

. Dren taczacy zapewnia wygodny i bezpieczny sposéb podtaczenia do standardowych workéw do

drenazu moczu. Opcjonalny kranik moze by¢ stosowany do okresowej kontroli droznosci.

Mechanizm petli blokujacej Mac-Loc®

Zablokowanie

1.

3.

Trzymajac zespot ztaczki cewnika Mac-Loc jedna reka, pociagnac¢ wstecz za monofilament, aby
uformowac ksztatt dystalnej petli cewnika (Rys. 1).

Nie zwalniajac naprezenia monofilamentu nacisna¢ w dét dzwignie blokujaca, do chwili gdy bedzie
odczuwalne wyrazne kliknigcie. Dystalna petla cewnika jest teraz zablokowana w swoim potozeniu
(Rys. 2).

Odcig¢ nadmiar monofilamentu (Rys. 3).

Odblokowanie

1.

Stabilizujac zespot ztgczki cewnika Mac-Loc jedna reka, umiesci¢ kornce matych, sterylnych kleszczykow,
prostych lub zakrzywionych, we wcieciu zwalniajacym Mac-Loc.

Podwazac do chwili uwolnienia dzwigni blokujacej (Rys. 4).

Mozliwe jest teraz usuniecie cewnika.
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Wymiana cewnika

1. Przed odblokowaniem zespotu ztaczki cewnika Mac-Loc, wprowadzi¢ dystalny koniec prowadnika do
zablokowanej petli utworzonej na cewniku.
2. Zwolni¢ Mac-Loc wedtug wskazowek zamieszczonych powyzej.

3. Wsunac prowadnik przez koricowy otwér cewnika. Mozna teraz przeprowadzi¢ standardowa wymiane
cewnika.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowo$¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO

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

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER EM ULTRATHANE® COM MAC-LOC® PARA
NEFROSTOMIA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

« Conjunto de cateter em Ultrathane para nefrostomia com mecanismo de ansa de fixagdo Mac-Loc,
revestimento hidréfilo AQ® nos 5 cm distais e banda radiopaca na base do pigtail

« Fio guia Safe-T-J® em aco inoxidavel revestido de TFE com 0,038 polegadas (0,97 mm) e 100 cm de
comprimento

« Estilete flexivel em polietileno ndo radiopaco

« Estilete rigido em aco inoxidavel

« Fio guia de mandril em aco inoxidavel Cope de 0,018 polegadas (0,46 mm) de diametro e 60 cm de
comprimento

« Dilatadores em polietileno radiopaco com 20 cm de comprimento

« Agulha de aco inoxidavel fina de calibre 21 com 15 cm de comprimento

« Suporte de cateter de baixo perfil, macio, com atilho

« Cateter introdutor em polietileno radiopaco de 6,3 Fr com 22 cm de comprimido

« Canula de refor¢o em ago inoxidavel de calibre 20 com 22 cm de comprimento

« Tubo de ligagdo em cloreto de polivinilo de 14,0 Fr com 30 cm de comprimento com torneira de passagem
unidireccional

UTILIZAGAO PREVISTA
Usado para colocagao percutanea de um cateter com ansa na pélvis renal para drenagem da nefrostomia.

CONTRA-INDICAGOES
Né&o sdo conhecidas
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ADVERTENCIAS
N&o sdo conhecidas

PRECAUGOES
« Aconselha-se uma avaliagdo periddica; o cateter ndo deve ser mantido de forma permanente por mais de

quatro meses.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagdo ou em criangas

néo foram totalmente investigados e poderdo suscitar preocupacéo relativamente a efeitos reprodutivos e
no desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NOTA: Este cateter tem de ser utilizado com um fio guia revestido de TFE.

1.

Faca uma radiografia simples, uma pielografia intravenosa, uma pielografia retrograda, uma ecografia
ou uma TAC preliminares para localizar o rim a drenar. As posicoes preferidas séo a posicao de pronagao
ou uma posicao ligeiramente obliqua. Sob controlo fluoroscépico, identifique e anestesie o local da pele
situado por cima do sistema colector.

