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KAYE NEPHROSTOMY TAMPONADE BALLOON CATHETER AND STENT SET

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 prior to using this device.

DEVICE DESCRIPTION
« 17.0 Fr radiopaque catheter 25 cm long with balloon 15 cm long by 12 mm (36.0 Fr) diameter
« Non-radiopaque flexible stylet
« 5.0 Fr radiopaque polyurethane stent 75 cm long
« 14.0 Fr polyvinylchloride Y-connecting tube
« 10 mL syringe
NOTE: Product will accept up to an .038 inch diameter wire guide.
NOTE: Set components may vary.

INTENDED USE
« The Kaye Nephrostomy Tamponade Balloon Catheter and Stent Set is used for nephrostomy drainage, ureteral
drainage, and dynamic tamponade to prevent hemorrhage in nephrolithotomy and percutaneous stone removal
procedures.
« The Kaye Nephrostomy Tamponade Balloon Catheter Set is used for nephrostomy drainage, and dynamic
tamponade to prevent hemorrhage in nephrolithotomy and percutaneous stone removal procedures.

CONTRAINDICATIONS
This device is contraindicated in the presence of conditions which create unacceptable risk for percutaneous
catheterization and/or dynamic tamponade of a nephrostomy tract.

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in urological techniques. Standard
techniques should be employed.

« Not recommended for dilation of a nephrostomy tract.

« Balloon Catheter may remain in place for a total of 48 hours.

« Stent may remain in place for a total of 96 hours.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully characterized, and
there may be concern for reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE
NOTE: Remove all instrumentation related to previous procedure, with the exception of the wire guide. If the wire
guide was removed during the procedure, replace it under endoscopic vision.

1. Withdraw protective sheath from balloon of catheter. Discard sheath.

2. Using syringe, inject 3-4 mL of dilute contrast medium into the balloon to assist with accurate placement.
NOTE: Always inflate balloon with sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide, or any other gas.
NOTE: Refer to product label for maximum inflation pressure. Do not exceed the maximum inflation pressure for this
balloon device.

3. Pass the catheter over previously placed wire guide (not in set) into the renal pelvis.

4. Under fluoroscopic control, position the catheter so that 2-3 cm of the balloon is within the collecting system.
NOTE: It is inadvisable to have the balloon catheter too far into the pelvis or down the ureter since the balloon may
occlude infundibulae, or the catheter tip may irritate the pelvis (Figure A).



Figure A
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. Once the balloon catheter is in the desired location, the inner stylet can be removed.

To effect dynamic tamponade, inflate the balloon with dilute contrast medium to a maximum pressure of 40 psi
(275 kPa). Only moderate pressure is required for tamponade.

Before placing the stent, remove the Tuohy-Borst adapter and the stent-to-catheter adapter or side-arm adapter.
Advance the stent over the previously placed wire guide, through the balloon catheter, and into the desired
location within the ureter.

Replace the stent-to-catheter adapter or side-arm adapter, and the Tuohy-Borst adapter, and adjust the length
of the stent in the ureter as desired. Secure the locking cap on the stent-to-catheter adapter or side-arm adapter
finger tight around the stent. NOTE: Since the distal 33 cm of the Kaye stent is sideported, the stent may be
advanced fully into the bladder, thereby enhancing drainage from the renal pelvis into the bladder.

. Check positioning of balloon catheter and stent with fluoroscopy. If satisfied, remove the wire guide.

10. Reconfirm position with an intraoperative nephrostogram.

11. Secure balloon catheter with tape and dressings as needed.

NOTE: Do not place tape directly on balloon.

NOTE: Leave the inflation valve in an accessible position.

12. Lock one leg of the Y-connecting tube onto the side-arm fitting for nephrostomy drainage. Lock the other leg
onto the Tuohy-Borst adapter secured on the end of the stent for stent lumen drainage (Figure B).
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NEPHROSTOMY DRAINAGE

5 FRSTENT

BALLOON FITTING, TIGHTEN TO LOCK REMOVABLE
STYLET REMOVED STENT LENGTH DRAINAGE FITTING
TWIST LOCK
ONTO BALLOON
FITTING
Figure B

SUGGESTED REMOVAL INSTRUCTIONS
A
1. Completely deflate the balloon; remove entire balloon catheter and stent as one. Evaluate the wound site for
bleeding.



