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DISPOSABLE TWO-PART
TROCAR NEEDLE

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

DEVICE DESCRIPTION

The Disposable Two-Part Trocar Needle is a rigid
needle used for percutaneous nephrostomy
access. Gage and length will vary by
configuration.

EchoTip® needle design provides enhanced
visualization of needle tip when used with
ultrasonic imaging equipment.

INTENDED USE

Used under fluoroscopy or ultrasound for
initial location and positioning within the
renal collecting system during a percutaneous
nephrostomy.

CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS
Do not force the device during the procedure;
proceed with caution if excessive resistance is
encountered.

PRECAUTIONS

This device is intended for use by physicians
trained and experienced in the use of urologic
and percutaneous access procedures. Standard
techniques should be employed.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Complications associated with percutaneous
nephrostomy access procedures may include, but
are not limited to:

« Bleeding

« Renal perforation

- Edema

« Hemorrhage

« Tissue injury

INSTRUCTIONS FOR USE

. Remove device from its package using sterile
technique.

Perform fluoroscopy or ultrasound to provide
visualization of the target.

. After prepping the skin in the usual manner,
using fluoroscopy and/or ultrasound, make a
needle puncture to provide direct access to
the intended area of interest.

Remove the inner stylet to allow aspiration
of urine and ensure correct placement of

the needle.

Place an appropriately sized wire guide
through the cannula of the needle to achieve
access into the collecting system and allow
placement of subsequent devices.

Withdraw the needle by grasping the needle
at the skin so the depth of the collecting
system can be gauged.
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Upon completion of the procedure, dispose
of the device per institutional guidelines for
biohazardous medical waste.

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.

DVOUDILNA TROKAROVA JEHLA
NA JEDNORAZOVE POUZITI

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej
tohoto prostiedku pouze prostiednictvim
nebo na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostied-
ku si piectéte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Dvoudilna trokarova jehla na jednorazové pouziti
je tuhd jehla pouzivana pro pfistup pii perkutanni
nefrostomii. Gauge a délka se v riznych
konfiguracich lisi.

Konstrukce jehly EchoTip® umozniuje zlepsenou
vizualizaci hrotu jehly pfi pouziti s ultrazvukovym
zobrazovacim prostredkem.

URCENE POUZITI

Pouziva se pod skiaskopickou nebo ultrazvukovou
kontrolou pro pocate¢ni vyhledani a umisténi v
ledvinovych vyvodnych mocovych cestach pfi
perkutanni nefrostomii.

KONTRAINDIKACE

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

VAROVANI

Pfi vykonu na prostiedek netlacte. Pokud narazite
na nadmérny odpor, postupujte opatrné.
BEZPECNOSTNI OPATRENI

Tento prostiedek je ur¢en k pouziti Iékafi, ktefi
jsou vyskoleni ve vykonech s urologickym a
perkutannim pfistupem a maji s nimi zkusenosti.
Je tfeba pouzivat standardni techniky.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
Komplikace spojené s vykony s perkutannim
nefrostomickym pfistupem mohou mimo jiné
zahrnovat:

« Krvéaceni

« Perforace ledviny

- Edém

« Krvéaceni

« Poranéni tkané

NAVOD K POUZITI
1. Sterilni technikou vyjméte prostfedek z obalu.

2. Provedte skiaskopickou nebo ultrazvukovou
vizualizaci cile.
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Po obvyklé piipravé pokozky provedte
punkci jehlou za poutZiti skiaskopie a/nebo
ultrazvuku k zajisténi pfimého pfistupu do
uréené oblasti zajmu.

Vyjméte vnitini stilet, abyste umoznili aspiraci
modi a zajistili spravné umisténi jehly.

. Kanylou jehly zavedte vodici drat vhodné
velikosti k dosazeni pfistupu do vyvodnych
mocovych cest a umoznéni umisténi
naslednych prostiedkd.

Jehlu vytahnéte uchopenim u kiize tak,

aby bylo mozné zméfit hloubku vyvodnych
mocovych cest.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostfedek

v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu, které
plati v daném zdravotnickém zafizeni.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro
jednorazové pouziti. 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.

TODELT TROKARKANYLE TIL
ENGANGSBRUG

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgiv-
ning ma dette produkt kun szlges af en laege
(eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en
lzeges bestilling. Laes alle anvisninger igennem,
inden produktet tages i brug.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Den todelte trokarkanyle til engangsbrug

er en stiv nal, der anvendes til perkutan
nefrostomiadgang. Gauge og leengde vil variere
efter konfigurationen.

EchoTip® nalens design giver forsterket
visualisering, nér den anvendes sammen med
billeddannende ultralydsudstyr.

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes under gennemlysning eller ultralyd til
indledende placering og positionering i nyrernes
opsamlingssystem under perkutan nefrostomi.