Sob anestesia local, introduza a agulha de calibre 21 abaixo da décima segunda costela. Avance a
agulha pouco a pouco na direc¢ao do pdlo inferior do rim até observar a agulha a movimentar-se com a
respiracao. Enquanto o doente sustém a respiracao, faga avancar a agulha um maximo de 3 cm. Se nao
aspirar urina, repita o processo com um angulo ligeiramente diferente até que a puncao do calice seja
bem sucedida.

Introduza o fio guia de 0,018 polegadas (0,46 mm) de diametro através da agulha. Manobre o fio guia
dentro da pélvis ou no uréter proximal. Retire a agulha de calibre 21. Avance o cateter introdutor de

6,3 Fr com a canula de calibre 20 sobre o fio guia para dentro do célice. Mantendo a canula imoével,
avance ainda mais o cateter para seguir o fio guia para dentro da pélvis e do uréter.

Retire o fio guia e a canula. Descomprima e irrigue o sistema colector.

Alinha a ponta curva do fio guia Safe-T-J com a curva do cateter introdutor. Introduza a ponta flexivel
do fio guia no cateter e avance-a até o fio guia sair pelo orificio lateral do cateter introdutor. Se sentir
resisténcia ao avancar o fio guia, recue-o ligeiramente e, em seguida, avance-o com um movimento
rotativo ligeiro. Quando a ponta do fio guia Safe-T-J se situar no interior da pélvis renal, retire
cuidadosamente o cateter. NOTA: Deve ter cuidado para evitar retirar o fio guia.

Para facilitar a passagem do cateter para nefrostomia, dilate o trajecto musculofascial, progredindo do
dilatador mais pequeno até ao maior dilatador fornecido.

NOTA: Antes da utilizacdo, mergulhe o cateter AQ em &gua estéril ou soro fisiologico isoténico para
permitir que a superficie hidrofila absorva dgua e se torne lubrica. Isso facilitara a colocagao em
condigdes normais.

Passe o cateter em Ultrathane para nefrostomia sobre a extremidade externa do fio guia e,
gradualmente, faca o cateter avancar para dentro do sistema colector. Se se tornar dificil avancar o
cateter, introduza a canula de reforco de introdugao do cateter sobre o fio guia e para dentro do cateter.
A aplicagao de lubrificante pode ser util.

Confirme a posicéo por fluoroscopia. Enquanto mantém a haste do cateter bem presa no devido lugar
com uma mao, retire o fio guia (e a canula de reforco, se utilizada) com a outra.

Fixe a ansa distal na devida posicdo. NOTA: Consulte as instrugdes do mecanismo da ansa de fixacdo
Mac-Loc no final destas instrugoes.

. Fixe o disco de retencao a haste do cateter a 1 a 2 cm da superficie da pele. Para impedir que o cateter

seja acidentalmente deslocado para a frente, fixe o disco de retengdo em posicéo colando-o ou
suturando-o a pele.

. O tubo de ligagao fornece um método cémodo e seguro de ligagao a bolsas de drenagem de

urina normais. A torneira de passagem opcional pode ser usada para verificagdo intermitente da
permeabilidade.
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Mecanismo da ansa de fixagao Mac-Loc®

Para fixar

1. Estabilize o conjunto de conector de cateter Mac-Loc com uma méo e puxe o monofilamento para tras
para criar a configuragdo em ansa na parte distal do cateter (Fig. 1).

2. Mantendo a trac¢ao sobre o monofilamento, empurre a alavanca de fixacdo com ressalto para baixo até
sentir um clique. A ansa distal do cateter esta agora fixa na posicao (Fig. 2).