B)

1. Provided ureteral drainage is still desirable and tract tamponade has been effected, the Kaye balloon catheter
may be removed (see Removal Instruction A) and the Kaye stent left to drain internally. Secure the stent to the
skin and clamp the proximal end.

Using a nephrostogram, check the positioning of the stent to assure accurate position and the distal end of the
stent is in the bladder. NOTE: The Kaye stent may also drain externally, thereby serving as a small nephrostomy
tube. Drainage can be accomplished by reattaching the Tuohy-Borst adapter to the proximal end of the stent
and connecting it to a connecting tube. Should bleeding occur while the stent is in place, reinsert a wire guide
through the stent and reintroduce the balloon catheter over the stent.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened and undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to ensure
no damage has occurred.

SOUPRAVA NEFROSTOMICKEHO TAMPONADNIHO BALONKOVEHO KATETRU
A STENTU KAYE

POZOR: Federalni zékony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze p Fednictvim nebo na predpi
Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostfedku si piectéte viechny pokyny.
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POPIS PROSTREDKU
«+ Rentgenokontrastni katetr o velikosti 17,0 Fr a délce 25 cm s balénkem dlouhym 15 cm o priiméru 12 mm (36,0 Fr)
« Rentgenoprostupny flexibilni stilet
« Rentgenokontrastni polyuretanovy stent o velikosti 5,0 Fr a délce 75 cm
+ Rozdvojovaci hadicka z polyvinylchloridu o velikosti 14,0 Fr
« Injekeni stiikacka o objemu 10 mL
POZNAMKA: U vyrobku Ize pouzit vodici drat o praméru az 0,038 inch.
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou lisit.

URCENE POUZITI
« Souprava nefrostomického tamponadniho balénkového katetru a stentu Kaye se pouziva pro nefrostomickou
drenaz, ureteralni drenaz a dynamickou tamponadu, ktera zabraruje krvaceni pfi nefrolitotomii a pfi perkutannich
postupech odstrariovani kamen(.
« Souprava nefrostomického tamponadniho balénkového katetru Kaye se pouziva pro nefrostomickou drendz a
dynamickou tamponadu, ktera zabraruje krvaceni pfi nefrolitotomii a pfi perkutannich postupech odstrarovani
kamend.

KONTRAINDIKACE
Tento prostiedek je kontraindikovan v pfitomnosti podminek, které pro perkutanni katetrizaci a/nebo dynamickou
tamponadu nefrostomického traktu vytvareji nepfijatelné riziko.

VAROVANI
Nejsou znamy

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Tento vyrobek je urcen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v urologickych vykonech a maji s nimi zkusenosti. Je
tfeba pouzivat standardni techniky.
« Nedoporucuje se pouzivat k dilataci nefrostomického traktu.
« Balonkovy katetr se miize ponechat zavedeny po celkovou dobu 48 hodin.
5



« Stent se mUze ponechat zavedeny po celkovou dobu 96 hodin.
« Potencidlni cinky ftalatd na téhotné ¢i kojici zeny nebo déti nebyly dosud zcela popsany a mohou existovat
obavy z tc¢inkd na reprodukci a vyvoj.

NAVOD K POUZITI
POZNAMKA: Vyjméte veskeré instrumentarium po pfedchozim vykonu s vyjimkou vodiciho dréatu. Pokud byl béhem
vykonu odstranén vodici drat, pod endoskopickou kontrolou jej nahradte novym vodicim dratem.

1. Stahnéte z balénku na katetru ochranny sheath. Sheath zlikvidujte.

2. Injekéni stikackou aplikujte do balonku 3-4 mL nafedéné kontrastni latky, ktera napom(ize presnému umisténi.
POZNAMKA: Balnek vzdy napliiujte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenapliiujte vzduchem, oxidem uhlicitym ani jinym
plynem.