KONTRAINDIKATIONER

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

ADVARSLER

Enheden ma ikke presses ind under indgrebet.
Fortsaet med forsigtighed, hvis der mzerkes kraftig
modstand.

FORHOLDSREGLER

Dette produkt er beregnet til anvendelse af leeger,
der er uddannet i og har erfaring med anvendelse
af urologiske og perkutane adgangsprocedurer.
Der skal anvendes standardmetoder.



POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
Komplikationer forbundet med procedurer for
perkutan nefrostomiadgang kan omfatte, men er
ikke begraenset til:

« Bledning

« Perforation af nyren

« @dem

« Bledning

- Veevsskade

BRUGSANVISNING

. Tag produktet ud af pakningen ved
anvendelse af steril teknik.

Anvend gennemlysning eller ultralyd for at
give visualisering af fokus.

. Efter klargering af huden pa seedvanlig
made, anvendes gennemlysning og/eller
ultralyd til at anleegge en nélepunktur, der
opretter direkte adgang til det patenkte
interesseomrade.

Fjern den indre stilet for at muliggere
aspiration af urin og sikre, at nalen placeres
korrekt.

Placér en kateterleder af passende storrelse
gennem nalens kanyle for at opna adgang
til opsamlingssystemet og muliggere
anlaeggelse af efterfelgende udstyr.

Traek nalen tilbage ved at tage fat om nalen
ved huden, s& dybden af opsamlingssystemet
kan males.

Efter udfert indgreb bortskaffes instrumentet
efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis
pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets
sterilitet. Opbevares merkt, tort og keligt.

Undgé eksponering for lys i leengere tid. Efterse
produktet efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at det ikke er beskadiget.

i d, |

ZWEITEILIGE EINWEG-
MANDRIN-KANULE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes gekauft werden. Lesen Sie vor
dem Gebrauch des Instruments alle Anweisun-
gen sorgfiltig durch.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Die zweiteilige Einweg-Mandrin-Kanlile ist

eine starre Kantile fir den Zugang bei einer
perkutanen Nephrostomie. Gage und Lénge
hangen von der jeweiligen Konfiguration ab.
Die EchoTip® Ausfiihrung der Kaniile verbessert
die Darstellung der Kaniilenspitze bei der
Anwendung mit Ultraschallbildgebung.



VERWENDUNGSZWECK

Zur anfanglichen Lokalisierung

und Positionierung innerhalb des
Nierenbeckenkelchsystems unter
Durchleuchtung oder Ultraschall

bei einer perkutanen Nephrostomie.

KONTRAINDIKATIONEN

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

WARNHINWEISE

Das Instrument wéhrend des Verfahrens nicht mit
Gewalt bewegen. Bei tibermaBigem Widerstand
vorsichtig vorgehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Instrument ist fiir die Verwendung durch
Arzte bestimmt, die in urologischen und
perkutanen Zugangsverfahren geschult und
erfahren sind. Es sind Standardtechniken
anzuwenden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE
Zu den mit Zugangsverfahren bei einer
perkutanen Nephrostomie verbundenen
Komplikationen gehéren u. a.:

« Blutung

« Nierenperforation

« Odem

« Hamorrhagie

« Gewebeverletzung

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Das Instrument unter sterilen Kautelen aus
seiner Packung nehmen.
Durchleuchtung oder Ultraschall vornehmen,
um das Ziel darzustellen.
Nachdem die Haut wie Ublich vorbereitet
wurde, unter Durchleuchtung und/oder
Ultraschall eine Kantilenpunktion vornehmen,
um direkten Zugang zum beabsichtigten
Zielbereich zu schaffen.
. Den Innenmandrin entfernen, um die
Aspiration von Urin zu erméglichen und
die korrekte Platzierung der Kantile zu
gewadhrleisten.
Einen entsprechend groBen Fihrungsdraht
durch die Kantle einbringen, um den Zugang
zum Sammelsystem herzustellen und die
Platzierung nachfolgender Instrumente zu
ermoglichen.
Die Kanle an der Haut greifen
und zuriickziehen, um die Tiefe des
Sammelsystems zu messen.
Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument
nach den Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in
AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschédigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere
Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das
Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschadigungen tiberpriifen.
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ANANQZIMH BEAONA TPOKAP
AYO TMHMATQN

MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBesia

Twv H.ML.A. emtpénel TRV TWANGH AUTAG TNG
GUGKEUIG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOMV EVIOANG
1atpov (1} ané emayyeApatia vysiag, o omoiog
£xet AaBet tnv KataAAnAn adeia). Aapacte
O\eG TIC 08NyiEg PV amd TN XPron auTiHE TNG
GUOKEUNG.

MEPIFPA®H THX XYZKEYHZ

H avahwaoipn Behdva tpokdp SVo TunuaTwv

gival Hia Akapmtn BeAGvVa o Xpnotpomoleitat
yia ipocméhacn Sla8epUIKAG vegpooTopiag. H
S1apEeTpOg o€ gauge Kat To prikog Ba Stagépouy,
avahoya pe tn Slapdpewon.