3. Corte o excesso de monofilamento (Fig. 3).

Para soltar

1. Enquanto estabiliza o conjunto de conector de cateter Mac-Loc com uma mao, posicione a extremidade
de uma pinga recta ou curva estéril no entalhe de libertagdo do Mac-Loc.

2. Empurre a alavanca para cima até soltar a alavanca de fixagao com ressalto (Fig. 4).

3. Eagora possivel remover o cateter.

Troca de cateter

1. Antes de soltar o conjunto de conector de cateter Mac-Loc, avance a extremidade distal do fio guia para
a configuracdo em ansa fixa do cateter.
2. Solte o Mac-Loc conforme indicado acima.

3. Avance o fio guia através do orificio terminal do cateter. E agora possivel efectuar a troca de cateter da
forma habitual.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma tnica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem ndo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma ddvida quanto
a esterilidade do produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que ndo
ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
Estas instrugdes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por

médicos. Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagoes sobre a literatura
disponivel.

SVENSKA

ULTRATHANE® NEFROSTOMISET MED MAC-LOC®

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
« Ultrathane nefrostomikateter med Mac-Loc laséglemekanism, AQ® hydrofil beldggning pa de distala 5 cm
samt ett rontgentéatt band vid pigtailbasen
« Safe-T-J® ledare av rostfritt stdl med TFE-beldggning, 0,038 tums (0,97 mm) diameter, 100 cm lang
« Ej rontgentét bojlig polyetenmandréang
« Styv mandrang av rostfritt stal
« Cope mandrinledare av rostfritt stal med en diameter pa 0,018 tum (0,46 mm) och en langd pa 60 cm
« Rontgentata dilatatorer av polyetylen, 20 cm langa
« Tunnvdggig nal av rostfritt stal pa 21 G med en langd pa 15 cm
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« Mjukt kateterstod med lag profil och dragband

« Rontgentat inféringskateter av polyetylen pa 6,3 Fr, 22 cm lang

« Forstyvande kanyl av rostfritt stal pa 20 G, 22 cm lang

« Kopplingsslang av polyvinylklorid pa 14,0 Fr, 30 cm lang, med envégskran

AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for perkutan placering av en kateter med 6gla i njurbackenet for nefrostomidranage.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR

Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Regelbunden utvardering rekommenderas. Katetern bor inte ligga kvar langre &n fyra manader.
« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvarderats fullstandigt och
det kan finnas anledning till oro betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING
OBS! En TFE-belagd ledare maste anvandas med denna kateter.

1.

Lokalisera njuren som ska draneras med prelimindr slatrontgen, intravends pyelografi, retrograd
pyelografi, ultraljud eller DT. Patienten ska helst ligga pa magen eller nagot at sidan. Anvénd fluoroskopi
for att identifiera och bedéva hudomradet som ligger ovanfor uppsamlingssystemet.

Anvénd lokalbeddvning for att fora in 21 G-nalen under det tolfte revbenet. For in nalen med korta
intervaller mot den lagre njurpolen tills nalen ror sig i takt med patientens andning. For fram nalen
hogst 3 cm medan patienten haller andan. Om ingen urin aspireras ska processen upprepas fran en
nagot annorlunda vinkel tills en njurkalk (calyx) punkteras med framgang.

For in ledaren med 0,018 tums (0,46 mm) diameter genom nalen; for in ledaren i njurbackenet eller den
proximala uretaren. Avldgsna 21 G-nélen. For in inféringskatetern av storlek 6,3 Fr. med 20 G-kanylen
over ledaren och in i njurkalken (calyx). Hall fast kanylen och for in katetern ytterligare sa att den foljer
ledaren in i njurbackenet och uretéren.

Avldgsna ledaren och kanylen. Utfor tryckavlastning och irrigation av uppsamlingssystemet.