POZNAMKA: Hodnotu maximélniho piniciho tlaku najdete na $titku vyrobku. Neptekracujte maximalni plnici tlak
tohoto balénkového katetru.

3. Katetr zavedte do renalni panvicky po jiz zavedeném vodicim drétu (vodici drat neni soucasti soupravy).

4. Pod skiaskopickou kontrolou umistéte katetr tak, aby 2-3 cm balénku byly uvnitt vyvodnych mocovych cest.
POZNAMKA: Nedoporuéuje se zavadét balénkovy katetr piilis daleko do renalni panvicky nebo do ureteru, nebot
balének tak muze znepriichodnit vyvodny systém nebo hrot katetru muze drazdit panvicku (Obrazek A).

Obrdzek A
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Jakmile je balénkovy katetr na pozadovaném misté, Ize vnitini stilet odstranit.

. K provedeni dynamické tamponady naplrite baldonek nafedénou kontrastni latkou do maximalniho tlaku 40 psi
(275 kPa). Pfi tamponadé je zapotiebi pouze mirné zvyseny tlak.

Pred umisténim stentu vyjméte adaptér Tuohy-Borst a adaptér stent-katetr nebo adaptér bo¢niho ramene.
Posunte stent po jiz zavedeném vodicim dratu, skrz balénkovy katetr a do pozadovaného mista v ureteru.
Vratte zpét adaptér stent-katetr nebo adaptér bo¢niho ramene a adaptér Tuohy-Borst a upravte délku stentu v
ureteru podle potieby. Zajistéte aretacni koncovku na adaptéru stent-katetr nebo na adaptéru bo¢niho ramene
kolem stentu, a to utazenim pouze prsty. POZNAMKA: Vzhledem k tomu, e distalnich 33 cm stentu Kaye

ma bocni porty, Ize stent zavadét tiplné do mocového méchyfe, a tim usnadnit drenaz z renalni panvicky do
mocového méchyre.

Skiaskopicky zkontrolujte polohu balénkového katetru a stentu. Pokud vdm poloha vyhovuije, odstrante vodici
drét.

10. V priibéhu vykonu znovu ovéite polohu nefrostomogramem.

11. Podle potieby zajistéte balonkovy katetr paskou a obvazem.

POZNAMKA: Naplast nenalepujte pfimo na balének.

POZNAMKA: Ponechte napoustéci pist v piistupné poloze.

12. Pripevnéte jedno rameno rozdvojovaci hadicky k bo¢ni koncovce pro nefrostomickou drendz. Pfipevnéte druhé
rameno k adaptéru Tuohy-Borst, pfipevnénému na konci stentu pro drenaz lumenu stentu (Obrazek B).
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NEFROSTOMICKA DRENAZ

STENT 5 FR

KONCOVKA BALONKU; UTAHNETE K ZAJISTENI ODSTRANITELNA
STILETVVJMUTY DELKY STENTU DRENAZNi KONCOVKA
TWIST LOCK
NA KONCOVCE
BALONKU
Obrdzek B
DOPORUCENE POKYNY PRI ODSTRANENI

A)
1. Uplné vyprazdnéte balének; vyjméte spolecné cely baldnkovy katetr se stentem. Vyhodnotte miru krvéceni v

misté rany.
B)

1. Pokud je stale zapotfebi ureteralni drenaz a je provedena tamponéda traktu, Ize balénkovy katetr Kaye vyjmout
(viz pokyny k odstranéni A) a stent Kaye Ize ponechat za G¢elem vnitini drenaze. Zafixujte stent ke kazi
a proximalni konec zasvorkujte.

2. Na provedeném nefrostomogramu zkontrolujte, zda je stent umistén presné a zda je distalni konec stentu
v mocovém méchyti. POZNAMKA: Stent Kaye Ize také pouzit k zevni drenazi, kdy poslouzi jako mala
nefrostomické hadicka. Drenaz Ize zajistit opétovnym pfipojenim adaptéru Tuohy-Borst k proximalnimu konci
stentu a jeho pfipojenim ke spojovaci hadicce. V pfipadé krvaceni pfi zavedeném stentu opét zavedte vodici drat
skrz stent a opét zavedte baldnkovy katetr pies stent.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno k jednorazovému
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 ujistéte se, ze neni poskozeny.