O oxedlaopog tng Behovag EchoTip® mapéxet
EVIOXUHEVN ATEIKOVION TOU AKPOU NG BeAGvag
GTav XPNOIUOTIOLE(TAl OE CUVSUACHO HE EEOTIAIOHO
UTIEPNXOYPAPIKIG ATTEIKOVIONG.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
XpnotuomolEiTal UTTO AKTIVOOKOTINGN 1 UTIEPHXOUG
Yo apXIKO EVTOTIOHO Kall TOTIOBETNON EVTOG

TNG AMOXETEVTIKAG HOIPAC TOU VEQPPOU KaTd TN
Siapkela S1a8epUIKAG VEQPOOTOpIag.

ANTENAEIZEIX

AuTA n cUoKeUN avTevSEikvuTal Tapouaia
KATAOTAGEWV Ol OTT0IEG SNHIOUPYOUV N
amoSeKTO kivduvo Katd Tn Sidpkela SIadepUIKNG
VEQPOOTOMIaG.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

Mnv wBeite pe SUvaun T CUCKeUN Katd
™ Sidpketa g Stadikaciag. Mpoxwprote
HE PoooxN €4V CUVAVTHOETE UTTEPBOAIKT
avtiotaon.

NPO®YAAZEIZ

Autr| n ouokeun mpoopiletat yia xprion ané
1aTPOUG EKTTAISEVHEVOUG KAl TIEMEIPAUEVOUG
e oupohoyIkEG Sladikaoieg kat Sladikaoieg
S1adepuIKiG TpooméAaong. Oa mpémel va
XPNOILOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
Ot emmhokég mou ouoxeTi(ovtatl pe Siadikaoieg
TipooméAaonG SIa8EPUIKAG VEQPOOTOIAg HmopEi
va nepdapBavouy, petagd aNwv, TG €616

« Awoppayia

« AlGTPNON VEPPIKAG TTUENOU

« Oidnua

« Aoppayia

« Kdkwon 1otou

OAHFIEZ XPHIHZ

1. AQaip£oTe T OUCKELN amod Tn CUOKevacia
NG HE Xprion oTeipag TEXVIKNAG.
EKTENEOTE OKTIVOOKOTNON iy
UTTIEPNXOYPAPNHA VI ATTEIKGVIOTN TOU OTOXOU.
A@oU TTpoETOINACETE TO S€pua pe Tov ouviBn
TPOTIO, XPNOIHOTIOIWVTAG OKTIVOOKOTTNON
Kal/r| UTTEPFXOUC, TTAPAKEVTHOTE pE BEAGVA
Y10 VOl QTOKTHOETE ApEON IPOoRacn oty
€mMOUUNTI TIEPIOXT) EVIOPEPOVTOG.
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4. AQQIPECTE TOV ECWTEPIKO OTEINES yIa

Va eMTpanei n avappdenan ovpwv Kat
enaAnBevoTe TN owoTh TomoBETnon Tng
Belovac.

TomoBeToTe OUPHATIVO 08NYS KAaTdAAnAou
Hey£Boug péow TnG KAvoulag TnG BeAovag yia
Va ATTOKTHOETE TPOOBAON OTNV AMOXETEUTIKY
Hoipa kat va emtparei n tonoBétnon
€MAKOAOUBWY CUCKEVWV.

ATMOCUPETE TN BeAOVA KPATWVTAG TV OTO
Séppa, £TOL WOTE va Umopei va petpnBei To
BABOC TNG AMOXETEVTIKNAG HOIPAG.

Meta tnv ohokArpwaon tn¢ Sladikaaiag,
aAmopPIYPTE T CUOKEUN CUHPWVA HE TIG
KateuBuvTripleg 0dnyieg Tou 1I8pUHATOE oag yia
Broloyikd emikivéuva latpikd amoBAnTa.

TPOMNOZX AIAGEXHX

MNapéxetal amooTelpwHEVO e aépLo o&egidio Tou
aBuleviou Ge AMOKOANOUHEVEG CUOKEUAGIEC.
Mpoopietat yia pia Xprion. Z1eipo, epocov n
ouokevacia Sev éxel avoiyTei kat Sev €xel UTTOOTEL
{nMA. Mn XpnOILOTIOIEITE TO TIPOIGV EQV UTTAPXEL
ap@iBolia yia T oTelpdTNTA Tou. QUNACCETE OE
OKOTEWVO, ENPO Kal SpoaePd XWwPo. AMOPEVYETE
TV napatetapévn €kBeon oto ewe. Katd v
agaipeon amo Tn cUOKeLAaia, EMOEwPEiTe TO
TIPOI6V yia va BeBawBeite 6Tt Sev £xel umooTei
(nia.