Rikta in Safe-T-J-ledarens bodjda spets efter kurvan pa inféringskatetern. For in ledarens béjliga spets s&
langt i katetern att ledaren sticker ut ur sidoporten pa inféringskatetern. Om det uppstar motstand nar
ledaren fors in ska den dras tillbaka nagot och sedan féras framéat med en latt vridrorelse. Nar spetsen
pa Safe-T-J-ledaren befinner sig i njurbédckenet dras katetern forsiktigt ut. OBS! Var forsiktig sa att sjalva
ledaren inte foljer med ut.

For att underlatta inforandet av nefrostomikatetern dilateras muskelfasciakanalen stegvis genom att
man gar fran den minsta till den stérsta dilatatorn som bifogas.

OBS! Fore anvandningen sanker du ned AQ-katetern i sterilt vatten eller isoton koksaltlosning, sa att
den hydrofila ytan kan absorbera vatten och bli glatt. Detta underlattar inliggningen under normala
forhéllanden.

For Ultrathane nefrostomikateter 6ver ledarens externa @nde och for gradvis in katetern i
uppsamlingssystemet. Om det uppstar svarigheter nar katetern fors in ska den forstyvande kanylen for
kateterinforing foras in 6ver ledaren och in i katetern. Nagot glidmedel kan underlatta forfarandet.
Bekrafta laget med fluoroskopi. Hall kateterskaftet stadigt pa plats med ena handen och dra ut ledaren
(och den forstyvande kanylen, om en s&dan anvands) med den andra.

Las fast den distala 6glan pa plats. OBS! Se instruktionerna for Mac-Loc laséglemekanism i slutet av
denna bruksanvisning.
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10. Fast retentionsskivan vid kateterskaftet 1 till 2 cm frdn hudytan. Undvik att katetern oavsiktligt rubbas i
riktning framat genom att fixera retentionsskivan mot huden med lim eller sutur.

. Kopplingsslangen utgor en bekvam, saker metod for anslutning av urindranagepasar av standardtyp.
Kranen (tillval) kan anvéandas for periodvis kontroll av 6ppenheten.

Mac-Loc® laséglemekanism

Hur man laser

1. Stabilisera kateterns Mac-Loc-fattningmed en hand och dra tillbaka enfibertrdden for att bilda distal
Sglekonfiguration pa katetern (Fig. 1).

2. Samtidigt som du drar i enfibertraden, tryck ned laskamspaken tills ett tydligt “snapp” hors. Kateterns
distala 6gla &r nu last pa plats (Fig. 2).

3. Klipp bort 6verflodig enfibertrad (Fig. 3).

Hur man frigor

1. Stabilisera kateterns Mac-Loc-fattning med en hand och placera &nden pa en liten, steril, rak eller bojd
peang i frigoringsskaran pa Mac-Loc.

2. Band laskamspaken uppét tills den lossnar (Fig. 4).

3. Katetern kan nu avldgsnas.

Kateterutbyte

1. Innan kateterns Mac-Loc-fattning lossas, for fram ledarens distala @nde in i kateterns lasta
6glekonfiguration.

2. Frigér Mac-Loc enligt ovanstaende anvisningar.

3. For fram ledaren genom kateterns andhal. Katetern kan nu bytas ut pé sedvanligt satt.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd fér engangsbruk. Steril sdvida
forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta
din lokala Cook-representant for information om tillganglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device c ins pht Specific pht [
in the device are identified beside or below the symbol by the following acrony

+BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

<DIDP: Diisodecyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate
+«DMEP:
+DNOP: Di-n-Octyl phthalate
+DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:
*BBP: benzylbutylftalat
«DBP: di-n-butylftalat
+DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
«DIDP: diisodecylftalat
«DINP: diisononylftalat
<DIPP: diisopentylftalat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
«DNOP: di-n-oktylftalat
+DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa markaten indikerer, at produktet indeholder phthal Specifikke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbolet vha. falgend
+BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
<DIDP: Diisodecylphthalat

akrony

«DNPP: Di-n-pentylphthalat



Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

<DBP: Di-n-butylphthalat

+DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

+DIDP: Diisodecylphthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat
+DNPP: Di-n-pentylphthalat

