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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
COUPER ICI

ITT VAGJA LE
TAGLIARE QUI

HIER AFKNIPPEN
KLIPP HER

TUTAJ PRZYCIAC
CORTAR AQUI
KLIPP AV HAR

Fig.3

OPEN POSITION
OTEVRENA POLOHA
ABEN POSITION

OFFEN

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

APEN POSISJON
POZYCJA OTWARTA
POSIGAO ABERTA
OPPET LAGE
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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). Please read all instructions before using this device.

DEVICE DESCRIPTION

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

+.038inch (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
This device is intended for percutaneous placement of a loop catheter in the renal pelvis for nephrostomy
drainage.

CONTRAINDICATIONS

This device should not be used in the presence of:
« Transitional cell carcinoma of the upper urinary tract
« Coagulopathy

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
- Periodic evaluation is advised; the catheter should not remain indwelling more than four weeks.
« This device is intended for use by physicians trained and experienced in percutaneous access and
placement of drainage catheters. Standard techniques should be employed.
« Do not forcefully advance any components during removal or replacement of the catheter. Carefully
remove the components if any resistance is encountered.

MRI SAFETY INFORMATION

AN

Nonclinical testing has demonstrated that the Ultrathane Nephrostomy Catheter with Mac-Loc is MR
Conditional according to ASTM F2503. A patient with this device may be safely scanned after placement
under the following conditions.

« Static magnetic field of 3.0 tesla or 1.5 tesla only



« Maximum magnetic field spatial gradient of 1900 gauss/cm (19 T/m) or less
+ Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of < 2.0 W/kg (Normal
Operating Mode)

Under the scan conditions provided above, the Ultrathane Nephrostomy Catheter with Mac-Loc is not
expected to result in a temperature rise of more than 2.5°C after 15 minutes of continuous scanning.
The image artifact extends approximately 40.1 mm from the Ultrathane Nephrostomy Catheter with Mac-
Loc as found during nonclinical testing when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 tesla
MRI system.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

1. Under fluoroscopic control, identify and anesthetize the skin site overlying the collecting system.

2. 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 and 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 then introduce
the 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: Take care to avoid withdrawing 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 22 cm
long stiffening cannula over the wire guide and into the catheter. Some lubricant may be helpful.

8. Confirm the position fluoroscopically, then hold 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 the 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 and fix the retention
disc in position by gluing or suturing. This will prevent the catheter from being accidentally displaced
forward.

11. Use the connecting tube for 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).
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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 and undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product
is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from 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 prostfednictvim nebo na
predpis lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostfedku si prectéte
vsechny pokyny.
POPIS PROSTREDKU
« Nefrostomicky katetr Ultrathane® s mechanismem uzamykatelné smycky Mac-Loc®, s hydrofilnim povlakem
AQ°® na distélnich 5 cm a s rentgenkontrastnim prouzkem na bazi pigtailu
« Vodici drat Safe-T-J® z nerezové oceli potazeny TFE o priiméru 0,038 inch (0,97 mm) a délce 100 cm
« Rentgenoprostupny polyethylenovy flexibilni stylet
« Tuhy stylet z nerezové oceli
« Mandrénovy vodici drat Cope z nerezové oceli o prdiméru 0,018 inch (0,46 mm) a délce 60 cm
« Rentgenokontrastni polyethylenové dilatatory o délce 20 cm
« Tenkosténné jehla z nerezové oceli o velikosti 21 gauge a délce 15 cm
+ Mékka nizkoprofilové katetrova podlozka s utahovaci smyckou
« Rentgenokontrastni polyethylenovy zavadéci katetr o velikosti 6,3 Fr a délce 22 cm
« Vyztuzna kanyla z nerezové oceli o velikosti 20 gauge a délce 22 cm
« Spojovaci hadicka z polyvinylchloridu o velikosti 14,0 Fr a délce 30 cm s jednocestnym uzaviracim
kohoutem




URCENE POUZITI
Prostfedek se pouziva k perkutannimu umisténi smyckového katetru do renalni panvicky za tucelem
nefrostomické drenéze.

KONTRAINDIKACE

Prostfedek se nesmi pouzivat pfi pfitomnosti nasledujicich stavi:
« Karcinom prechodného epitelu v hornich mocovych cestach
« Koagulopatie

VAROVANI
Nejsou zndma

BEZPECNOSTNI OPATRENI
+ Doporucujeme pravidelné kontroly; katetr nesmi ztistat zavedeny déle nez Ctyfi tydny.
« Tento prostiedek je urcen k pouziti lékafi se zaskolenim a praxi v perkutdnnim pfistupu a umistovani
drenaznich katetrd. Je tfeba pouzivat standardni techniky.
« Pfi vytahovéni ani vyméné katetru neposunuijte zadné soucasti silou. Narazite-li na odpor, opatrné soucasti
vyjméte.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

[

Neklinické testy prokazaly, ze nefrostomicky katetr Ultrathane se smyckou Mac-Loc je podminéné
bezpecny p¥i vysetfeni MRI (MR Conditional) podle ASTM F2503. Pacienta s timto prostfedkem Ize
bezpecné snimkovat po jeho umisténi za nize uvedenych podminek.

« Statické magnetické pole pouze o sile 3,0 tesla nebo 1,5 tesla

+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gaussti/cm (19 T/m) nebo méné

+ Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepocteného na celé télo (SAR) oznamena

systémem MR <2,0 W/kg (v normélnim provoznim rezimu)

Za vyse uvedenych podminek snimkovani se ocekava, ze nefrostomicky katetr Ultrathane se smy¢kou Mac-
Loc zplisobi maximalni zvy3eni teploty o 2,5 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimkovani.
Pfi neklinickém testovani na snimku pofizeném systémem MRI se statickym magnetickym polem o sile
3,0 tesla za pouziti pulzni sekvence gradientniho echa zasahoval artefakt obrazu pfiblizné 40,1 mm od
nefrostomického katetru Ultrathane se smyc¢kou Mac-Loc.

NAVOD K POUZITI

POZNAMKA: S timto katetrem je nutné pouzivat vodici drat potazeny TFE.

1. Pod skiaskopickou kontrolou uréete a anestetizujte misto na kiizi, pod kterym jsou vyvodné mocové
cesty.

2. 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 posuiite jehlu maximalné o 3 cm. Nedojde-li k aspiraci moci, opakujte
tento postup pod nepatrné odlisnym thlem, az doséhnete Uspésné punkce kalichu.

3. Protahnéte vodici drat o prméru 0,018 inch (0,46 mm) skrz jehlu a zavedte vodici drat do panvicky
nebo do proximalni ¢asti ureteru. Vyjméte jehlu o velikosti 21 gauge a posurite zavadéci katetr
o velikosti 6,3 Fr s kanylou o velikosti 20 gauge pfes vodici drat do kalichu. Udrzujte kanylu ve stabilni
poloze a posunujte katetr po vodicim dratu dale do panvicky a ureteru.
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4. Vyjmeéte vodici drat a kanylu. Uvolnéte tlak a proplachnéte vyvodné mocové cesty.

5. Zarovnejte zakiiveny hrot vodiciho dratu Safe-T-J se zakiivenim zavadéciho katetru, poté zavedte
ohebny hrot vodiciho dratu do katetru a posunujte ho, dokud vodici drat nevyjde z bo¢niho portu
zavadéciho katetru. Pokud pfi posouvani vodiciho dratu pocitite odpor, trochu ho povytadhnéte a poté
ho opakované zavedte s mirné otacivym pohybem. Kdyz je hrot vodiciho dratu Safe-T-J uvnitt rendlni
panvicky, opatrné vytdhnéte katetr. POZNAMKA: Dejte pozor, abyste nevytahli vodici drét.

6. Dilatujte muskulofascidlni trakt za pouziti dodanych dilatator(i od nejmensiho po nejvétsi, aby se
usnadnil priichod nefrostomického katetru.

POZNAMKA: Pied 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.

7. Nasunte nefrostomicky katetr Ultrathane pres vnéjsi zakonceni vodiciho dratu. Postupné posunuijte
katetr do vyvodnych mocovych cest. Pokud pii posouvani katetru narazite na obtize, zavedte vyztuznou
kanylu o délce 22 cm pres vodici drat a do katetru. Pro usnadnéni muzete aplikovat lubrikant.

8. Skiaskopicky ovéfte polohu a poté jednou rukou udrzujte tubus katetru bezpe¢né na misté a soucasné
druhou rukou vytdhnéte vodici drét (a vyztuznou kanylu, pokud je pouzita).

9. Zamknéte distalni smy¢ku na misté. POZNAMKA: Viz pokyny k mechanismu uzamykatelné smyé¢ky Mac-
Loc na konci téchto pokynd.

10. K tubusu katetru, pfiblizné 1-2 cm od povrchu kize, pfipevnéte reten¢ni disk a zafixujte ho na misté
prilepenim nebo pfisitim. To zabrani nechténému posunuti katetru smérem dopiedu.

11. Poutzijte spojovaci hadi¢ku pro pfipojeni ke standardnim vakdm pro drenaz moci. Volitelny uzaviraci
kohout Ize pouzit k priibézné kontrole prichodnosti.

Mechani uzamyk Iné smycky Mac-Loc®

Postup zamknuti

1. Jednou rukou stabilizujte sestavu Usti katetru Mac-Loc a zatahnéte za monofilové vidkno, aby se na
katetru vytvorila konfigurace distalni smycky (obr. 1).

2. Udrzujte monofilové vldkno natazené a zéroven stlacte dolt packu areta¢niho mechanismu tak, abyste
pocitili zfetelné zacvaknuti. Distalni smycka katetru je nyni zamcena ve své pozici (obr 2).

3. Odsttihnéte piebyvajici ¢ast monofilového vldkna (obr. 3).

Postup odemknuti

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

2. Tla¢te smérem nahoru, az dokud se packa areta¢niho mechanismu neuvolni (obr. 4).

3. Nyni mizZete vyjmout katetr.

Vyména katetru

1. Pred odemcenim sestavy Usti katetru Mac-Loc zasunite distalni konec vodiciho dratu do konfigurace
uzamcené smycky katetru.

2. Podle vyse uvedenych pokynti uvolnéte prvek Mac-Loc.

3. Prostréte vodici drat otvorem v konci katetru. Nyni Ize katetr standardnim postupem vyménit.

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodéva v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro
jednorazové poutziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji
pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému
vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
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LITERATURA
Tento névod k poutziti je zalozen na zkusenostech lékat(i a (nebo) na jejich publikované odborné literature.
S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

ULTRATHANE® NEFROSTOMISAT MED MAC-LOC®

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

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
« TFE-belagt Safe-T-J® kateterleder af rustfrit stal med en diameter pa 0,038 inch (0,97 mm), 100 cm lang
« Ikke-rgntgenfast fleksibel stilet af polyethylen
« Stiv stilet af rustfrit stal
« Cope “mandril”-kateterleder af rustfrit stdl med en diameter pa 0,018 inch (0,46 mm), 60 cm lang
+ 20 cm lange rentgenfaste dilatatorer af polyethylen
+ 15 cm lang, 21 gauge tyndvaegget nal af rustfrit stal
« Blad, lavprofil kateterstgtte med traeksnor
+ 22 cm langt, 6,3 Fr rentgenfast introducerkateter af polyethylen
+ 22 cm lang, 20 gauge afstivningskanyle af rustfrit stal
+ 14,0 Fr forbindelsesslange af polyvinylchlorid, 30 cm lang, med envejsstophane

TILSIGTET ANVENDELSE
Produktet anvendes til perkutan anleeggelse af et lokkekateter i nyrepelvis til nefrostomidraenage.

KONTRAINDIKATIONER

Dette produkt ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af:
« Transitionalcellecarcinom i de gvre urinveje
« Koagulopati

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Periodisk evaluering anbefales. Kateteret ma ikke forblive indlagt laengere end fire uger.
« Produktet er beregnet til brug for leeger, der er opleert i og har erfaring med perkutan adgang og
anlaeggelse af dreenagekatetre. Der skal anvendes standardmetoder.
+ Undlad at fremfore komponenter med for stor kraft under fjernelse eller udskiftning af kateteret. Safremt
der maerkes modstand, fiernes komponenterne forsigtigt.



SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

[\

Ikke-kliniske test har vist, at Ultrathane nefrostomikateteret med Mac-Loc er MR Conditional ifslge ASTM
F2503. Det er sikkert for en patient med denne anordning at blive scannet, efter at anordningen er blevet
anlagt, under felgende forhold:

« Kun statisk magnetisk felt pa 3,0 Tesla eller 1,5 Tesla

+ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 Gauss/cm (19 T/m) eller mindre

« Maksimal MR-systemrapporteret helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa < 2,0 W/kg

(normal driftsfunktion)

Under de ovenfor beskrevne scanningsforhold forventes Ultrathane nefrostomikateteret med Mac-Loc ikke
at resultere i en temperaturstigning pa mere end 2,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.
Billedartefaktet straekker sig ca. 40,1 mm ud fra Ultrathane nefrostomikateteret med Mac-Loc, hvilket
blev pavist under ikke-klinisk testning ved brug af en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla
MR-scanningssystem.

BRUGSANVISNING

BEMARK: En TFE-belagt kateterleder skal anvendes sammen med dette kateter.

1. Identificér og bedev huden over opsamlingssystemet under gennemlysningskontrol.

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

3. For kateterlederen med en diameter pa 0,018 inch (0,46 mm) gennem nalen, og mangvrer
dernzest kateterlederen ind i pelvis eller i den proksimale ureter. Fjern nalen pa 21 gauge, og for
indferingskateteret (6,3 Fr) med kanyle pa 20 gauge frem over kateterlederen og ind i calyx. Mens
kanylen holdes ubeveegelig, fores kateteret videre frem, sa det folger kateterlederen ind i pelvis og
ureter.

4. Fjern kateterlederen og kanylen. Dekomprimér og skyl opsamlingssystemet.

5. Tilpas den buede spids pé Safe-T-J kateterlederen med buen pé introducerkateteret, og for dernaest
kateterlederens fleksible spids ind i kateteret og videre frem, indtil kateterlederen kommer ud af
sideporten pa introducerkateteret. Hvis kateterlederen mader modstand under fremferingen, skal
den traekkes en smule tilbage og dernaest fores frem med en let drejende bevaegelse. Traek forsigtigt
kateteret tilbage, nar spidsen pa Safe-T-J kateterlederen befinder sig i nyrepelvis. BEMARK: Udvis
forsigtighed for at undga, at kateterlederen traekkes ud.

6. 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.

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

7. For Ultrathane nefrostomikateteret over kateterlederens eksterne ende. For dernaest kateteret gradvist
ind i opsamlingssystemet. Hvis det bliver vanskeligt at fore kateteret frem, skal den 22 cm lange
afstivningskanyle fores over kateterlederen og ind i kateteret. Et smgremiddel kan vaere nyttigt.

8. Bekraft positionen under gennemlysning, og hold dernaest kateterets skaft godt fast med den ene
hénd, og traek kateterlederen (og afstivningskanylen, hvis anvendt) tilbage med den anden hand.

9. Léas den distale Iokke fast. BEMARK: Se anvisningerne for Mac-Loc laselokkemekanismen sidst i disse
anvisninger.
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10. Saet retentionsdisken pa kateterskaftet 1 til 2 cm fra hudens overflade, og fiksér disken ved at lime eller
suturere. Dette vil forhindre kateteret i utilsigtet at blive forskudt fremad.

. Brug forbindelsesslangen til fastgering til standard urindraenageposer. Den valgfri stophane kan bruges
til at kontrollere &benheden intermitterende.

Mac-Loc® laselokkemekanisme

Sadan lases laselgkken

1. Stabilisér Mac-Loc katetermuffesamlingen med den ene hand, og treek tilbage i monofilamentet, sa der
dannes en distal kateterlgkkekonfiguration (Fig. 1).

2. Oprethold traekket pa monofilamentet, og tryk grebet til lasekammen ned, indtil der maerkes et tydeligt
klik. Kateterets distale lokke er nu last pa plads (Fig. 2).

3. Klip overskydende monofilament af (Fig. 3).

Sadan lases laselgkken 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.

2. Lirk opad, indtil grebet pé lasekammen er frigjort (Fig. 4).

3. Deter numuligt at fjerne kateteret.

Kateterskift

1. Inden Mac-Loc katetermuffeenheden lases op, feres kateterlederens distale ende ind i kateterets
laselokkekonfiguration.

2. Friger Mac-Loc som angivet ovenfor.

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

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen

er udbnet og ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares

morkt, tort og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra

emballagen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur. Kontakt
neermeste 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. Lesen Sie vor dem Gebrauch des Instr alle A isungen sorgfiltig
durch.

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® Fithrungsdraht aus Edelstahl, 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser, 100 cm lang
« Rontgentransparenter flexibler Mandrin aus Polyethylen
« Starrer Mandrin aus Edelstahl
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+ 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 Katheterstiitze 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
Dieses Instrument ist fur die perkutane Platzierung eines Schlaufenkatheters im Nierenbecken zur
Nephrostomiedrainage vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Instrument darf nicht verwendet werden, wenn Folgendes vorliegt:
- Ubergangszellkarzinom im oberen Harntrakt
« Koagulopathie

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Eine periodische Beurteilung ist angeraten; der Katheter darf nicht langer als vier Wochen verweilen.
- Dieses Instrument ist zur Anwendung durch Arzte, die im perkutanen Zugang und der Platzierung von
Drainagekathetern ausgebildet und erfahren sind, bestimmt. Es sind Standardtechniken anzuwenden.
- Bei der Entfernung bzw. beim Austausch des Katheters keine der Komponenten mit hohem Kraftaufwand
vorschieben. Falls Widerstand auftritt, die Komponenten vorsichtig entfernen.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

AN

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der Ultrathane Nephrostomie-Katheter mit Mac-Loc bedingt
MR-sicher gemas ASTM F2503 ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den folgenden Bedingungen
im Anschluss an die Platzierung sicher gescannt werden.

« Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 3,0 Tesla oder 1,5 Tesla

+ Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 1900 Gauss/cm (19 T/m)

+ Maximale, vom MR-System angezeigte und tiber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate

(SAR) von < 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Unter den oben genannten Scanbedingungen ist beim Ultrathane Nephrostomie-Katheter mit Mac-Loc
ein Temperaturanstieg von hochstens 2,5 °C nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten zu
erwarten.
Wie bei nichtklinischen Tests mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem MR-System von 3,0 Tesla
festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt um ca. 40,1 mm vom Ultrathane Nephrostomie-Katheter
mit Mac-Loc.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
HINWEIS: Dieser Katheter ist mit einem TFE-beschichteten Flihrungsdraht zu verwenden.
1. Unter Durchleuchtung eine iber dem Nierenbeckenkelchsystem gelegene Hautstelle identifizieren und

lokal betauben.
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Die 21-Gage-Kandile unterhalb der zwélften Rippe einfiihren. Die Kandle 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 Kantile maximal weitere 3 cm vorschieben. Wenn sich kein Urin
aspirieren lasst, den Vorgang unter einem leicht verdnderten Winkel wiederholen, bis die Punktion eines
Nierenkelchs gelingt.

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

Fuhrungsdraht und Kandle entfernen. Den Druck im Nierenbeckenkelchsystem ablassen und
anschlieBend spiilen.

Die gekrimmte Spitze des Safe-T-J-Fiihrungsdrahts auf die Krimmung des Einfiihrkatheters

ausrichten, dann die flexible Spitze des Fiihrungsdrahts in den Katheter einfiihren und vorschieben,

bis der Fiihrungsdraht aus dem Seitenloch des Einflihrkatheters austritt. Wenn beim Vorschieben

des Fihrungsdrahts ein Widerstand auftritt, sollte er leicht zurlickgezogen und mit einer leichten
Drehbewegung erneut vorgeschoben werden. Sobald sich die Spitze des Safe-T-J Fihrungsdrahts im
Nierenbecken befindet, den Katheter vorsichtig zurlickziehen. HINWEIS: Sorgféltig darauf achten, nicht
den Flihrungsdraht selbst zurtickzuziehen.

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

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 22 cm lange Versteifungskantile Gber den Fiihrungsdraht und in den
Katheter einfiihren. Etwas Gleitmittel kann ebenfalls niitzlich sein.

Die Position fluoroskopisch bestatigen, anschlieBend den Schaft des Katheters fest mit einer Hand
halten und gleichzeitig mit der anderen Hand den Fiihrungsdraht (und ggf. die Versteifungskantile)
zurlickziehen.

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

. Die Fixierplatte 1 bis 2 cm von der Hautoberfldche entfernt am Katheterschaft anbringen und durch

Kleben oder Néhen fixieren. Dadurch wird verhindert, dass der Katheter versehentlich vorgeschoben
wird.

. Zur Befestigung an Standard-Urindrainagebeuteln den Verbindungsschlauch verwenden. Wahlweise

kann der Absperrhahn verwendet werden, um gelegentlich die Durchgéngigkeit zu priifen.

Mac-Loc® Fixierungsmechanismus

Arretieren

1.

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

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

Uberschiissiges Monofilament abschneiden (Abb. 3).



Lésen

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 Fihrungsdraht durch die Endéffnung 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. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der
Sterilitdt des Produkts bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen Gberpriifen.

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

EAAHNIKA

ZET NEOPOXTOMIAX ULTRATHANE® ME MAC-LOC®

MPOZOXH: H opoomovdiaki) vopoBecia Twv H.IM.A. emtpémnel TV MOANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG HOVOV OF 1ATPA 1) KATOTIV EVTOANG 1atpov (1} amd emayysApartia vysiag, o omoiog £xet
Ad@Bet Tnv KatdAAnAn adeia). AlaBaocte OAEG TG 08NYiEg TPV Amd T XPON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.
MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

+ KaBetripag veppootopiag Ultrathane® pe pnxaviopo Bpoxou ao@ahiong Mac-Loc®, pe uSpo@IAn emKkaAupn

AQ® oTa TIEPIPEPIKA 5 CM Kal AKTIVOOKIEPH Tawia otn Baon Tou omelpoeidolg dkpou
« Juppativog 08nyoc Safe-T-J° Siapétpou 0,038 inch (0,97 mm) amd avogeidwto xaAuPa, EMKOAUMHEVOG HE
TFE, prikoug 100 cm

+ EUKaumTog OTENEOC TG N AKTIVOOKIEPS TTOAVABUAEVIO

+ AKQUMTOG OTEINEDC a6 avoleidwTo XahuBa

+ Zuppativog 08nyog mandril Cope Siapétpou 0,018 inch (0,46 mm) amoé avoeidwto xahuBa, prikoug 60 cm

+ AlaOTOAE(G amd aKTIVOOKIEPS TTOAVAIBUAEVIO, priKoug 20 cm

« Aemtotoywpatikr Beddva 21 gauge amd avoleidwto xdAuBa, prikoug 15 cm

+ Mahaké umooTtripiypa KaBetripa XapunAoU mpo@il pe KOUPo ENENG

+ KaBetrpag eloaywync amd aktivookiepd moAvaiBulévio 6,3 Fr, urjkoug 22 cm

« Ztelhedg evioxuong amd avo&eidwto xdAuBa 20 gauge, Hrikoug 22 cm

+ JUVSETIKOG OwAvag 14,0 Fr amd moAuBivuloxAwpidio, prikoug 30 cm, pe HOVOSPOUN OTPOPLYYa
XPHZH FIA THN OMNOIA NMPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TIpoopileTal yia TN SladepUIK TOTOBETNON evOG KABETPa pe BPoxo o
VEPPIKI TTUENO YO TIOPOXETEUON VEQPOOTOMIAC.
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ANTENAEIZEIZ

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIdV Sev Ba TTPEMEL va XpNOIHOTIOLETAL EQV UTIAPXEL:
« Kapkivwpa petapatikov emBnAiou Tng aviTeEPNG OUPOTIOINTIKNAG 050U
« Alatapayr TG TKTIKOTNTAS

MPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NMPO®YAAZEIZ

« Juviotdrtat mepLodikr aglohdynon. O Kabetrpag dev Ba PEMEL va TTAPAREVEL EVTOG TOU CWHATOG yid
TIEPIOCOTEPEG AMO TECOEPIG ERSOUASEC.

+ AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIPOoopileTal yia Xprion amo 1aTpoUg EKMTAGEVUEVOUE KAl TIETTEPAUEVOUE OTN
Stadepuikn MPOoRaon Kat ot TomoBETnon KABETPpWY TAPOXETEUONG. Oa TIPETEL VA XPNOIHOTIOI00VTAL
TUTTIKEG TEXVIKEG.

+ Mnv npowBsite pe SUvapn omoloSHTOTE EEGPTNHA KATA TN SIGPKELA TG APaiPECNC 1} TN AVTIKATACTAONG
TOU KaBETHPa. APAIPECTE IPOCEKTIKA TA EEAPTHHATA EQV CUVAVTHOETE OMOIASHTIOTE avTioTAOH.

MAHPO®OPIEZ AZQAAEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

[

Mn KAWVIKEG SOKIUEG ExOuV Kmaésl{sl on o kabetipag veppoaoTtopiag Ultrathane pe Mac-Loc gival ac@alig
Yla payvnTiKn Topoypagia umo B£0€1g, CUPPWVA He To TipdTUTIo ASTM F2503. Evag aoBevri¢ mou
PEPEL AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV unopsl va uTtoPBANnBEei o€ Topoypagia Ue ACPANEI HETA TNV ToToBETNON,
umé TI¢ €€1\¢ MpoUMoBEsEIC.

« ZTATIKO payvnTiko medio évraong 3,0 Tesla ry 1,5 Tesla pévo

+ Mayvntiké medio péylotng xwpiknig fabpidwonc 1.900 Gauss/cm (19 T/m) 1y HikpoTEPNG

+ MéyloTog HECOTIUNHEVOG PUBHOG EISIKIG OANOCWHATIKAG amoppd@nong (SAR), Tou avagépetal anod to

0oUOTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag < 2,0 W/kg (kavovikdg Tpémog Aertoupyiag)

Y116 TIg OUVONKEG CAPWONG TTOL TTAPEXOVTAL TIAPATTAVW, 0 KaBeTrpag veppoaoTopiag Ultrathane pe Mac-Loc
Sev avapévetal va PoKaléoel avénon tng Beppokpaciag Kata meplocdTeEPOU amo 2,5 °C petd amd 15
AEMTA OUVEXOUG OAPWONG.
To Téxvnua €IKOVaAC eKTEivVETaL TTEPITIOU KaTdA 40,1 mm amd Tov kaBetripa vegpooTopiag Ultrathane pe Mac-
Loc, 6mwg SlamoTtwbnke otn SIAPKELA PN KAIVIKWY SOKIPWY, KATA TNV ATMEIKOVION PE TTAAIKY akoAouBia
nNXoug Babuidwong kat cUCTNHA PAYVNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla.

OAHTIEZ XPHEHEZ

IHMEIQZH: Me Tov KABETAPa QUTOV TIPETTEL VA XPNOIUOTIOIEITAl CUPHATIVOG 08NYOG EMKAAUPHEVOG pe TFE.

1. Ynd akTIVOOKOTTIKO ENEYXO, AVAYVWPIOTE Kal avaloBnTomoloTe Ty mepLoxr Tou S€pUaTog mou
Bpioketal Mavw amod TNV AMOXETEUTIKY poipa.

2. Eiwoaydyete T Bedva 21 gauge Katw amo t Swdékatn mAeupd. MpowBriote Tn BeAdva pe pikpd Brpata
TIPOG TOV KATW TTOAO TOU VEPPOU, péxpt va Seite T BeAdva va Kiveitat pe Ty avamnvorj. Oco o acbevrig
KPATA TNV avamnvor Tou, mpowBnoTe Tn Behdva Oxt mepIoadTePo amd 3 cm. Edv dev avappopnBouv
oUpa, enavaldpete Tn Sadikacia uTd ENaPPWE SIAPOPETIKN ywvia PEXPL Va TTAPAKEVTNOE! EMTUXWE
£vag KAAUKAG.

3. MNepdote T0 cuppdativo 0dnyo Siapétpou 0,018 inch (0,46 mm) a6 tn BeAdva. KaBodnyrote tov
OUPPATIVO 08NYO PETA OTN VEPPIKT TIVENO 1} OTOV £yyUG oupnThpa. ApalpéoTe Tn BeAdva 21 gauge
Kkat mpowBnoTe Tov KaBeTpa eloaywyn¢ 6,3 Fr pe kdvoula 20 gauge mavw amé Tov UPHATIVO 0dnyod
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péoa oTov KaAuka. Kpatwvtag akivntn Tnv kKdvoula, mpowBnoTe mepaitépw Tov Kabetrpa yla va
aKOAOUBNOEL TOV CUPPATIVO 08NYd HECa OTN VEQPIKT TTVEAO KAt TOV oupnTrPa.

4.  AQQIPECTE TOV CUPHATIVO OSNYO Kal TNV KAVOUAA. ATTOCUUTTIECTE KAl KATALOVIOTE TNV AMOKETEUTIKN
Hoipa.

5. EuBuypappioTe To KUpTO AKpo Tou cuppdTivou 08nyou Safe-T-J pe TNV KapmUAn Tou kabetripa
£10AYWYNG, KATOTIV EI0AYAYETE TO EVKAPTTTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08nyoU oTov KaBeTrpa Kat
TPOWONOTE TO péXPL va EEENBEL 0 BUPPATIVOG 08NYSG amd TV MAeLpIKA BUPa Tou KABETHPA El0aywYNG.
Edv o ouppdtivog 08nydg cuvavtrioet avtiotaon Kabwg mpowdeital, amocVpeTé Tov ENAQPWE Kal
KATOTIV TTPOWONOTE TOV HE A ENAPPA TIEPIOTPOPIKT| Kivnon. OTtav To dKPo Tou SUPHATIVOL 08nyoU
Safe-T-J givatl péoa otn ve@pikr MUENO, amocUPETE pe MPoooxr Tov Kabetrpa. EHMEIQZH: Opovtiote va
ATOPUYETE TNV AMOCUPGCN TOU GUPHATIVOU 08nyou.

6. Ta va SieukoAuvBei n SiENeuon Tou KABETHPA VEQPOOTOUIAC, SIACTEINETE TOV HUOTTEPITOVAIKO OWArva
TIPOXWPWVTAG TTPOOSEUTIKA QTS TOV HIKPOTEPO TTPOG TOV HEYAAUTEPO TIAPEXOUEVO SlaOTONEA.
THMEIQZH: Mpwv ané ™ xprion, Bubiote Tov kabetripa AQ ot oTElpo VEPS 1} IGGTOVO YUTIONOYIKS 0O,
WOTE N USPOPIAN EMPAVELD VO ATTOPPOPHTEL VEPS Kal va Yivel ohioBaivouoa. Autd Ba SleukoNUVEL TV
TOTMOBETNON UM KAVOVIKEG GUVOIKEG.

7. MNepdote Tov kaBetrpa veppoaoTopiag Ultrathane mévw amd to ewTepIKO AKPO TOU GUPHATIVOU
08nyou. MpowBroTe oTadiakd Tov KaBeTpa HEXPL va El0ENBEL BaBId 0TnV amoxeTEUTIKN Hoipa. EGv
AVTIHETWTTOETE SUOKOAIEG OTNV TTPOWONON TOU KABETHAPQ, EICAYAYETE TOV OTEINES EVIOXUONG HHKOUG
22 cm méavw amd 1o ouppdTivo 08nyod Kat péca otov Kabetrpa. Mikpr ToooTnTa AmavTikou Pmopei va
amodeixBei xpriotun.

8. EmPePaiote Tn BE0N AKTIVOOKOTIIKE, KATOTIIV KPATHOTE TO OTENEXOG TOU Kabetripa oTn Béon
TOU pE AOPANELQ PE TO val XEPL, AMOCUPETE TOV OUPHATIVO 08Ny (Kt ToV OTENES evioxuong, EGv
XPnolporoleitat) Me To AANo.

9. Ac@aNioTe Tov TTEPIPEPIKO Bpoxo oTn Béon Tou. EHMEIQXH: AlaBdoTe Tig 08nyieg Tou punXaviopou
Bpoxou acpdhiong Mac-Loc 0To TEAOG QUTWV TwV oSNyIwy.

10. MpooapTHOTE ToV §{0KO CUYKPATNONG OTO OTEAEXOG TOU KABETHpA Oe améotaon 1 £wg 2 cm amoé T
EMPAVELR TOU SEPPATOC KAl OTEPEWOTE TOV S{OKO GUYKPATNONG 0TN B€01 Tou HeE KOMA 1 pappata. Autd
Ba aMOTPEWPEL TNV AKOVOIA HETATOTIION TOU KABETHPA TTPOG TA EUMPAC.

. XpPNOIHOTIOINOTE TOV GUVOETIKO OWANVA YIa TTIPOTAPTNON O€ GUVABEIC OUPOCUANEKTEG. H TTPOQIPETIKT
OTPOPLYYA UITOPE( VA XPNOIUOTIOIEITAL KATA SIA0TAKATA YIa TOV €AEyX0 TG BATOTNTAG.

Mnxaviopog pe Bpoxo acepaiiong Mac-Loc®

Ma aceaiion

1. Ztabepomoote tn Sidtagn Tou opparol kabetripa Mac-Loc pe To éva xépt kat TpapréTe mpog Ta mow
TO MOVOKAWVO VI A, £TCL WOTE VA OXNHATIOTEL N SIapOp@won TEpIpePIkoL Ppdxou kabetrhpa (Ek. 1).

2. Evw Satnpeite TNV €NEn 0TO HOVOKAWVO VA, TIECTE TOV HOXAG TOU £KKEVTPOU AOPAAIONG TIPOG Ta
KATW, éwg 6Tou aloBavBeite éva S1aKPITO «KoUuMwHar. O TEPIPEPIKAC BPOXOC TOU KABETHpa gival Twpa
ao@aliopévog otn Béon tou (Eik. 2).

3. ATOKOYTE TNV TEPICOELA HOVOKAWVOU vApaTog (EK. 3).

Ma amac@daiion

1. ‘Oco otaBeporolgite Tn Siatagn Tou oparol kabetripa Mac-Loc pe To éva Xépl, TOMOBETHOTE TO AKPO
Hiag pIKpnG, oteipag, ubeiag fy kuptrc AaBidac otny eykomn ameheuBépwong Mac-Loc.

2. QOnoTE TPOG Ta EMAVW £wG OTOU ameNeUBePWOEL 0 HOXAOG TOU €KKEVTPOU aopaliong (Ek. 4).

3. TWpa UMOPEITE VA aQaIpECETE TOV KABETHPA.



AMAayn kaBeTipa

1. TMpw amod v anac@ahion e Slata&ng Touv opparol kabetripa Mac-Loc, mpowbroTe To MEPIPEPIKO
AKpPO €vVOG oUPHATIVOU 08NnyoU péoa oTn Stapdpewon acpaNicpévou Bpdxou Tou Kabetrpa.

2. A¢riote 1o Mac-Loc cOp@wva He Tig 08nyieg mapamdvw.

3. [MpowBroTE Tov oUPHATIVO 08NYO Slapéoou TNG TENKKG oG Tou KaBethpa. H evallayr| kaBetipwv
HTopEl TwPa va Tpaypatomnotndei pe Tov ouvnBiopévo tpdrmo.