AGUJA TROCAR DE DOS PARTES
DESECHABLE

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

La aguja trocar de dos partes desechable es una
aguja rigida que se utiliza para el acceso en los
procedimientos de nefrostomia percutanea.

El calibre G y la longitud variaran con la
configuracion.

Cuando se utiliza con un ecégrafo, el disefio de
la aguja EchoTip® permite ver mejor la punta de
la aguja.

INDICACIONES

Se utiliza con fluoroscopia o ecografia para la
localizacion y colocacién iniciales dentro del
sistema colector renal durante una nefrostomia
percutanea.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo esta contraindicado en presencia
de condiciones que creen un riesgo inaceptable
durante la nefrostomia percutanea.

ADVERTENCIAS
No fuerce el dispositivo durante el procedimiento.

Proceda con cuidado si se encuentra demasiada
resistencia.



PRECAUCIONES

Este dispositivo estd indicado para que lo
utilicen médicos con formacion y experiencia
en procedimientos urolégicos y de acceso
percutaneo. Deben emplearse las técnicas
habituales.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las complicaciones asociadas a los
procedimientos de nefrostomia con acceso
percutaneo pueden incluir, entre otras:

« Hemorragia

« Perforacion renal

« Edema

« Hemorragia

« Lesion tisular

INSTRUCCIONES DE USO
1. Extraiga el dispositivo de su envase mediante

una técnica estéril.

Con ayuda de una guia fluoroscépica o

ecogréfica, visualice el lugar deseado.

Tras preparar la piel como de costumbre,

utilice fluoroscopia, ecografia o ambas cosas,

y realice una puncion con aguja para contar

con acceso directo al area de interés deseada.

Retire el estilete interior para permitir

la aspiracion de la orina y garantizar la

colocacion correcta de la aguja.

. Coloque una guia del tamaro adecuado a
través de la canula de la aguja para conseguir
acceso al interior del sistema colector y
facilitar la colocacion de los dispositivos
posteriores.

. Retire la aguja sujetandola a la altura de
la piel de modo que pueda medirse la
profundidad del sistema colector.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el

dispositivo seguin las pautas del centro sanitario

para residuos médicos biopeligrosos.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con

oxido de etileno en envases de apertura rapida.
Producto indicado para un solo uso. El producto
se mantendré estéril si el envase no se ha abierto
ni ha sufrido ninguin dano. 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 ningtin daio.

FRANGAIS

AIGUILLE-TROCART EN DEUX
PIECES A USAGE UNIQUE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fé-
dérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin (ou un praticien au-
torisé a exercer) ou sur ordonnance. Lire toutes
les instructions avant d'utiliser ce dispositif.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
L'aiguille-trocart en deux piéces a usage unique
est une aiguille rigide pour néphrostomie par voie
percutanée. Le calibre et la longueur varient selon
la configuration.



La conception de l'aiguille EchoTip® procure une
visualisation améliorée de I'extrémité de l'aiguille
lorsqu’elle est utilisée sous échographie.

UTILISATION

Utilisée sous radioscopie ou échographie lors de
la localisation et du positionnement initiaux a
I'intérieur du systéme collecteur rénal au cours
d’une néphrostomie percutanée.

CONTRE-INDICATIONS

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

AVERTISSEMENTS

Ne pas forcer le dispositif pendant la procédure.
Procéder avec précaution en cas de résistance
excessive.

MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des
praticiens diment formés et expérimentés en
matiére de procédures urologiques et d'acces
percutané. Le médecin procédera selon les
méthodes classiques.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les complications associées aux procédures
de néphrostomie par voie percutanée peuvent
inclure, sans s'y limiter :

« Hémorragie

« Perforation rénale

- (Edeme

« Hémorragie

« Lésion tissulaire

MODE D’EMPLOI

Retirer le dispositif de son emballage en
utilisant une technique stérile.

Effectuer une radioscopie ou une
échographie pour visualiser la cible.

Aprés avoir préparé la peau de la maniére
habituelle, en ayant recours a une radioscopie
et/ou a une échographie, faire une ponction
al'aiguille pour permettre un accés direct a la
zone d'intérét souhaitée.

Retirer le stylet interne pour permettre
I'aspiration de l'urine et s'assurer de la mise
en place correcte de l'aiguille.

. Faire passer un guide de taille appropriée a
travers la canule de Iaiguille pour créer un
acces au systeme collecteur et permettre la
mise en place ultérieure de dispositifs.
Retirer l'aiguille en la saisissant au niveau
de la peau pour évaluer la profondeur du
systéme collecteur.

Lorsque la procédure est terminée, éliminer

le dispositif conformément aux directives de
I'établissement sur I'élimination des déchets
médicaux présentant un risque biologique.