KAYE NEFROSTOMITAMPONADE BALLONKATETER OG STENTSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege (eller korrekt autori-
seret behandler) eller pa en laeges bestilling. Laes alle i inden produktet tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« 25 cm langt rentgenfast kateter i 17,0 Fr med 15 cm lang ballon med en diameter pa 12 mm (36,0 Fr)
« Ikke-rentgenfast fleksibel stilet
« 75 cm lang rentgenfast stent af polyurethan i 5,0 Fr
« Y-forbindelsesslange af PVC i 14,0 Fr
« 10 mL sprojte
BEMZ/ERK: Produktet passer til en kateterleder med en diameter pa op til 0,038 inch.
BEMARK: Sattets komponenter kan variere.



TILSIGTET ANVENDELSE
« Kaye nefrostomitamponade ballonkateter og stentszet bruges til nefrostomidraenage, ureterdreenage og dynamisk
tamponade til forebyggelse af bladning under procedurer som nefrolitotomi og perkutan stenfjernelse.
« Kaye nefrostomitamponade ballonkatetersat bruges til nefrostomidraenage og dynamisk tamponade til
forebyggelse af bladning under procedurer som nefrolitotomi og perkutan stenfjernelse.

KONTRAINDIKATIONER
Dette instrument er kontraindiceret under forhold, som ville forarsage uacceptable risici ved perkutan kateterisation
og/eller dynamisk tamponade af en nefrostomigang.

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til brug for laeger med uddannelse og erfaring i urologiske teknikker. Der skal anvendes
standardmetoder.

« Brug til dilatation af en nefrostomigang frarades.

« Ballonkateteret kan vaere indlagt i op til 48 timer i alt.

- Stenten kan vaeere anlagt i op til 96 timer i alt.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller barn er ikke undersegt til fulde, og der
kan vaere risiko for virkninger pa reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING
BEMARK: Fjern alle instrumenter i forbindelse med den foregdende procedure bortset fra kateterlederen. Hvis
kateterlederen blev fjernet under proceduren, skal den udskiftes ved brug af endoskopisk visualisering.

1. Treek den beskyttende sheath af kateterets ballon. Bortskaf sheathen.

2. Injicér 3-4 mL fortyndet kontraststof med en sprgjte ind i ballonen som en hjzlp til at opna nejagtig placering.
BEMARK: Inflatér altid ballonen med steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen anden
luftart.

BEMZARK: Det maksimale inflationstryk er anfort pa etiketten. Det maksimale inflationstryk for dette ballonprodukt
ma ikke overskrides.

3. Kateteret fores over en tidligere placeret kateterleder (ikke inkluderet i saettet) ind i nyrepelvis.

4. Under gennemlysning placeres kateteret séledes, at 2-3 cm af ballonen er inde i opsamlingssystemet.
BEM/ERK: Det frarades at fore ballonkateteret for langt ind i pelvis eller ned i ureter, da ballonen kan okkludere
infundibulia, eller kateterspidsen kan irritere pelvis (Figur A).

Figur A
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5. Nar ballonkateteret er p& det enskede sted, kan den indre stilet fjernes.
6. Ballonen inflateres med fortyndet kontraststof til et maksimalt tryk pa 40 psi (275 kPa) for at skabe en dynamisk
tamponade. Der kraeves kun moderat tryk i forbindelse med tamponade.
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For stenten placeres, fjernes Tuohy-Borst adapteren og “stent-kateter”-adapteren eller sidearms-adapteren.
Stenten fremfares over den tidligere anbragte kateterleder, gennem ballonkateteret og ind pé det enskede sted
i ureter.