TPOMNOX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&eidlo Tou alBuleviou oe AMOKOANOUHEVEG CUOKEVATIEG.

Mpoopiletat yia pia xprion. ZT€ipo, EpOcOoV N CUCKELATIa Sev €xEl AVOIXTED Kat Sev €xel uTOOTEL {npid. Mn

XPNOILOTIOIETE TO TIPOTOV EQV UTIAPXEL APPIBONIa YIa TN OTEPOTNTA Tou. DUAACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kat

S8pooepd XWPO. ATTOPEVYETE TNV TTapaTETapVN £KBECN 0TO Pwe. Katd v agaipeon amd tn cuokevaoia,

£MOewpEeite To MPOIOV yla va BeBaiwbeite 6Tt Sev £xel umooTei (NuId.

BIBAIOTPA®IKEEZ ANA®OPEZ

AuTég ot 0dnyieg xpriong Bacifovtal oTnv gumelpia and 1atpoug f/kat T Snpoctevpévn BiBAoypagia Toug.
AmneuBuvbeite OTOV TOTIKG 0AG AVTIMTPOOWTO MWARGEWV TNG Cook yia mAnpo@opieg oxeTikd pe Tn Stabéoiun
BiBMoypagia.

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 autorizacién). Lea todas las instrucciones
antes de utilizar este dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

- 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 inch (0,97 mm) de didametro, 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 inch (0,46 mm) de didmetro, 60 cm de longitud

- Dilatadores de polietileno radiopacos, 20 cm de longitud

- Aguja de pared fina de acero inoxidable de calibre 21 G, 15 cm de longitud

« Soporte de catéter blando de perfil bajo con lazo

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

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

+ Tubo conector de PVC de 14,0 Fr, 30 cm de longitud, con llave de paso de una via

INDICACIONES
Este dispositivo esta indicado para la colocacién percutdnea de un catéter en J en la pelvis renal para el
drenaje de nefrostomias.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no debera utilizarse en presencia de:
« Carcinoma urotelial de las vias urinarias superiores
« Coagulopatia




ADVERTENCIAS
No se han descrito.

PRECAUCIONES
- Se aconseja realizar evaluaciones periodicas; el catéter no debe permanecer implantado mas de cuatro
semanas.
« Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en el acceso
percutaneo y en la colocacion de catéteres de drenaje. Deben emplearse las técnicas habituales.
« No haga avanzar por la fuerza ningtin componente durante la extraccion o la sustitucion del catéter.
Extraiga con cuidado los componentes si encuentra resistencia.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

/AN

Las pruebas no clinicas han demostrado que el catéter de nefrostomia de Ultrathane con Mac-Loc es MR
Conditional (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI) segtin la norma ASTM F2503. Después
de la colocacion del dispositivo, el paciente puede someterse a MRI de manera segura en las siguientes
condiciones.

» Campo magnético estdtico de 3,0 teslas o 1,5 teslas solamente

- Gradiente espacial de campo magnético maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m) o menos

+ Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero méaximo

indicado por el sistema de MRI 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal)

En las condiciones de exploracion indicadas anteriormente, no se espera que el catéter de nefrostomia de
Ultrathane con Mac-Loc provoque un aumento de temperatura de mas de 2,5 °C después de 15 minutos de
MRI continua.
El artefacto de la imagen se extiende unos 40,1 mm aproximadamente desde el catéter de nefrostomia
de Ultrathane con Mac-Loc, como se observé durante pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de
pulsos en gradiente de eco y un sistema de MRI de 3,0 teslas.

INSTRUCCIONES DE USO

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

1. Utilizando control fluoroscépico, identifique y anestesie la zona cutanea suprayacente al sistema
colector.

2. 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 rindn 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 angulo ligeramente diferente hasta que se puncione correctamente un céliz.

3. Haga pasar la guia de 0,018 inch (0,46 mm) de didmetro a través de la aguja; introduzca la guia en la
pelvis o en el uréter proximal. Extraiga la aguja de calibre 21 G y haga avanzar el catéter introductor de
6,3 Fr con canula de calibre 20 G sobre la guia hasta el interior del caliz. Mientras mantiene inmévil la
canula, siga introduciendo el catéter para seguir la guia hasta el interior de la pelvis renal y el uréter.

4. Extraiga la guia y la canula. Descomprima e irrigue el sistema colector.

5. Alinee la punta curvada de la guia Safe-T-J con la curva del catéter introductor y, a continuacion,
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 hacer avanzar la guia, hagala retroceder
un poco y avanzar de nuevo con un ligero movimiento giratorio. Cuando la punta de la guia Safe-T-J
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se encuentre dentro de la pelvis renal, retire cuidadosamente el catéter. NOTA: Tenga cuidado de no
extraer la guia.

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

NOTA: Antes de utilizar el catéter AQ, sumérjalo en agua estéril o solucién salina isoténica estéril para
permitir que la superficie hidrofilica absorba agua y quede lubricada. Esto facilitara la colocacién en
condiciones normales.

7. Haga pasar el catéter de nefrostomia de Ultrathane sobre el extremo externo de la guia; introduzca
gradualmente el catéter dentro del sistema colector. Si se hace dificil avanzar el catéter, inserte la canula
de refuerzo de 22 cm de longitud en la guia y el catéter. Puede ser til emplear un poco de lubricante.

8. Confirme la posicién fluoroscépicamente y, a continuacion, mantenga firmemente en posicion el
portador del catéter con una mano y retire la guia (y la canula de refuerzo, si la usa) con la otra.

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

10. Fije el disco de retencidn al portador del catéter a una distancia de entre 1y 2 cm de la superficie de

la piel, y fije el disco de retencién a la piel con cola o sutura. Esto evitara que el catéter se desplace
accidentalmente hacia delante.

. Utilice el tubo conector para el acoplamiento a bolsas de drenaje de orina normales. La llave de paso

opcional puede utilizarse para comprobar la permeabilidad esporadicamente.

Mecanismo de lazo de retencién Mac-Loc®

Para bloquear

1. Estabilice el conjunto conector del catéter Mac-Loc con una mano y tire del monofilamento para que el
extremo distal del catéter adopte su forma de lazo (Fig. 1).

2. Mientras mantiene tirante el monofilamento, presione la palanca de la leva de retencion hacia abajo
hasta que sienta un chasquido evidente. Entonces, el lazo distal del catéter quedara bloqueado en
posicion (Fig. 2).

3. Recorte el monofilamento sobrante (Fig. 3).

Para desbloquear

1. Mientras estabiliza el conjunto conector 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.

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

3. Ahora se puede extraer el catéter.

Cambio del catéter

1. Antes de desbloquear el conjunto conector del catéter Mac-Loc, haga avanzar el extremo distal de una
guia en el interior del lazo de retencion del catéter.

2. Libere el Mac-Loc como se ha indicado anteriormente.

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

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido
ningun dafo. No utilice el producto si no esta 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 ningun dafno.
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REFERENCIAS

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

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 a exercer) ou sur ordonnance. Lire toutes les
instructions avant d'utiliser ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

« Sonde de 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 de la queue de cochon (pigtail)

« Guide Safe-T-J® en acier inoxydable a revétement TFE de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre, longueur de
100 cm

« Stylet souple en polyéthylene non radio-opaque

« Stylet rigide en acier inoxydable

+ Guide mandrin Cope en acier inoxydable de 0,018 inch (0,46 mm) de diamétre, longueur de 60 cm

- 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

« Stylet métallique en acier inoxydable de 20G, 22 cm de long

+ Tubulure de connexion de 14,0 Fr en polychlorure de vinyle, de 30 cm de long, avec robinet a une voie

UTILISATION
Ce dispositif est destiné a la mise en place par voie percutanée d’une sonde a boucle dans le bassinet pour
pratiquer un drainage par néphrostomie.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser ce dispositif en cas de :
- Carcinome a cellules transitionnelles des voies urinaires supérieures
« Coagulopathie

AVERTISSEMENTS
Aucune connue

MISES EN GARDE

« Une évaluation périodique est recommandée ; la sonde ne doit pas rester a demeure pendant plus de
quatre semaines.

- Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés et expérimentés en matiére d'accés
percutané et de mise en place des cathéters de drainage. Le médecin procédera selon les méthodes
classiques.

« Ne pas avancer de force les composants lors du retrait ou du remplacement de la sonde. En cas de
résistance, retirer les composants avec précaution.
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INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

[\

Des tests non cliniques ont montré que la sonde de néphrostomie en Ultrathane avec Mac-Loc est
compatible avec I'IRM sous certaines conditions, conformément a la norme ASTM F2503. Un patient
porteur de ce dispositif peut subir sans danger un examen par IRM apres la mise en place dans les
conditions suivantes :

+ Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement

« Champ magnétique a gradient spatial de 1 900 Gauss/cm (19 T/m) maximum

+ Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier, rapporté par le systéme IRM, de

< 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement normal)

Dans les conditions d'acquisition décrites ci-dessus, la sonde de néphrostomie en Ultrathane avec Mac-Loc
ne devrait pas produire une élévation de température de plus de 2,5 °C aprés 15 minutes d’acquisition
continue.
L'artefact d'image sétend sur environ 40,1 mm autour de la sonde de néphrostomie en Ultrathane avec
Mac-Log, tel que constaté au cours d'essais non cliniques utilisant une séquence d'impulsions en écho de
gradient sur un systeme IRM de 3,0 teslas.

MODE D’EMPLOI

REMARQUE : Il est impératif d'utiliser un guide a revétement TFE avec ce cathéter.

1. Sous contrdle radioscopique, identifier et anesthésier le site cutané recouvrant le systéme collecteur.

2. Introduire l'aiguille 21G sous la douziéme cote. Avancer l'aiguille par petites étapes en direction du pole
inférieur du rein, jusqu'a ce qu'elle 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 légérement différent, jusqu’a ce qu’un calice soit adéquatement perforé.

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

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

5. Aligner l'extrémité incurvée du guide Safe-T-J avec la courbe de la sonde d'introduction, puis introduire
I'extrémité flexible du guide dans la sonde et I'avancer jusqu'a ce que le guide sorte par l'orifice latéral
de la sonde d'introduction. En cas de résistance pendant I'avancement du guide, le retirer |égérement
puis l'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 : Veiller a éviter de retirer le guide.

6. Pour faciliter le passage de la sonde de néphrostomie, dilater le canal musculo-aponévrotique 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 stérile pour permettre a la surface hydrophile d'absorber I'eau et de se lubrifier. Cela simplifie
la mise en place en conditions normales.

7. Introduire 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 le stylet métallique de 22 cm de long sur le guide et dans la sonde. Il peut étre utile
d'appliquer du lubrifiant.

8. Confirmer la position sous radioscopie puis, en tenant fermement d’une main la tige de la sonde en
position, retirer le guide (et le stylet métallique, le cas échéant) avec I'autre main.
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9. 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.

10. Attacher le disque de rétention a la tige du cathéter a 1 a 2 cm de la surface de la peau et fixer le
disque de rétention en position par collage ou suture. Cela permettra d'éviter que la sonde ne soit
accidentellement déplacée vers I'avant.

. Utiliser la tubulure de connexion pour la fixation aux poches a urine 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. En stabilisant d’'une main I'ensemble de I'embase Mac-Loc de la sonde, tirer le monofilament vers
I'arriére afin que l'extrémité distale de la sonde forme une boucle (Fig. 1).

2. Tout en maintenant la tension sur le monofilament, appuyer sur le levier de verrouillage vers le bas
jusqu'a ce que I'enclenchement soit ressenti. La boucle distale de la sonde est alors bloquée en position
(Fig. 2).

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

Pour déverrouiller

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

2. Pousser le levier de verrouillage vers le haut pour le libérer (Fig. 4).

3. Lasonde peut maintenant étre retirée.

Changement de sonde

1. Avant de déverrouiller 'embase Mac-Loc de la sonde, pousser I'extrémité distale d'un guide dans la
boucle verrouillée de la sonde.