PRESENTATION
Produit fourni stérilisé a '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 l'utiliser. Conserver a
I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter
toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du
retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de
s'assurer qu'il nest pas endommagé.
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EGYSZER HASZNALATOS
KETRESZES TROKARTU
FIGYELEM: Az USA szbvetségi torvényei

értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy

£oleld dallvel delkez egész-

ségiigyi szakember) altal vagy
értékesithet6. A termék | alatba vétele
elott olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az egyszer hasznélatos kétrészes trokartli a
perkutan nephrostomias hozzaférés biztositasara
szolgalé merev tii. A G méret és a hossz a
konfiguraciotol figgben valtozo.

Az EchoTip® tii gy lett kialakitva, hogy
ultrahangos leképez6 berendezéssel egyutt
hasznalva a ti hegyének fokozott megjelenitését
biztositsa.

RENDELTETES
Perkutdn nephrostomias eljarasok soran
hasznalatos, a renalis gy(jtérendszerbeli
kezdeti hely azonositaséara és pozicionalasra,
fluoroszképos vagy ultrahangos ellenérzés
mellett.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkoz hasznalata ellenjavallt olyan
koriilmények fennallasa esetén, amelyek perkutan
nephrostomia soran elfogadhatatlan kockazatot
teremtenek.

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A miivelet soran ne eréltesse az eszkozt; ha
tulzott mértéku ellenallast tapasztal, 6vatosan
haladjon tovabb.

OVINTEZKEDESEK

Ez az eszkdz az urolégiai és perkutan hozzaférési
eljardsok hasznalatara kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt. Standard
technikakat kell alkalmazni.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS
ESEMENYEK
A perkutdn nephrostomias hozzaférési eljarasok
kapcsan felmeril6 lehetséges komplikaciok kozé
tartozhatnak egyebek kézott az alabbiak:

« Vérzés

« Vese perforacioja

. Odéma

« Vérzés

- Szovetsériilés

HASZNALATI UTASITAS

1. Steril technikaval tavolitsa el az eszkozt a
csomagolasabal.
Fluoroszkoépos vagy ultrahangos eljarassal
jelenitse meg a célhelyet.
A bdr szokasos modon torténé elokészitése
utan, fluoroszképos és/vagy ultrahangos
ellendérzés mellett végezzen tiis punkciot,
hogy kézvetleniil hozzéférhessen a tervezett
értékelend6 teriilethez.
Tavolitsa el a belsé mandrint, hogy
aspiralhassa a vizeletet, és meggy6zédhessen
a ti megfelelé elhelyezésérél.
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5. Vezessen at egy megfelel6 méret(i
vezetédrotot a tl kanuljén; ez hozzaférést
biztosit a gytjtérendszerhez, és lehet6vé teszi
a tovabbi eszk6zok elhelyezését.

6. Huzza vissza a tit; ehhez fogja meg a
(it a bérnél - ezdltal megmérheté a
gyujtérendszer mélysége.

Az eljaras végeztével a biologiailag veszélyes
orvosi hulladékokra vonatkozé intézményi
irdnyelveknek megfeleléen helyezze hulladékba
az eszkozt.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva,
széthuizhaté csomagoldsban. Egyszeri hasznélatra
szolgal. Felbontatlan és sértetlen csomagolésban
steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne
hasznalja. t, szaraz, hiivos helyen térolando.
Tartés megvilagitasa keriilend6. A csomagolésbol
valé eltavolitas utan vizsgélja meg a terméket, és
ellendrizze, hogy nem sértilt-e meg.

ITALIANO

AGO TROCAR MONOUSO A DUE
ELEMENTI

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti

d Amerlca limitano la vendita del presente
positivo a medici, ap le autorizzato

0 a operatori sanitari al llltati. Leggere tutte le

istruzioni prima di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'ago trocar monouso a due elementi & un ago
rigido impiegato per I'accesso nefrostomico
percutaneo. Calibro e lunghezza variano a
seconda della configurazione.

La struttura dell'ago EchoTip® consente la
visualizzazione ottimizzata della punta dell'ago
stesso durante I'imaging ecografico.

USO PREVISTO

Utilizzato in fluoroscopia o ecografia per la
localizzazione e il posizionamento iniziali
all'interno del sistema escretore renale nel corso
di una nefrostomia percutanea.

CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE

Nel corso della procedura, non forzare
I'avanzamento del dispositivo; in caso di eccessiva
resistenza, procedere con cautela.