. Fjern "stent-kateter”-adapteren eller sidegrensadapteren samt Tuohy-Borst adapteren, og justér stentens laengde
i ureter som onsket. Spaend lasehaetten pa “stent-kateter”-adapteren eller sidearms-adapteren rundt om stenten
med fingrene. BEMARK: Da de distale 33 cm af Kaye stenten er forsynet med sidehuller, kan stenten fores helt
ind i blaeren, hvilket forbedrer draenage fra nyrepelvis ind i bleeren.

. Kontrollér positioneringen af ballonkateteret og stenten ved gennemlysning. Hvis tilfredsstillende, fjernes
kateterlederen.

10. Bekraeft placeringen pa ny ved hjeelp af et intraoperativt nefrostogram.

11. Ballonkateteret fikseres med tape og forbinding efter behov.

BEMZARK: Der ma ikke saettes tape direkte pa ballonen.

BEMARK: Inflationsventilen skal vaere placeret et tilgeengeligt sted.

12. Las det ene ben pa Y-forbindelsesslangen fast pa sidearms fittingen med henblik pa nefrostomidraenage. Las
det andet ben fast p& Tuohy-Borst adapteren, der er fastgjort for enden af stenten med henblik p& draenage fra

stentlumen (Figur B).
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NEFROSTOMIDRANAGE

5 Fr STENT

BALLONFITTING, TILSPANDES FOR AT AFTAGELIG
STILET FJERNET . LASE STENTLANGDE DR/AENAGEFITTING
SKRU LAS PA
BALLONFITTING

Figur B
ANBEFALET VEJLEDNING FOR FJERNELSE
A
1. Ballonen deflateres fuldsteendigt, og hele ballonkateteret og stenten fjernes som én enhed. Sarstedet evalueres
for bledning.
B)

1. Forudsat at ureterdraenage stadig enskes, og der er opnaet kanaltamponade, kan Kaye-ballonkateteret fjernes (se
Fjernelse Vejledning A), og Kaye-stenten efterlades med henblik pa intern draenage. Stenten fikseres pa huden,
og den proksimale ende afklemmes.

. Ved hjaelp af et nefrostogram kontrolleres stentens position for at sikre ngjagtig position, og at den distale ende
af stenten er i bleeren. BEMARK: Kaye stenten kan ogsa anvendes til draenage eksternt, hvor den fungerer som
en lille nefrostomislange. Draenage kan etableres ved igen at saette Tuohy-Borst adapteren pa den proksimale
ende af stenten og slutte den til en forbindelsesslange. Safremt der forekommer blgdning, mens stenten er pa
plads, genindfores en kateterleder gennem stenten, hvorefter ballonkateteret igen fores over stenten.

N

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 meorkt, tort
og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det
ikke er beskadiget.



DEUTSCH

KAYE NEPHROSTOMIE-TAMPONADEN-BALLONKATHETER UND -STENTSET

VORSICHT Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
g f den. Alle A i vor dem Gek h des Instr sorgfiltig durchlesen.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Réntgendichter 17,0-Fr-Katheter, 25 cm lang, mit Ballon, 15 cm lang, 12 mm (36,0 Fr) Durchmesser
« Flexibler Mandrin, nicht réntgendicht
« Réntgendichter 5,0-Fr-Stent, aus Polyurethan, 75 cm lang
« Y-Verbindungsschlauch aus Polyvinylchlorid, 14,0 Fr
« 10-mL-Spritze
HINWEIS: Der Katheter ist mit Fiihrungsdrahten mit bis zu 0,038 Inch Durchmesser kompatibel.
HINWEIS: Die Set-Bestandteile konnen variieren.

VERWENDUNGSZWECK
« Das Kaye Nephrostomie-Tamponaden-Ballonkatheter und -Stentset wird fiir die Nephrostomiedrainage,
Ureterdrainage und dynamische Tamponade zur Pravention von Blutungen bei der Nephrolithotomie und
perkutanen Verfahren zur Steinentfernung verwendet.
« Das Kaye Nephrostomie-Tamponaden-Ballonkatheter-Set wird fiir die Nephrostomiedrainage und dynamische
Tamponade zur Prévention von Blutungen bei der Nephrolithotomie und perkutanen Verfahren zur
Steinentfernung verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Instrument ist kontraindiziert bei Zustdnden, die ein inakzeptables Risiko wahrend der perkutanen
Katheterisierung und/oder dynamische Tamponade eines Nephrosotmietrakts verursachen.