2. Déverrouiller le Mac-Loc de la maniére décrite plus haut.

3. Avancer le guide par l'orifice d’extrémité du cathéter. Procéder a 'échange de sonde selon le protocole
standard.

PRESENTATION

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

REFERENCES

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

MAGYAR

ULTRATHANE® NEPHROSTOMIAS KESZLET MAC-LOC® SZERKEZETTEL

FIGYELEM: Az USA szovetsegl torvenyel értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
gedéllyel rendelkezé kember) altal vagy r ére értékesithetd. A termék
hasznalatha vétele el6tt olvassa el az Osszes utasitast.
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AZ ESZKOZ LEIRASA

« Ultrathane® nephrostomias katéter Mac-Loc® huroklezaré szerkezettel, AQ® hidrofil bevonattal a disztélis 5
cm-en és sugarfogo savval a pigtail alapzatan

+ 0,038 inch (0,97 mm) atmérdj(i, TFE-bevonatu, rozsdamentes acél Safe-T-J° vezetédrot, 100 cm hosszu

« Sugdrateresztd, hajlékony polietilén mandrin

- Merev, rozsdamentes acél mandrin

+ 0,018 inch (0,46 mm) atmérdjli rozsdamentes acél Cope szar-vezetédrét, 60 cm hosszi

« Sugarfogé polietilén dilatatorok, 20 cm hosszu

+ 21 G méret(i rozsdamentes acél vékonyfalu tti, 15 cm hosszu

« Puha, lapos katétertamasz huzézsinorral

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

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

+ 14,0 Fr méretti polivinil-klorid 6sszek&técsd, 30 cm hosszu, egyutas elzarécsappal

RENDELTETES
Ez az eszkoz hurokkatéter vesemedencébe valo perkutan behelyezésére szolgal nephrostomids drenazs
céljara.
ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja ezt az eszkdzt az alabbiak fennallasa esetén:
- Afelsé hugyut atmeneti sejtes karcinomaja
+ Coagulopathia

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
« Tanécsos idénként ellendérzést végezni; a katéter legfeljebb négy hétig maradhat a testben.
« Ez az eszkoz a perkutan hozzaférésre és a drenazskatéterek behelyezésére kiképzett és abban jaratos
orvosok altali hasznélatra késziilt. Standard technikakat kell alkalmazni.
« A katéter eltavolitasa, illetve cseréje soran egyetlen komponenst se toljon elére erével. Ha ellenallast
tapasztal, dvatosan tavolitsa el a komponenseket.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

[

Nem klinikai vizsgalatokkal bizonyitast nyert, hogy a Mac-Loc® régzitészerkezettel rendelkezé Ultrathane®
nephrostomias készlet az ASTM F2503 szerint MR-kondicionalis. llyen eszkozzel rendelkezé betegek a
behelyezést kovetden biztonsagosan szkennelhet6k az alabbi koriilmények kozott:

« Sztatikus magneses tér eréssége: kizardlag 3,0 tesla vagy 1,5 tesla

+ A mégneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1900 gauss/cm (19 T/m)

+ Az MR rendszer altal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezé (SAR) értéke

legfeljebb 2,0 W/kg (normélis izemmad)

A fenti szkennelési korilmények kozott, 15 perces folyamatos szkennelés hatasara a Mac-Loc
rogzitészerkezettel rendelkezd Ultrathane nephrostomias katéter hémérséklet-emelkedése varhatéan nem
haladja meg a 2,5 °C-ot.
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A gradienseché-impulzussorozattal, 3,0 teslés MRI rendszerben végzett nem klinikai vizsgalat tantsaga
szerint a képmutermék kb. 40,1 mm-rel nyulik tl a Mac-Loc régzitészerkezettel rendelkezé Ultrathane
nephrostomids katéteren.

HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: Ehhez a katéterhez TFE-bevonatu vezetddrét hasznélandé.

1. Fluoroszkopos ellenérzés mellett azonositsa és érzéstelenitse a vizeletgy(ijté rendszer f6l6tti
bérteriiletet.

2. \Vezesse be a 21 G-s t(it a tizenkettedik borda alatt. A tiit kis Iépésenként tolja el6re a vese alsé pélusa
felé mindaddig, amig meg nem figyelhet6 a tlinek a lélegzéssel egyiittes mozgasa. Mikézben a beteg
visszatartja a lélegzetét, tolja elére a tit legfeljebb 3 cm-rel. Ha a t(i nem sziv fel vizeletet, ismételje az
eljarast a tit kissé mas szogben tartva mindaddig, amig az egyik vesekehely punkcidja sikerrel nem jar.

3. A0,018inch (0,46 mm) atméréjli vezetddrotot flizze at a tiin; a vezetédrotot kormanyozza be a
vesemedencébe vagy az uréter proximalis szakaszaba. Vegye ki a 21 G méretdi tiit, és tolja elére a 6,3
Fr méret(i bevezetSkatétert a 20 G méretd kantillel a vezet6drét mentén a vesekehelybe. A kaniilt egy
helyben tartva tovabbitsa a katétert a vezetédrétot kdvetve a vesemedencébe és az uréterbe.

4. Tavolitsa el a vezetédrotot és a kandilt. Nyomasmentesitse és 6blitse a vizeletgy(ijté rendszert.

5. lllessze a Safe-T-J vezetédrét hajlitott csticsat a bevezetSkatéter gorbiiletéhez, majd a vezetédrét
hajlékony cstcsat vezesse be a katéterbe és tolja elére mindaddig, amig a vezetédrot ki nem lép a
bevezetdkatéter oldalnyilasan. Ha eléretolds kdzben a vezetddrot ellenallasba ltkozik, kissé huzza vissza,
majd tolja el6re enyhe csavaré mozgéssal. Ha a Safe-T-J vezet6drot cslicsa a vesemedencén beldl van,
6vatosan huzza vissza a katétert. MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a vezetédrétot ne hiizza ki.

6. A nephrostomias katéter atjuttatdsanak megkonnyitésére tagitsa fel a musculofascialis csatornat, sorban
alkalmazva a dilatatorokat a legkisebbtdl a legnagyobbig.

MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt meritse az AQ katétert steril vizbe vagy izoténias séoldatba, hogy a
hidrofil felszin vizet szivhasson magaba, és sikossa valhasson. Ez megkonnyiti az eszkoz standard
kortlmények kozotti behelyezését.

7. Flizze ra az Ultrathane nephrostomias katétert a vezetédrot kiilsé végére; fokozatosan tolja elére a
katétert a vizeletgy(ijté rendszerbe. Ha a katéter eléretoldsa nehezebbé vilik, vezesse be a 22 cm hosszi
merevitékandilt a vezetédrot mentén a katéterbe. Egy kevés sikosité alkalmazasa megkonnyitheti az
eljarast.

8. Fluoroszképiaval ellenérizze az eszkoz helyzetét, majd mikdzben a katéter szarat egyik kezével
biztonsagosan helyben tartja, a masikkal hlizza vissza a vezetédrotot (és a merevitékandilt, ha hasznal
ilyet).

9. A disztélis hurkot zérja le. MEGJEGYZES: A Mac-Loc huroklezéré szerkezetre vonatkozé utasitasokat lasd
ezeknek az utasitasoknak a végén.

10. A megtartokorongot a bérfelszint6l 1-2 cm-es tavolsagban rogzitse a katéter szarahoz, és a
megtartokorongot ragasztassal vagy varrattal rogzitse a helyén a bérhoz. Ezzel megel6zhetd a katéter
véletlen elérelokédése.

. Hasznalja az 6sszekotbesovet a szabvanyos vizeletgytijté zsakokhoz torténd csatlakoztatashoz. A tetszés
szerint valaszthatd elzarocsap az atjarhatdsag idékozonkénti ellenérzésére hasznalhato.

Mac-Loc® huroklezaré szerkezet

A lezarashoz

1. Egyik kezével stabilizélja a Mac-Loc katéterkonusz-szerelvényt, és hiizza vissza az egyszalas fonalat, hogy
kialakitsa a disztalis katéterhurok-konfiguraciot (1. abra).

2. Mikozben fenntartja a huzderét az egyszalas fonalon, nyomja lefelé a régzitészerkezet karjat, amig
hatérozott,bepattandst” nem érez. A katéter disztalis hurka most régzitve van a helyén (2. abra).

3. Vagja le a folosleges egyszalas fonalszakaszt (3. abra).
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A kioldashoz

1. Mikdzben stabilizélja a Mac-Loc katéterkdnusz-szerelvényt az egyik kezével, helyezze egy kis, steril,
egyenes vagy hajlitott fogé végét a Mac-Loc kioldészerkezet nyilasaba.

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

3. Akatéter most mar eltavolithato.

A katéter cseréje

1. Miel6tt kioldana a Mac-Loc katéterkonusz-szerelvény rogzitését, tolja elére a vezetédrot disztalis végét a

2. Oldja ki a Mac-Loc szerkezetet a fent leirtak szerint.
3. Avezetddrotot tolja at a katéter végén levé nyildson. A katéter cseréje ekkor a szokasos modon
elvégezhetd.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan és
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. SGtét, szaraz, hiivos helyen
tarolandoé. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagoldsbol valé eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket,
és ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre &ll6 szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET PER NEFROSTOMIA IN ULTRATHANE® CON MAC-LOC®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

« Catetere nefrostomico in Ultrathane® con sistema di bloccaggio Mac-Loc®, rivestimento idrofilo AQ® sui 5
cm distali e banda radiopaca alla base del pigtail

« Guida Safe-T-J® in acciaio inossidabile con rivestimento in TFE da 0,038 inch (0,97 mm), lunga 100 cm

+ Mandrino flessibile in polietilene non radiopaco

+ Mandrino rigido in acciaio inossidabile

« Guida in acciaio inossidabile da 0,018 inch (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

« Stiletto 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 a mono J nella pelvi renale per il drenaggio
nefrostomico.
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CONTROINDICAZIONI

Questo dispositivo non va usato in presenza delle condizioni seguenti:
- Carcinoma a cellule transizionali delle vie urinarie superiori
« Coagulopatia

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Si consiglia di eseguire una valutazione periodica; la permanenza del catetere non deve superare le quattro
settimane.

« Il prodotto é previsto per I'uso da parte di medici debitamente addestrati e in possesso della necessaria
esperienza nell’accesso e posizionamento di cateteri di drenaggio per via percutanea. L'uso di questo
prodotto prevede impiego di tecniche standard.

- Durante la rimozione o la sostituzione del catetere, non forzare I'avanzamento di alcuno dei componenti.
Se si avverte resistenza, rimuovere i componenti con cautela.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che il catetere nefrostomico in Ultrathane con Mac-Loc puo essere
sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche ai sensi della norma ASTM F2503. Un paziente
portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a risonanza magnetica in modo sicuro dopo
I'impianto, purché siano presenti le condizioni seguenti.

» Campo magnetico statico solo di 3,0 tesla 0 1,5 tesla

« Gradiente spaziale massimo di campo magnetico di 1900 gauss/cm (19 T/m) o inferiore

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema RM, pari o

inferiore a 2,0 W/kg (modalita operativa normale)

In presenza delle condizioni di scansione sopra indicate, non si prevede che il catetere nefrostomico
in Ultrathane con Mac-Loc generi un aumento della temperatura superiore a 2,5 °C dopo 15 minuti di
scansione continua.
L'artefatto d'immagine si estende di circa 40,1 mm dal catetere nefrostomico in Ultrathane con Mac-Loc,
come riscontrato durante test non clinici sottoponendolo a imaging con una sequenza di impulsi Gradient-
Echo su un sistema RM a 3,0 tesla.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

1. Sotto osservazione fluoroscopica, identificare e anestetizzare il sito cutaneo sovrastante il sistema
collettore.

2. 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 pil 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 inch (0,46 mm) e manovrarla nella pelvi o nell’'uretere prossimale.
Rimuovere I'ago da 21 G e fare avanzare il catetere di introduzione da 6,3 French con cannula da
20 G sulla guida e all'interno del calice Tenendo la cannula in posizione stazionaria, fare avanzare
ulteriormente il catetere sulla guida e all'interno della pelvi e dell'uretere.
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Rimuovere la guida e la cannula. Effettuare la decompressione e l'irrigazione del sistema collettore.
Allineare la punta ricurva della guida Safe-T-J con la curvatura del catetere di introduzione, quindi
introdurre la punta flessibile della guida nel catetere e farla avanzare finché la guida non fuoriesce dal
foro laterale del catetere di introduzione. Se si incontra resistenza durante l'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 - Prestare attenzione
a non ritirare inavvertitamente la guida.