PRECAUZIONI

L'uso di questo dispositivo é riservato ai medici
debitamente addestrati e in possesso della
necessaria esperienza nellimpiego di procedure
urologiche e di accesso percutaneo. L'uso di
questo prodotto prevede I'impiego di tecniche
standard.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Le complicanze associate alle procedure di
accesso per la nefrostomia percutanea possono
includere, tra I'altro:

13



« Sanguinamento

« Perforazione renale
- Edema

« Emorragia

« Lesione tissutale

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Estrarre il dispositivo dalla confezione
adottando una tecnica sterile.
Visualizzare il target mediante fluoroscopia
o ecografia.
Dopo avere preparato la cute nella maniera
consueta, con l'ausilio della fluoroscopia e/o
ecografia eseguire una puntura con I'ago per
ottenere |'accesso diretto all'area di interesse
prevista.
Rimuovere il mandrino interno per
permettere |'aspirazione di urina e assicurare
il corretto posizionamento dell'ago.
. Introdurre una guida della misura idonea
attraverso la cannula dell’ago per accedere
al sistema escretore e permettere il
posizionamento dei dispositivi successivi.
Quando si ritira I'ago, estrarlo afferrandolo a
livello della cute in modo da poter misurare la
profondita del sistema escretore.
Al termine della procedura, eliminare il dispositivo
in conformita alle disposizioni della struttura
sanitaria relative ai rifiuti sanitari a rischio
biologico.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto e sterilizzato mediante ossido di
etilene ed & fornito in confezioni con apertura a
strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto &
sterile se la sua confezione é 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 'esposizione prolungata
alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non
abbia subito danni.

NEDERLANDS

DISPOSABLE TWEEDELIGE
TROCARTNAALD

LET OP: Volgens de federal geving van
de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uit-
sluitend worden verkocht door of in opdracht
van een arts (of een zorgverlener met de juiste
bevoegdheid). Lees alle instructies voordat u
dit hulpmiddel gebruikt.
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De disposable tweedelige trocartnaald is een
onbuigzame naald die wordt gebruikt voor
percutane toegang voor nefrostomie. Gauge-
maat en lengte verschillen per configuratie.
Het EchoTip®-naaldontwerp biedt

verbeterde visualisatie van de naaldpunt bij
gebruik in combinatie met echografische
beeldvormingsapparatuur.



BEOOGD GEBRUIK

Onder doorlichting of echografie gebruikt voor
de aanvankelijke plaatsbepaling en positionering
binnen het renale verzamelsysteem tijdens een
percutanee nefrostomie.

CONTRA-INDICATIES

Er geldt een contra-indicatie voor gebruik

van dit hulpmiddel bij aanwezigheid van
omstandigheden die tijdens percutane
nefrostomie een onaanvaardbaar risico zouden
vormen.

WAARSCHUWINGEN

Forceer het hulpmiddel niet tijdens de ingreep; ga
voorzichtig te werk als er overmatige weerstand
wordt ondervonden.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik
door artsen die zijn opgeleid in en die
ervaring hebben met urologische en
percutane toegangsprocedures. Er moeten
standaardtechnieken worden toegepast.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Complicaties in verband met toegangsprocedures
voor percutane nefrostomie zijn onder meer:

« Bloeding

« Nierperforatie

« Oedeem

+ Hemorragie

« Weefselletsel

GEBRUIKSAANWUZING
. Neem het hulpmiddel met een aseptische
techniek uit de verpakking.
. Zorg voor visualisatie van het doel met
behulp van doorlichting of echografie.
Na de gebruikelijke huidpreparatie voert u
met behulp van doorlichting en/of echografie
een naaldpunctie uit om directe toegang
tot het beoogde interessegebied tot stand
te brengen.
Verwijder het binnenstilet zodat urine kan
worden geaspireerd om de juiste plaatsing
van de naald te bevestigen.
Plaats een voerdraad van de juiste maat
via de canule van de naald om toegang tot
het verzamelsysteem te verkrijgen en de
plaatsing van verdere hulpmiddelen mogelijk
te maken.
. Trek de naald terug door de naald bij de
huid vast te pakken, zodat de diepte van het
verzamelsysteem kan worden bepaald.
Voer het hulpmiddel na het voltooien van de
ingreep af volgens de richtlijnen van uw instelling
voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

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.
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TODELT TROKARNAL TIL
ENGANGSBRUK

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Den todelte trokarnélen til engangsbruk

er en stiv nal som brukes til perkutan
nefrostomitilgang. Kaliber og lengde vil variere
med konfigurasjonen.

Utformingen av EchoTip®-nélen gir okt
visualisering av nélespissen ved bruk med utstyr
for ultralydavbildning.

TILTENKT BRUK

Brukes under fluoroskopi eller ultralyd for
innledende lokalisering og posisjonering
innenfor nyresamlesystemet under en perkutan
nefrostomi.

KONTRAINDIKASJONER

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

ADVARSLER

Ikke forser anordningen under prosedyren. Ga
forsiktig frem hvis den motes med sterk motstand.

FORHOLDSREGLER

Denne anordningen er beregnet til bruk av leger
som har oppleering i og erfaring med bruk av
urologiske og perkutane tilgangsprosedyrer.
Standard teknikker skal brukes.