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in urologischen Techniken geschult und erfahren
sind. Es sind Standardtechniken anzuwenden.

« Nicht zur Dilatation eines Nephrostomietrakts verwenden.

« Der Ballonkatheter kann fiir insgesamt 48 Stunden im Trakt verbleiben.

« Der Stent kann fiir insgesamt 96 Stunden im Trakt verbleiben.

« Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollsténdig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG
HINWEIS: Alle Instrumente entfernen, die fir das vorherige Verfahren verwendet wurden, mit Ausnahme
Fuhrungsdrahtes. Den Fiihrungsdraht unter endoskopischer Sicht ersetzen, falls er wahrend des vorherigen
Verfahrens entfernt wurde.

1. Die Schutzhilse vom Ballon des Katheters abziehen. Die Hiilse entsorgen.

2. Mit der Spritze 3-4 mL verdiinntes Kontrastmittel in den Ballon injizieren, um eine prézise Platzierung zu

bewerkstelligen.

HINWEIS: Den Ballon stets mit steriler Fliissigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid oder ein anderes
Gas verwenden.
HINWEIS: Auf dem Produktetikett befinden sich die Angaben fiir den maximalen Inflationsdruck. Den fiir dieses
Ballonprodukt empfohlenen maximalen Inflationsdruck nicht tGberschreiten.

3. Den Katheter tiber den zuvor gelegten Fiihrungsdraht (nicht im Set inbegriffen) in das Nierenbecken einfiihren.
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4. Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle so positionieren, dass der Ballon 2-3 cm weit in das
Nierenbeckenkelchsystem hineinragt.
HINWEIS: Es ist nicht ratsam, den Ballonkatheter zu weit im Nierenbecken bzw. im Ureter zu platzieren, da der Ballon
Nierenkelche blockieren oder die Katheterspitze das Nierenbecken irritieren kann (Abbildung A).

Abbildung A

©v

Sobald der Ballonkatheter an der vorgesehenen Stelle liegt, kann das Innenstilett entfernt werden.

Um eine dynamische Tamponade zu legen, den Ballon mit verdlinntem Kontrastmittel auf einen Druck von
maximal 40 psi (275 kPa) inflatieren. Fiir die Tamponade ist nur maBiger Druck nétig.

Vor dem Platzieren des Stents den Tuohy-Borst-Adapter und den Stent-Katheter-Adapter oder Seitenarmadapter
entfernen. Den Stent tiber den zuvor platzierten Fiihrungsdraht durch den Ballonkatheter an die vorgesehene
Stelle im Ureter vorschieben.

Den Stent-Katheter-Adapter oder den Seitenarmadapter und den Tuohy-Borst-Adapter wieder anschlieBen und
die Stentlange im Ureter anpassen. Die Verschlusskappe des Stent-Katheter-Adapters oder des Seitenarmadapters
am Stent fingerfest anziehen. HINWEIS: Da sich an den distalen 33 cm des Kaye-Stents Seitenlocher befinden,
kann er ganz in die Blase geschoben werden; die Drainage vom Nierenbecken in die Blase wird so noch verstarkt.
Die Position des Ballonkatheters und des Stents unter Durchleuchtung kontrollieren. Ist alles in Ordnung, den
Flihrungsdraht entfernen.

10. Die Position intraoperativ mit einem Nephrogramm erneut bestatigen.

11. Den Ballonkatheter nach Bedarf mit Heftpflaster und Verband fixieren.

HINWEIS: Das Klebeband nicht direkt am Ballon befestigen.

HINWEIS: Das Inflationsventil in einer gut zugénglichen Stelle belassen.