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 scorrevole. In condizioni normali, la
scorrevolezza agevola il posizionamento.

Infilare il catetere nefrostomico 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 lo stiletto di irrigidimento lungo 22 ¢m sulla guida e nel catetere. Puo essere utile
usare una sostanza lubrificante.

Confermare la posizione mediante fluoroscopia, poi tenendo ben fermo il corpo del catetere con una
mano, ritirare la guida (e lo stiletto di irrigidimento, se usato) con l'altra.

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

Fissare il disco di fissaggio al corpo del catetere, a 1 0 2 cm dalla superficie cutanea; fissare in posizione
il disco di fissaggio incollandolo o suturandolo. Cio evitera lo spostamento accidentale del catetere in
avanti.

. Utilizzare il tubo connettore per il 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.

Stabilizzare con una mano il gruppo del connettore del catetere Mac-Loc e ritirare il monofilamento per
formare la configurazione a mono J distale del catetere (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. L'anello distale del catetere é ora bloccato in posizione (Fig. 2).

3. Recidere 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. Fare leva verso l'alto fino a liberare la leva della camma di chiusura (Fig. 4).

3. Eora possibile rimuovere il catetere.

Sostituzione del catetere

1.

Prima di sbloccare il gruppo del connettore del catetere Mac-Loc, far avanzare l'estremita distale di una
guida nella configurazione a mono J chiuso del catetere.

Rilasciare il catetere Mac-Loc come indicato sopra.

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

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

BIBLIOGRAFIA

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

N LANDS

ULTRATHANE® NEFROSTOMIESET MET MAC-LOC®
LET OP: Volg de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend

worden verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).
Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

« 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

« Een TFE-gecoate roestvrijstalen Safe-T-J® voerdraad met een diameter van 0,038 inch (0,97 mm) en een
lengte van 100 cm

« Niet-radiopaak polyethyleen flexibel stilet

« Roestvrijstalen stug stilet

- Een roestvrijstalen Cope-mandrijnvoerdraad met een diameter van 0,018 inch (0,46 mm), 60 cm lang

« Radiopake polyethyleen dilatatoren, 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
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor percutane plaatsing van een luskatheter in de pelvis renalis ten
behoeve van nefrostomiedrainage.

CONTRA-INDICATIES

Dit instrument mag niet worden gebruikt als er sprake is van:
- Overgangscelcarcinoom van de hogere urinewegen
« Coagulopathie

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Periodieke evaluatie wordt aangeraden; de katheter mag niet langer dan vier weken in het lichaam blijven.
« Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met training in en ervaring met percutane toegang en
plaatsing van drainagekatheters. Er moeten standaardtechnieken worden toegepast.
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- Tijdens verwijdering of vervanging van de katheter mag geen enkele component met kracht worden
opgevoerd. Verwijder de componenten voorzichtig als er weerstand wordt gevoeld.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

[\

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Ultrathane nefrostomiekatheter met Mac-Loc in
overeenstemming met ASTM F2503 MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden is. Een patiént met dit
hulpmiddel kan na plaatsing ervan veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden.

« Statisch magnetisch veld uitsluitend van 3,0 tesla of 1,5 tesla

+ Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 1900 gauss/cm (19 T/m) of minder

« door MRI-systeem gemeten maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele

lichaam < 2,0 W/kg bedraagt (normale bedrijfsmodus)

Onder de hierboven vermelde scanvoorwaarden is het niet te verwachten dat de Ultrathane
nefrostomiekatheter met Mac-Loc een temperatuurstijging van meer dan 2,5 °C veroorzaakt na 15 minuten
continu scannen.
Het beeldartefact strekt zich ongeveer 40,1 mm rondom de Ultrathane nefrostomiekatheter met Mac-Loc
uit, zoals aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en
een MRI-systeem van 3,0 tesla.

GEBRUIKSAANWUZING

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

1. Identificeer onder fluoroscopische geleiding de plaats op de huid die over de urineafvoerwegen ligt en
dien een anestheticum toe.

2. 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 ademhaling. 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 en 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
vervolgens de flexibele tip van de voerdraad in de katheter in en voer hem op totdat de voerdraad er
bij 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: Wees voorzichtig dat de voerdraad niet wordt teruggetrokken.

6. Om de passage van de nefrostomiekatheter te vergemakkelijken, moet het musculofasciale kanaal
met de meegeleverde dilatatoren worden gedilateerd door geleidelijk van de kleinste op de grootste
dilatator over te gaan.

NB: Dompel de AQ-katheter véor gebruik onder in steriel water of isotoon fysiologisch zout zodat
het hydrofiele oppervlak water absorbeert en glibberig wordt. Dit vergemakkelijkt plaatsing onder
standaardcondities.
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7. Schuif de Ultrathane nefrostomiekatheter over het externe uiteinde van de voerdraad. Voer de katheter
geleidelijk tot in de urineafvoerwegen op. Als het moeilijk wordt om de katheter op te voeren, breng
dan de verstevigingscanule van 22 cm lang over de voerdraad in de katheter in. Gebruik van een
glijmiddel kan nuttig zijn.

8. Bevestig de positie onder fluoroscopie en houd vervolgens de schacht van de katheter met de ene hand
stevig op zijn plaats terwijl u de voerdraad (en, indien gebruikt, de verstevigingscanule) met de andere
hand terugtrekt.

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 retentieschijf 1 a 2 cm van het huidoppervlak aan de katheterschacht en lijm of hecht de
schijf op zijn plek vast. Daarmee voorkomt u dat de katheter per ongeluk naar voren schuift.

11. Gebruik de verbindingsslang voor bevestiging aan standaardurinedrainagezakken. De optionele
afsluitkraan kan worden gebruikt voor periodieke controle van de doorgankelijkheid.

del hani

Mac-Loc®-lu gr

Vergrendelen

1. Stabiliseer de Mac-Loc-katheter en het aanzetstuk met één hand en trek aan het monofilament om de
distale lusconfiguratie van de katheter te vormen (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 het overtollige 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 tang 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. Voordat u de Mac-Loc katheter met het aanzetstuk kunt ontgrendelen, moet u het distale uiteinde van
een voerdraad tot in de vergrendelde lusconfiguratie van de katheter opvoeren.

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.

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

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

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
- Ultrathane® nefrostomikateter med Mac-Loc® laseslyngemekanisme, AQ® hydrofilt belegg 5 cm distalt og
et radioopakt band pa pigtailens base
« TFE-belagt Safe-T-J°-ledevaier i rustfritt stal med en diameter pa 0,038 inch (0,97 mm), 100 cm lang
« Ikke-radioopak fleksibel stilett i polyetylen
- Stiv stilett i rustfritt stal
« Cope mandrengledevaier i rustfritt stal med en diameter pa 0,018 inch (0,46 mm), 60 cm lang
« Radioopake dilatatorer i polyetylen, 20 cm lange
« 21 kaliber ndl i rustfritt stal med tynn vegg, 15 cm lang
« Myk, lavprofilert kateterstgtte med trekksnor
« 6,3 Fr radioopakt innferingskateter i polyetylen, 22 cm langt
+ 20 kaliber avstivingskanyle i rustfritt stal, 22 cm lang
« 14,0 Fr forbindelsesslange i polyvinylklorid, 30 cm lang, med enveis-stoppekran

TILTENKT BRUK
Denne anordningen er beregnet til perkutan plassering av et slyngekateter i nyrebekkenet for
nefrostomidrenasje.

KONTRAINDIKASJONER

Denne anordningen skal ikke brukes ved:
- overgangsepitelkarsinom i @vre urinveier
« koagulopati

ADVARSLER

Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
« Periodisk evaluering tilrddes; kateteret skal ikke vaere lagt inn i mer enn fire uker.
« Denne anordningen er beregnet brukt av leger som er oppleert og har erfaring i perkutan tilgang og
plassering av drenasjekatetre. Standard teknikker skal brukes.
+ Ikke for noen komponent fram med makt nar kateteret fjernes eller skiftes ut. Fjern komponentene
forsiktig hvis du kjenner motstand.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

AN

Ikke-klinisk testing har vist at Ultrathane-nefrostomikateteret med Mac-Loc er MR Conditional i henhold
til ASTM F2503. En pasient med denne anordningen kan trygt skannes etter plassering under falgende
forhold.

« Statisk magnetfelt pa kun 3,0 tesla eller 1,5 tesla
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« Maksimal romlig magnetfeltgradient p& 1900 gauss/cm (19 T/m) eller mindre
+ Maksimal MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa < 2,0 W/kg

(normal driftsmodus)

Under de ovennevnte skanneforholdene forventes det ikke at Ultrathane-nefrostomikateteret med Mac-Loc
forer til en temperaturgkning pa mer enn 2,5 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

Bildeartefakten gar cirka 40,1 mm ut fra Ultrathane-nefrostomikateteret med Mac-Loc, som funnet under
ikke-klinisk testing ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

BRUKSANVISNING
MERK: Det méa benyttes en TFE-belagt ledevaier sammen med dette kateteret.

1.
2.

Bruk gjennomlysningskontroll til & identifisere og bedeve huden over samlesystemet.

Sett nalen pa 21 kaliber inn under det tolvte ribbenet. For frem nalen i korte trinn mot den nedre
nyrepolen til du ser at nélen beveger seg ved respirasjon. For frem nalen maks. 3 cm mens pasienten
holder pusten. Hvis det ikke aspireres urin, gjentar du prosessen med en litt annen vinkel til du far
punktert en calyx.

Tre ledevaieren med en diameter pa 0,018 inch (0,46 mm) gjennom nalen, og manevrer ledevaieren inn
i bekkenet eller det proksimale ureteret. Fjern nalen pé 21 kaliber og fer frem innferingskateteret pa
6,3 Fr med 20 kaliber kanyle over ledevaieren og inn i calyx. Hold kanylen stadig og for kateteret videre
fremover, slik at det falger ledevaieren inn i bekkenet og ureteret.

Fjern ledevaieren og kanylen. Dekomprimer og irriger samlesystemet.

Innrett den buede spissen pa Safe-T-J-ledevaieren med buen pa innfgringskateteret. For deretter

den fleksible spissen pa ledevaieren inn i kateteret, og for den frem til ledevaieren kommer ut av
sideporten pa innferingskateteret. Hvis du kjenner motstand nar du ferer frem ledevaieren, trekker du
den litt tilbake og forer den deretter frem med en lett roterende bevegelse. Nér spissen pé Safe-T-J-
ledevaieren er inne i nyrebekkenet, trekkes kateteret forsiktig ut. MERK: Pass pa at du unngar a trekke
ut ledevaieren.

For & gjore det enklere a sette inn nefrostomikateteret dilaterer du den muskelfasciale gangen ved & ga
gradvis fra den minste til den storste dilatatoren som falger med.

MERK: For bruk mé AQ-kateteret legges i sterilt vann eller isotonisk saltlesning slik at den hydrofile
overflaten absorberer vann og blir glatt. Dette forenkler plassering under vanlige forhold.

For Ultrathane-nefrostomikateteret over den eksterne enden pa ledevaieren, og for kateteret gradvis inn
i samlesystemet. Hvis det er vanskelig & fore frem kateteret, forer du den 22 cm lange avstivingskanylen
frem over ledevaieren og inn i kateteret. Du kan eventuelt bruke litt smgremiddel.