MULIGE BIVIRKNINGER
Komplikasjoner forbundet med prosedyrer for
perkutan nefrostomitilgang kan inkludere, men er
ikke begrenset til:

« bledning

« nyreperforasjon

- odem

« bledning

« vevsskade

BRUKSANVISNING

. Fjern anordningen fra emballasjen ved bruk
av steril teknikk.

Bruk fluoroskopi eller ultralyd for & visualisere
malet.

Etter at huden er klargjort pa vanlig méte,
bruk fluoroskopi og/eller ultralyd og lag en
nalepunksjon for a gi direkte tilgang til det
tiltenkte omradet for undersgkelsen.

. Fjern den indre stiletten for a tillate aspirasjon
av urin og pase at nalen er riktig plassert.
Plasser en ledevaier av passende storrelse
gjennom nalens kanyle for & oppna tilgang
til samlesystemet og tillate plassering av
pafelgende enheter.

Trekk ut nalen ved a gripe tak i nalen ved
huden, slik at dybden pa samlesystemet

kan males.
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Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen
avhendes i samsvar med institusjonens
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-
open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk.
Steril hvis pakningen er uapnet og uskadet. Ikke
bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt.
Oppbevares pa et morkt, tort og kjelig sted. Ma
ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller
produktet ved utpakkingen for & forsikre deg om
at det ikke er skadet.

JEDNORAZOWA
DWUCZESCIOWA IGLA
TROKARA

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym

Stanéw Zjed: ych sprzedaz opisy

urzadzenia moze by¢ p d. wylacznie

przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz

prawnionej osoby posiadajacej odpowiedni
Przed uzyciem tego

nalezy przeczytac calq instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Jednorazowa dwuczesciowa igta trokara to
sztywna igta stuzaca do uzyskiwania dostepu
podczas przezskérnej nefrostomii. Rozmiar w skali
G i dtugoéc zaleza od konfiguracji.

Konstrukcja igty EchoTip® zapewnia ulepszong
wizualizacje koricéwki igty podczas stosowania z
aparatura do obrazowania ultrasonograficznego.

PRZEZNACZENIE

Stosowana pod kontrolg fluoroskopowa lub
ultrasonograficzna do wstepnego lokalizowania
i ustalania potozenia w uktadzie zbiorczym nerki
podczas przezskdrnej nefrostomii.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane
w obecnosci warunkéw stwarzajgcych niemozliwe
do zaakceptowania ryzyko podczas przezskornej
nefrostomii.

OSTRZEZENIA

Nie wywiera¢ nacisku na urzadzenie podczas
zabiegu. W przypadku napotkania nadmiernego
oporu postepowac z zachowaniem ostroznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez
lekarzy majacych odpowiednie przeszkolenie i
doswiadczenie w zakresie zabiegéw urologicznych
i uzyskiwania dostepu przezskérnego. Nalezy
stosowac standardowe techniki.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do powiktan zwigzanych z uzyskiwaniem dostepu
podczas przezskornej nefrostomii naleza miedzy
innymi:

« Krwawienie

« Perforacja nerki

« Obrzek

«+ Krwotok

« Uszkodzenie tkanki



INSTRUKCJA UZYCIA

. Stosujac sterylna technike, wyjac urzadzenie

z opakowania.

Przy pomocy obrazowania fluoroskopowego

lub ultrasonograficznego uwidoczni¢

strukture docelowa.

. Po przygotowaniu skory w standardowy
sposob pod kontrolg fluoroskopowa i/lub
ultrasonograficzng wykonac wktucie igta w
celu zapewnienia bezposredniego dostepu
do zamierzonego obszaru zainteresowania.

. Wyja¢ wewnetrzny mandryn, aby umozliwi¢

aspiracje moczu i zapewni¢ wiasciwe

umieszczenie igly.

Umiesci¢ prowadnik o odpowiednim

rozmiarze przez kaniule igty, aby uzyskac

dostep do uktadu zbiorczego i umozliwi¢
umieszczanie dalszych urzadzen.

. lgte nalezy wyja¢, chwytajac ja przy skorze,
tak aby moc nastepnie oceni¢ gtebokos¢
ukfadu zbiorczego.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowac urzadzenie

zgodnie z wytycznymi placéwki dotyczacymi

odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

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. Przechowywac w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatfo. Produkt nalezy sprawdzi¢
zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Ze nie zostat uszkodzony.

PORTUGUES

AGULHA DE TROCARTE COM
DUAS PARTES DESCARTAVEL

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a um médico ouaum
profissional de saude licenciado ou mediante
prescricao de um destes profissionais. Antes
de utilizar este dispositivo, leia as instrugdes
naintegra.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A agulha de trocarte com duas partes descartavel
é uma agulha rigida utilizada para acesso

de nefrostomia percuténea. O calibre e o
comprimento variam com a configuragéo.