12. Einen Arm des Y-Verbindungsschlauchs an den Seitenarmadapter fiir die Nephrostomiedrainage anschlieRen.
Den anderen Arm an den Tuohy-Borst-Adapter zur Drainage des Stentlumens, der am Ende des Stents befestigt
ist, anschlieBen (Abbildung B).

o

N

o

o

NEPHROSTOMIEDRAINAGE

5-FR- STENT

BALLONANSATZ, FESTDREHEN, UM ABNEHMBARER
MANDRIN ENTFERNT STENTLANGE ZU FIXIEREN ~ DRAINAGEANSATZ
SPERRE AM
BALLONANSATZ
ANKOPPELN
Abbildung B
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ENTFERNEN DER INSTRUMENTE

A

1. Den Ballon komplett deflatieren; den gesamten Ballonkatheter und Stent in einem entfernen. Die Wunde auf
Blutungen untersuchen.

B)

1. Falls eine Ureterdrainage weiter notwendig ist und eine Tamponade des Trakts durchgefiihrt wurde, kann der
Kaye-Ballonkatheter entfernt (sieche Punkt A) und der Kaye-Stent fiir die innere Drainage belassen werden. Den
Stent an der Haut fixieren und das proximale Ende mit einer Klammer verschlieen.

2. Mit einer Nephrographie die Positionierung des Stents tiberpriifen, um sicherzustellen, dass der Stent an der
richtigen Stelle liegt und sich das distale Ende des Stents in der Blase befindet. HINWEIS: Der Kaye-Stent
kann auch nach auBen ableiten und so als kleiner Nephrostomieschlauch dienen. Die Drainage kann erfolgen,
indem der Tuohy-Borst-Adapter wieder an das proximale Ende des Stents und an einen Verbindungsschlauch
angeschlossen wird. Falls wéhrend der Stentdrainage Blutungen auftreten, durch den Stent wieder einen
Flihrungsdraht einfiihren und den Ballonkatheter Gber den Stent einfiihren.

LIEFERFORM

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

ZET ENAOMPOXOEZHX KAl KAGETHPA ME MMAAONI ENINQMATIZMOY
NE®POXTOMIAZ KAYE

MPOXOXH: H opoomovdiakn) vopoBeoia Twv H.IM.A. emrpénel TNV TWANGNH AUTHG TNG GUGKEUG HOVOV OF 1aTpd 1\
Katomv evtoAn¢ 1atpov (1 amé emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet Aael Tnv katdAAnAn adzeia). AiaBaote OAeg
TIG 08NYiEC PV A6 TN XPON AUTHG TG CUGKEVNG.

MEPITPA®H THE ZYZKEYHZ
« AKTIVOOKIEPOG KaBeTrpag 17,0 Fr prjkoug 25 cm pe pmakovt prikoug 15 cm Kat pe Sapetpo 12 mm (36,0 Fr)
+ Mn aKTIVOOKIEPOG EUKAUITTOG OTEINEDG
« AkTivookiepr| evSompooBean 5,0 Fr amd moluoupeBavn prikoug 75 cm
« ZUVSETIKOG OwArvag oxrpatoc Y, 14,0 Fr, amé moAuBivuloxAwpidio
« Z0ptyya 10 mL
IHMEIQXH: To mpoiov unopei va SexBei cuppdtivo odnyod pe Stapetpo éwg 0,038 inch.
IHMEIQXH: Ta e€apTHATA TOU OET EVEEXETAL VA TIOIKINOUV.

XPHZH 1A THN OMNOIA MPOOPIZETAI
« To o€t ev6ompooBeonc kat KADETAPA UE UITAAOVL EMITWUATICHOU VEQPOTTOpiag Kaye xpnotpomoleitat yia
TIAPOXETEVCT VEQPOOTOHIAG, TAPOXETELOT OLUPNTHPWY KAl SUVAUIKO EMMWUATIOHO, YIa TNV QITOTPOTIH TUXOV
aipoppayiag oe Sladikacieg veppohiBotopiag kat SIadepuIKrG apaipeang Nibwv.
« To O€T KABETHPA pE UMTAAOVI EMMWHATIONOU VEQPOTTOUiag Kaye XpNnGIHOTIOLETal Yia TIAPOXETEUCT VEQPOOTOMIAG
Kat SUVAUIKO EMMWUATIONO, YIa TNV amoTporT Tuxdv aipoppayiag o€ emepBAoelg veppohiBoTtopiag kat
Sradepuikig agaipeong Nibwv.