AuTd T0 CUHBOAO OTHV ETIKETA SnAwvel 6TL auTh N | mepIéX el POAMKEG EVWOELG.
TUYKEKPINEVEC POANIKEG EVWTELG TTOU TIEPIEXOVTAL GE AUTH) TN GUGKEL avayvwpilovtat Simka ij Katw
ano 1o 6UUPBOAO HE T TAPAKATW AKPWVULIA:

+BBP: ®0alikd¢ BeviuhofoutuleaTtépag

+DBP: ®OaAik6g S1-n-Boutulectépag

+DEHP: ®B8aAika¢ 81(2-atBuloefulo) eotépag

+DIDP: ®BaAikog Si-1c0dekulecTtépag

+DINP: ®Baliké¢ Si-lcogvveilleoTépag

+DIPP: ®Oalikog Si-1comevtuleatépag

+DMEP: ®Oalikog Si(peBouaiBulo) eotépag

+DNOP: ®Baliké¢ S1-n-oKTUAESTEPAG

+DNPP: ®Oalikog S1-n-mevtulectépag

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol di las sig
siglas:

<BBP: Butil bencil ftalato
<DBP: Di-n-butil ftalato
+DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
<DIDP: Diisodecil ftalato
<DINP: Diisononil ftalato
<DIPP: Diisopentil ftalato
+DMEP: Di metoxi etil ftalato
+DNOP: Di-n-octil ftalato
+DNPP: Di-n-pentil ftalato




La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

+DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

+DIDP : Phtalate de di-isodécyle

*DINP : Phtalate de

<DIPP : Phtalate de di-

*DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

+DNOP : Phtalate de di-n-octyle

+DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartal Az eszkozk lalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhato kovetkezo roviditések szolgalnak:

<BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat

+DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

<DIDP: diizodecil-ftalat

<DINP: diizononil-ftalat

«DIPP: diizopentil-ftalat

+DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat

+DNOP: di-n-oktil-ftalat

«DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo conti ftalati. Specifici
ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

-BBP: Benzil-butilftalato

<DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

+DIDP: Di-isodecil ftalato

*DINP: Di-isononil ftalato

<DIPP: Di-isopentil ftalato

«DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di diottile

+DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symb geduid met de volgende afkorting
*BBP: benzylbutylftalaat
«DBP: di-n-butylftalaat
+DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
<DIDP: di-isodecylftalaat
«DINP: di-isononylftalaat
<DIPP: di-isopentylftalaat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
«DNOP: di-n-octylftalaat
+DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordni inneholder ftal Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:
+BBP: benzyl-butyl-ftalat
<DBP: di-n-butyl-ftalat
+DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
<DIDP: diisodecyl-ftalat
<DINP: diisononyl-ftalat
+DIPP: diisopentyl-ftalat
+DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
+DNOP: di-n-oktyl-ftalat
+DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrotowce:
«BBP: ftalan benzylu-butylu
«DBP: ftalan dibutylu
+DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
«DIDP: ftalan
«DINP: ftalan diizononylu
<DIPP: ftalan diizopentylu
+DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
«DNOP: ftalan di-n-oktylu
+DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftal. . Os ftalatos especificos contidos
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos i acroni

<BBP: ftalato de benzilo e butilo

-DBP: ftalato de di-n-butilo

+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

+DIDP: ftalato de diisodecilo

+DINP: ftalato de diisononilo

<DIPP: ftalato de diisopentilo

<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

-DNOP: ftalato de di-n-octilo

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

+BBP: Benzylbutylftalat

<DBP: Di-n-butylftalat

+DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

<DIDP: Diisodekylftalat

<DINP: Diisononylftalat

-DIPP: Diisopentylftalat

+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

+DNOP: Di-n-oktylftalat

+DNPP: Di-n-pentylftalat
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