O design de ponta EchoTip® oferece melhor
visualizacéo da ponta da agulha quando utilizada
com equipamento de imagiologia de ultrassons.

UTILIZAGAO PREVISTA

Utilizada sob fluoroscopia ou ultrassons para
localizagao inicial e posicionamento no sistema
de colheita renal durante uma nefrostomia
percutanea.

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

Néo force o dispositivo durante o procedimento.
Prossiga com cuidado se sentir demasiada
resisténcia.

PRECAUGOES

Este dispositivo destina-se a ser utilizado
por médicos com formacao e experientes
em procedimentos urolégicos e de acesso
percutaneo. Devem ser empregues técnicas
padréo.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Entre outras, as complicacées associadas a
procedimentos de acesso de nefrostomia
percutanea incluem:

« Hemorragia

« Perfuracao renal

- Edema

+ Hemorragia

« Lesdes nos tecidos

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Retire o dispositivo da embalagem utilizando
uma técnica estéril.
Realize procedimentos de fluoroscopia ou
ultrassons para visualizar o alvo.
Depois de preparar a pele da maneira
habitual, por meio de fluoroscopia ou
ultrassons, faga uma pun¢ao com a agulha
para permitir o acesso direto a area de
interesse pretendida.
. Retire o estilete interno para permitir a
aspiragao de urina e assegurar o correto
posicionamento da agulha.
Coloque um fio guia do tamanho adequado
através da canula da agulha para permitir
aceder ao sistema de colheita e permitir
o posicionamento de dispositivos
subsequentes.
Retire a agulha, segurando-a junto a pele
de modo a que seja possivel medir a
profundidade do sistema de colheita.
Quando terminar o procedimento, elimine
o dispositivo de acordo com as normas
institucionais relativas a residuos médicos com
risco bioldgico.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno
em embalagens de abertura facil. Destina-se

a uma unica utilizagao. Estéril desde que a
embalagem nao esteja aberta nem danificada.
Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, nao o utilize. Armazenar num

local escuro, seco e fresco. Evitar a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de
que n&o ocorreram danos.

TROAKARNAL | TVA DELAR FOR
ENGANGSBRUK

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i
USA far denna produkt endast séljas av eller
pa ordination fran en likare (eller korrekt
legiti d praktiker). Las alla instrukti

avdennap .
19
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PRODUKTBESKRIVNING

Troakarnalen i tva delar fér engangsbruk

ar en styv nal som anvénds for perkutan
nefrostomiatkomst. Matt och langd varierar
beroende pé konfiguration.

EchoTip® naldesign ger en forbattrad
visualisering av nélspetsen nér den anvands med
ultraljudsutrustning.

AVSEDD ANVANDNING

Anvénds under fluoroskopi eller ultraljud for
initial lokalisering och positionering inom njurens
samlingssystem under en perkutan nefrostomi.

KONTRAINDIKATIONER

Denna produkt &r kontraindicerad vid
forekommande tillstdnd som skapar oacceptabla
risker under perkutan nefrostomi.

VARNINGAR

Anordningen far inte tvingas fram under
ingreppet. Om kraftigt motstand uppstar ska
varsamhet tillampas.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Anordningen &r avsedd att anvandas av lakare
med utbildning i och erfarenhet av urologiska
ingrepp och ingrepp som innefattar perkutan
atkomst. Standardtekniker bor tillampas.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Komplikationer som férknippas med ingrepp
som innefattar perkutan nefrostomiatkomst kan
omfatta, men begransas inte till:

« Blodning

« Perforering av njure

« Odem

« Hemorragi

« Vévnadsskada

BRUKSANVISNING

. Ta ut produkten ur férpackningen med steril
teknik.

Visualisera méalomradet med hjélp av
fluoroskopi eller ultraljud.

Efter att ha forberett huden pa sedvanligt
satt, med hjalp av fluoroskopi och/eller
ultraljud, far du direkt atkomst till
malomradet genom en nalpunktion.
Avlagsna innermandrangen for att méjliggora
urinaspiration och sékerstélla korrekt
placering av nalen.

. Placera en ledare av lamplig storlek

genom nalens kanyl for att fa atkomst till
samlingssystemet och magjliggora placering
av efterféljande produkter.

Ta ut nélen genom att fatta tag i den vid
huden, sa att samlingssystemets djup kan
matas.

Nér ingreppet avslutats ska anordningen kasseras
enligt institutionens faststéllda riktlinjer for
smittfarligt medicinskt riskavfall.
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LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-
foérpackningar. Endast avsedd for engangsbruk.
Steril savida forpackningen &r o6ppnad och
oskadad. Anvéand inte produkten om det &r
tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for
ljus. Undersdk produkten vid uppackningen for
att sdkerstlla att den inte &r skadad.
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En symbolforklaring finnes pa

1

gl y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem
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Existe um glossario de simbolos em
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