Bekreft posisjonen ved hjelp av gjennomlysning. Hold deretter skaftet pa kateteret godt pa plass med
den ene handen og trekk ut ledevaieren (og avstivingskanylen hvis den brukes) med den andre.

Las den distale slyngen pa plass. MERK: Se instruksjoner for Mac-Loc-laseslyngemekanismen pa slutten
av disse instruksjonene.

. Fest festeplaten til kateterskaftet 1 til 2 cm fra hudoverflaten, og fest festeplaten pa plass med lim eller

sutur. Dette hindrer at kateteret tilfeldigvis forskyves fremover.

. Bruk forbindelsesslangen for & feste den til vanlige urindrenasjeposer. Den valgfrie stoppekranen kan

brukes til regelmessig kontroll av apningen.

Mac-Loc®-laseslyngemekanisme

Lase

1.

2.

Stabiliser Mac-Loc-katetermuffeenheten med den ene hénden, og trekk i monofilamentet slik at en
distal kateterslyngekonfigurasjon formes (fig. 1).

Mens monofilamentet fortsatt holdes stramt, skyver du ldsearmen ned til du faler et tydelig «klikk».
Kateterets distale slynge er nd last pa plass (fig. 2).
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3. Skjeer av det overfladige monofilamentet (fig. 3).

Lase opp

1. Stabiliser Mac-Loc-katetermuffeenheten med den ene handen mens du plasserer enden av en liten,
steril, rett eller buet tang inn i Mac-Loc-utlgsningshakket.

2. Skyv den oppover til lasearmen er fri (fig. 4).

3. Dukan na fjerne kateteret.

Skifte ut kateteret

1. Fer Mac-Loc-katetermuffeenheten lases opp, ferer du den distale enden pé en ledevaier inn i kateterets
laste slyngekonfigurasjon.

2. Frigjer Mac-Loc som beskrevet over.

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

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis

pakningen er udpnet og uskadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et

morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen

for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Kontakt din lokale
Cook-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 byc prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadajacej odp. zezwolenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac caly
instrukcje.

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® ze stali nierdzewnej z powtoka TFE o Srednicy 0,038 inch (0,97 mm) i dtugosci 100 cm

« Niecieniodajny gietki mandryn polietylenowy

+ Sztywny mandryn ze stali nierdzewnej

« Prowadnik typu mandryn Cope ze stali nierdzewnej o $rednicy 0,018 inch (0,46 mm) i dtugosci 60 cm

- Cieniodajne rozszerzacze polietylenowe dtugosci 20 cm

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

+ Miekka, niskoprofilowa podpdrka cewnika z wigzaniem

- Cieniodajny cewnik wprowadzajacy 6,3 Fr, polietylenowy, dtugosci 22 cm

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

« Dren taczacy z PCW o $rednicy 14,0 Fr i dtugosci 30 cm z kranikiem jednodroznym

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest przeznaczone do przezskérnego umieszczania cewnika z petlg w miedniczce nerkowej w
celu prowadzenia drenazu nefrostomijnego.
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PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w nastepujacych przypadkach:
« Rak przejsciowokomérkowy gérnych drég moczowych
« Koagulopatia

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI
« Zaleca sie okresowg kontrole; nie nalezy utrzymywac cewnika bez wymiany przez okres diuzszy niz cztery
tygodnie.
« To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie
dostepu przezskérnego i umieszczania cewnikéw do drenazu. Nalezy stosowac standardowe techniki.
« Podczas wyjmowania lub wymiany cewnika nie wolno przemieszcza¢ zadnego z elementéw na site. W
przypadku napotkania jakiegokolwiek oporu nalezy ostroznie usuna¢ elementy.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU NMR

/AN

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewnik nefrostomijny Ultrathane z Mac-Loc jest warunkowo
d ony do ia podczas badania NMR zgodnie z norma ASTM F2503. Pacjenta z tym
urzadzenlem mozna bezpiecznie skanowac po umieszczeniu urzadzenia, przy zachowaniu podanych
ponizej warunkow.

+ Wylgcznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0Tlub 1,5T

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gauséw/cm (19 T/m) lub mniejszy

+ Maksymalny zgtoszony przez system NMR wspétczynnik pochtaniania promieniowania

elektromagnetycznego przez ciato (SAR) usredniony dla catego ciata < 2,0 W/kg (normalny tryb dziatania)

W warunkach skanowania okreslonych powyzej cewnik nefrostomijny Ultrathane z Mac-Loc nie powinien
spowodowac wzrostu temperatury o wiecej niz 2,5 °C po 15 minutach ciagtego skanowania.
Artefakt obrazu rozciaga sie na okoto 40,1 mm od cewnika nefrostomijnego Ultrathane z Mac-Loc, co
stwierdzono podczas badania nieklinicznego przy obrazowaniu sekwencjg impulséw echa gradientowego
w systemie NMR o indukgji 3,0 T.

INSTRUKCJA UZYCIA

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

1. Pod kontrolg fluoroskopowa okresli¢ i znieczuli¢ miejsce na skdrze znajdujace sie ponad uktadem
zbiorczym.

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

3. Przewlec prowadnik o $rednicy 0,018 inch (0,46 mm) przez igte i manewrujac prowadnikiem,
wprowadzi¢ go do miedniczki lub proksymalnego moczowodu. Usuna¢ igte 21 G i wprowadza¢ cewnik
wprowadzajacy 6,3 Fr z kaniulg 20 G po prowadniku do kielicha nerkowego. Utrzymujac kaniule
nieruchomo, kontynuowac¢ wprowadzanie cewnika po prowadniku do miedniczki i moczowodu.

4. Usuna¢ prowadnik i kaniule. Wykonac¢ odbarczenie i irygacje uktadu zbiorczego.
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Zréwnac zakrzywiong koncéwke prowadnika Safe-T-J z krzywizng cewnika wprowadzajgcego, nastepnie
wprowadzi¢ gietka koricowke prowadnika do cewnika i wsuwac jg do momentu, gdy prowadnik
wysunie sie z portu bocznego cewnika wprowadzajacego. Jesli podczas wsuwania prowadnika wystapi
opdr, wycofa¢ nieznacznie prowadnik i nastepnie wsuwac go delikatnym ruchem obrotowym. Gdy
koncoéwka prowadnika Safe-T-J znajdzie sie¢ wewnatrz miedniczki nerkowej, ostroznie wycofac¢ cewnik.
UWAGA: Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ wycofania prowadnika.

Aby utatwic przejscie cewnika nefrostomijnego, nalezy rozszerzy¢ kanat miesniowo-powieziowy przy
pomocy dostarczonych rozszerzaczy, zaczynajac od najmniejszego i przechodzac do najwiekszego
rozmiaru.

UWAGA: Przed uzyciem zanurzy¢ cewnik AQ w wodzie jatowej lub izotonicznym roztworze soli
fizjologicznej, aby powtoka hydrofilna wchtoneta wode i stata sie Sliska. Utatwi to wprowadzanie

w standardowych warunkach.

Przesuna¢ cewnik nefrostomijny Ultrathane po koricu zewnetrznym prowadnika; stopniowo wsuwac
cewnik do ukfadu zbiorczego. Jesli wsuwanie cewnika stanie sie trudne, wprowadzi¢ do cewnika

po prowadniku kaniule usztywniajaca o dtugosci 22 cm. Moze by¢ pomocne zastosowanie $rodka
poslizgowego.

Potwierdzi¢ potozenie przy uzyciu fluoroskopii, a nastepnie mocno trzymajac nieruchomo trzon cewnika
jedna reka, druga reka wycofa¢ prowadnik (i kaniule usztywniajaca, jesli zostata uzyta) druga reka.
Zablokowac petle dystalng w miejscu. UWAGA: Patrz instrukcja mechanizmu petli blokujacej Mac-Loc na
korcu niniejszej instrukcji.

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

skory i przymocowac krazek utrzymujacy w miejscu przy pomocy kleju lub szwéw. Zapobiegnie to
przypadkowemu wepchnieciu cewnika.

. Przy pomocy drenu taczacego podtaczy¢ standardowy worek do drenazu moczu. Opcjonalny kranik

moze by¢ stosowany do okresowej kontroli droznosci.

Mechanizm petli blokujacej Mac-Loc®

Zablokowanie

1.

3.

Jedna reka przytrzymac zespét ztaczki cewnika Mac-Loc, a nastepnie odciagnac ciegto, aby uformowac
ksztatt petli dystalnej cewnika (Rys. 1).

Utrzymujac naciag ciegta, popchna¢ dzwignie blokujaca w dét, az do wyraznie wyczuwalnego
zatrzasniecia. Petla dystalna cewnika jest teraz zablokowana w miejscu (Rys. 2).

Przycia¢ nadmiar ciegta (Rys. 3).

Odblokowanie

1.

2.
3.

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

Podwaza¢ do momentu odblokowania dzwigni blokujacej (Rys. 4).

Mozliwe jest teraz usuniecie cewnika.

Wymiana cewnika

1.

Przed odblokowaniem zespotu ztaczki cewnika Mac-Loc wsuna¢ koniec dystalny prowadnika do
zablokowanej petli cewnika.

Zwolni¢ Mac-Loc wedtug wskazéwek zamieszczonych powyzej.

Wprowadzi¢ prowadnik przez otwér koricowy cewnika. Mozna teraz przeprowadzi¢ standardowa
wymiane cewnika.
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OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Jesli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywaé w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i/lub ich publikacji. W celu
uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego 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 a um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais. Antes de utilizar este
dispositivo, leia as instru¢des na integra.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

« Conjunto de cateter em Ultrathane® com mecanismo de ansa de fixagao Mac-Loc® para nefrostomia, com
revestimento hidrofilo 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 inch (0,97 mm) e 100 cm de comprimento

« Estilete flexivel em polietileno ndo radiopaco

« Estilete rigido em ago inoxidavel

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

- Dilatadores em polietileno radiopaco com 20 cm de comprimento

« Agulha de ago 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 comprimento

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

+ Tubo de ligagdo em policloreto de vinilo de 14,0 Fr e 30 cm de comprimento, com torneira de passagem
unidirecional

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a colocagao percutdnea de um cateter com ansa na pélvis renal para drenagem
da nefrostomia.
CONTRAINDICACOES
Este dispositivo ndo deve ser utilizado na presenca de:
« Carcinoma das células de transicao do trato urindrio superior
« Coagulopatia
ADVERTENCIAS

N&o sao conhecidas

PRECAUCOES
+ Recomenda-se uma avaliagao periédica; o cateter nao deve permanecer colocado durante mais de quatro
semanas.
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« Este dispositivo destina-se a utilizagdo por médicos com formacéo e experiéncia em acesso percutaneo e
colocagao de cateteres de drenagem. Devem ser empregues técnicas padrao.

+ Nao faca avancar a forca qualquer componente durante a remogao ou a substitui¢do do cateter. Retire os
componentes com cuidado se sentir alguma resisténcia.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

AN

Testes nao clinicos demonstraram que o cateter em Ultrathane com Mac-Loc para nefrostomia ¢ MR
Conditional (¢ possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam respeitadas determinadas
condigdes) de acordo com a norma ASTM F2503. Pode realizar-se um exame com seguranga num doente
com este dispositivo apds colocagdo nas seguintes condigoes:

+ Campo magnético estatico apenas de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla

« Gradiente espacial méaximo do campo magnético inferior ou igual a 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Taxa de absorcéo especifica (SAR) média para o corpo inteiro reportada pelo sistema de RMN < 2,0 W/kg no

maximo (modo de funcionamento normal)

Nas condigdes de exame descritas acima, ndo se espera que o cateter em Ultrathane com Mac-Loc para
nefrostomia apresente um aumento de temperatura superior a 2,5 °C ap6s 15 minutos de exame continuo.
Os artefactos de imagem prolongam-se por, aproximadamente, 40,1 mm desde o cateter em Ultrathane
com Mac-Loc, conforme se verificou em testes ndo clinicos durante exames com uma sequéncia de
impulsos de eco de gradiente e um sistema de RMN de 3,0 Tesla.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

1. Sob controlo fluoroscépico, identifique e anestesie o local da pele situado por cima do sistema coletor.

2. Introduza a agulha de calibre 21 abaixo da décima segunda costela. Faga avangar a agulha pouco a
pouco na diregao do polo inferior do rim até observar a agulha a movimentar-se com a respiragao.
Enquanto o doente sustém a respiracao, faga avancar a agulha um maximo de 3 cm. Se no aspirar urina,
repita o processo com um angulo ligeiramente diferente até que a pungédo do calice seja bem-sucedida.

3. Introduza o fio guia de 0,018 inch (0,46 mm) de diametro através da agulha. Manobre o fio guia para
dentro da pélvis ou do uréter proximal. Retire a agulha de calibre 21 e faga avangar 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,
faca avancar ainda mais o cateter para seguir o fio guia para dentro da pélvis e do uréter.

4. Retire o fio guia e a canula. Descomprima e irrigue o sistema coletor.

5. Alinhe a ponta curva do fio guia Safe-T-J com a curva do cateter introdutor e, em seguida, introduza a
ponta flexivel do fio guia no cateter e faga-a avangar até o fio guia sair pelo orificio lateral do cateter
introdutor. Se sentir resisténcia ao fazer avancar o fio guia, recue-o ligeiramente e, em seguida, faga-o
avangar 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: Tenha cuidado para evitar retirar o fio guia.

6. Para facilitar a passagem do cateter para nefrostomia, dilate o trajeto 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 isotdnico estéril
para permitir que a superficie hidrofila absorva dgua e se torne lubrica. Deste modo, facilitara a
colocagdo em condigdes normais.

7. Passe o cateter para nefrostomia em Ultrathane sobre a extremidade externa do fio guia e,
gradualmente, faga o cateter avangar para dentro do sistema coletor. Caso a progressao do cateter se

37



torne dificil, introduza a canula de refor¢o de 22 cm de comprimento sobre o fio guia e para dentro do
cateter. A aplicacao de lubrificante pode ser util.
8. Confirme a posicao sob fluoroscopia e, em seguida, mantenha a haste do cateter bem presa no devido
lugar com uma mao e retire o fio guia (e a canula de reforco, se utilizada) com a outra.
9. Fixe a ansa distal na devida posicdo. NOTA: Consulte as instru¢oes do mecanismo da ansa de fixagdo
Mac-Loc no final destas instrugoes.
10. Coloque o disco de retenc¢do a haste do cateter a 1 cm a 2 cm da superficie da pele, e fixe o disco
de retencéo, colando-o ou suturando-o. Deste modo, impedird que o cateter seja acidentalmente
deslocado para a frente.
. Utilize o tubo de ligagao para ligagao a sacos de drenagem de urina normais. A torneira de passagem
opcional pode ser usada para verificagao intermitente da permeabilidade.

Mecanismo da ansa de fixagdo Mac-Loc®

Para fixar

1. Estabilize o conjunto de conector de cateter Mac-Loc com uma méo e puxe o monofilamento para tras
de modo a formar a configuragao de ansa distal do cateter (Fig. 1).

2. Mantendo a tragdo sobre o monofilamento, empurre a alavanca de fixagdo com ressalto para baixo até
sentir um clique. A ansa distal do cateter estd agora fixada na posicao adequada (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 reta ou curva estéril no entalhe de libertagado do Mac-Loc.

2. Empurre a alavanca de fixagdo com ressalto para cima até ficar solta (Fig. 4).

3. Eagora possivel remover o cateter.

Troca de cateter

1. Antes de soltar o conjunto de conector de cateter Mac-Loc, faga avangar a extremidade distal do fio guia
para a configuragao em ansa fixada do cateter.

2. Solte o Mac-Loc conforme indicado acima.

3. Faca avancar o fio guia através do orificio terminal do cateter. E agora possivel efetuar a troca de cateter
da forma habitual.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas ¢xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida
quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite a exposicao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que ndo
ocorreram danos.

REFERENCIAS
Estas instrugdes de utilizagao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada.
Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.
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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). Las alla instruktioner fére anviandning
av denna produkt.

PRODUKTBESKRIVNING
« Ultrathane® nefrostomikateter med Mac-Loc® laséglemekanism, AQ® hydrofil beldggning pa de distala 5
cm samt ett rontgentétt band vid pigtailbasen
« Safe-T-J° ledare av TFE-belagt rostfritt stal med .038 inch (0,97 mm) diameter, 100 cm lang
- Ej rontgentét bojlig polyetenmandrang
« Styv mandréng av rostfritt stal
« Cope mandrinledare av rostfritt stal med .018 inch (0,46 mm) diameter, 60 cm lang
« Rontgentéta dilatatorer av polyetylen, 20 cm langa
- Tunnvaggig nal av rostfritt stal pa 21G med en langd pa 15 cm
« Mjukt kateterstod med lag profil och dragband
« Rontgentét inféringskateter av polyetylen pé 6,3 Fr, 22 cm lang
« Forstyvande kanyl av rostfritt stal pa 20G, 22 cm lang
« Kopplingsslang av polyvinylklorid pa 14,0 Fr, 30 cm lang, med envagskran
AVSEDD ANVANDNING
Den hér enheten anvénds for perkutan placering av en kateter med 6gla i njurbackenet for
nefrostomidranage.
KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte denna anordning vid forekomst av:
- Overgéngscellcarcinom i de vre urinvdgarna
« Koagulopati
VARNINGAR

Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
+ Regelbunden bedémning rekommenderas. Katetern féar inte ligga kvar langre an 4 (fyra) veckor.
« Denna enhet &r avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av perkutan tkomst och
placering av dranagekatetrar. Standardtekniker bor tillampas.
- Tvinga inte framféring av en komponent vid avldgsnande eller utbyte av katetern. Avldgsna
komponenterna med forsiktighet om eventuellt motstand uppstar.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

AN

Icke-kliniska tester har visat att Ultrathane nefrostomikatetern med Mac-Loc &r MR Conditional i enlighet
med ASTM F2503. En patient med denna produkt kan skannas sékert efter placering pa foljande villkor.
« Statiskt magnetfalt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla
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« Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 1 900 gauss/cm (19 T/m) eller mindre
+ Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa
< 2,0 W/kg (normalt driftlage)
Under ovan angivna skanningsvillkor forvantas Ultrathane nefrostomikatetern med Mac-Loc att inte ge en
temperaturékning pa mer @n 2,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.
Bildartefakten strécker sig cirka 40,1 mm fran Ultrathane nefrostomikatetern med Mac-Loc enligt icke-
kliniska tester, vid avbildning med en gradienteko-pulssekvens och ett MRT-system pa 3,0 tesla.

BRUKSANVISNING

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

1. Anvénd fluoroskopisk vagledning for att identifiera och bedéva hudomradet som ligger ovanfor
uppsamlingssystemet.

2. Forin 21G-nélen 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 nélen 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.

3. Forin ledaren med .018 inch (0,46 mm) diameter genom nélen; for in ledaren i njurbackenet eller den
proximala uretaren. Avldgsna nalen pa 21G och for fram inforingskatetern pa 6,3 Fr med 20G kanyl
6ver ledaren och in i njurkalken (calyx). Hall fast kanylen och for in katetern ytterligare sa att den foljer
ledaren in i njurbackenet och uretéren.

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

5. Rikta den bojda spetsen pa Safe-T-J-ledaren med kurvan av inférande-katetern, sétt sedan in den flexibla
spetsen pa ledaren i katetern och for fram den tills ledaren lamnar sidoporten av inférande-katetern. Om
det uppstar motstand nar ledaren fors in ska den dras tillbaka ndgot och sedan féras framat med en ldtt
vridrorelse. Nar spetsen pa Safe-T-J-ledaren befinner sig i njurbédckenet dras katetern forsiktigt ut. OBS!
Var forsiktigt sa att du inte drar ut sjélva ledaren.

6. For att underlatta inférandet av nefrostomikatetern dilateras muskelfasciakanalen stegvis genom att ga
fran den minsta till den storsta forsedda dilatatorn.

OBS! Fore anvandning ska AQ-katetern sénkas ned i sterilt vatten eller isoton koksaltlosning, sé att
den hydrofila ytan kan absorbera vatten och bli glatt. Detta underlattar placering under normala
forhallanden.

7. For Ultrathane nefrostomikatetern 6ver ledarens ytterande; for stegvis in katetern i
uppsamlingssystemet. Om det uppstar svarigheter nar katetern fors in ska den 22 cm langa forstyvande
kanylen foras in 6ver ledaren och in i katetern. Lite glidmedel kan underlétta forfarandet.

8. Bekrdfta positionen fluoroskopiskt, hll sedan kateternskaftet stadigt pa plats med ena handen, dra ut
ledaren (och forstyvande kanyl om den har anvénds) med den andra.

9. Las fast den distala 6glan pa plats. OBS! Se instruktionerna fér Mac-Loc laséglemekanism i slutet av
denna bruksanvisning.

10. Fast retentionsskivan pa kateterskaftet 1 till 2 cm fran hudytan och fixera retentionsskivan pa plats med

lim eller sutur. Detta forhindrar att katetern fors framat av misstag.

. Anvénd kopplingsslangen for att fasta pa vanliga dréaneringspésar. Kranen (tillval) kan anvandas for

periodvis kontroll av 6ppenheten.

Mac-Loc® lasdglemekanism

Hur du laser
1. Stabilisera kateterns Mac-Loc-fattningsenhet med en hand och dra tillbaka enfibertraden for att bilda
den distala 6glekonfigurationen pa katetern (Fig. 1).
2. Medan du bibehéller dragkraft pé enfibertraden trycker du ldskamspaken ned tills en tydlig "knappning”
kanns. Kateterns distala 6gla ar nu last pa plats (Fig. 2).
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3. Klipp bort 6verflodig enfibertrad (Fig. 3).

Hur du frigor

1. Stabilisera kateterns Mac-Loc-fattningsenhet med en hand och placera dnden pa en liten, steril, rak eller
bojd tang i frigéringsskaran pa Mac-Loc.

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

3. Katetern kan nu avldgsnas.

Kateterutbyte
1. Innan du laser upp kateterns Mac-Loc-fattningsenhet, for fram den distala anden av en ledare till
kateterns lasogla.

2. Frigor Mac-Loc enligt ovanstdende anvisningar.

3. For fram ledaren genom hélet i &nden pa katetern. Katetern kan nu bytas ut pa sedvanligt satt.
LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxidgas i “peel-open”-férpackningar. Endast avsedd fér engdngsbruk.
Steril savida forpackningen &r oppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &r tveksamt att
produkten ar steril. Férvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok
produkten vid uppackningen for att sakerstdlla att den inte dr skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lakare och (eller) litteratur de publicerat. Kontakta din
lokala Cook-aterforséljare fér information om tillgénglig litteratur.
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A symbol glossary can be found at gl ry

GlosaF znacek na gl y

Der findes en ing pa gl y

Eine Symbollegende finden Sie auf gl y
Mnopsite va Bpzite éva apt Twv BoAwv oTn S0

i glossary

glossary puede un glosario de simbolos

Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web

p glossary

1

9 ry
weboldalon talalhaté
Un glossario dei simboli & reperibile sul sito Web all'indirizzo

I
9
Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op

gl y

En ing finnes pa i gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem

i glossary

Existe um glossario de simbolos em i glossary
En ista finns pa http: kmedical. bol-gl ry

MR Conditional

Podminéné bezpeéné pii vysetieni MRI (MR Conditional)

MR Conditional

Bedingt MR-sicher

Ac@ali¢ yla payvnTiKi Topoypagia umo mpoi £
MR Conditional (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI)
« MR Conditional » (compatible avec I'IRM sous certaines conditions)
MR-kondicionalis
Puo essere sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
MR Conditional
War d do ia pod bad. NMR
MR Conditional
MR Conditional
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