ANTENAEIZEIZ
AuTH) n CUOKEUN aVTEVSEIKVUTAL TTAPOUGIa KATACTACEWY Ol OTIOIEG SNUIOVPYOUV N ATOSEKTO KivSUVO yia TO
S1adepuikd kaBeTnplacpé f/kal Tov Suvapké emMWHATIoNd pag 080U veppoaoTopiac.



NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NMPO®YAAZEIZ

« AuTo To TIPOI6V PoOpPIlETal YIa XPrON Ao 1ATPOUC EKMTAISEVHEVOUG KAl TIETEIPAUEVOUC GE OUPONOYIKEG TEXVIKEC.
Oa TPEMEL VA XPNOIHOTTOI0UVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

« Agv ouviotatal yia S1actolr) 0800 ve@pooTopiag.

« O KaBetrpag pe PmalovL umopei va mapapeivel TomoBetnpévog ot B£0n Tou yia 48 WPEG GUVONIKA.

« H evéompooBeon umopei va mapapeivel TomoBetnpévn otn B£on TG yia GUVONIKA 96 WPEG CUVONIKA.

+ O1mBavég emSPATEIC TwV PBANKWDV EVWOEWY O€ £yKUEG/BNAACOUTEC YuvaikeC i Taidid Sev £XOUV IPOCSIOPIOTE
TANPWE Kat evEéxeTal va ugiotatat {ATnpa eMEPACEWY OTNV avamapaywyn Kat 6tnv avantuén.

OAHFIEZ XPHIHZ
IHMEIQZH: Apaipéote Oha Ta dpyava mou OXeTICovTal UE TV TIponyoUpevn Sladikacia, EKTOG amd Tov CUPUATIVO
08nyé. Edv o ouppdtivog odnydg apaipébnke kata tn Sidpkela Tng Sladikaoiag, emavatonobeTHOTE Tov UMO
£VSOOKOTIIKO OTTTIKO ENEYXO.
1. ATIOOUPETE TO TTPOOTATEVTIKO ONKApt amd To Pmaldvi Tou kabetripa. Aoppiyte To Onkapt.
2. XpnolgomowvTag Tn ouplyya, eyXVoTe 3-4 mL apaiwpévou oKlaypagikou Hécou oTo Pmadvi, yia va Bonbnoete
otV akpiBn tomobEtnon.
ZHMEIQZH: H mA\rpwon Tou Pimaloviol TIPETIEL va YiVETal TTAVTOTE HE OTeipo uypd. H mAnpwon Sev mpémet va yivetat
TIOTE pe aépa, S1o&eidlo Tou dvBpaka ) omolodrimote Ao aéplo.
IHMEIQXH: Avatpé€te 0TnV EMONPAVON TOU TTIPOIGVTOG YIa TN PéYIoTn TTieon MApwong. Mnv umepPeite Tn péylotn
Tiieon MAPWONG YIa AUTAY TN CUCKEUN ME UMAAOVL.
3. NMepdaote Tov KaBeTrpa mavw amo Tov 116n TomoBeTNUEVO CUPHATIVO 08NYO (Sev TTEPINAUBAVETAL GTO OET) EVTOG
NG VEPPIKIG TTUEAOU.
4. YTI6 QKTIVOOKOTTIKO €NeyXO, TOMMOBETHOTE TOV KABETAPA HE TETOIOV TPOTTO WOTE TUAKA 2-3 CM TOU pmaoviol va
BpioKeTal EVTOC TNG AMOKETEVTIKAG HOipaAC.
IHMEIQZH: Agv cuvioTatal | TomoBéTnon Tou KABETpa e UMAAGVE TTOAD HAKPId EVTOE TNG TTUEAOU 1) GTOV
oupNTAPA, KABWE TO UIMAAGVL PITOPEL Va amOPPAEEL HiIoXOUG VEPPIKWY KAAUKWVY 1) TO AKPO Tou KaBeTrpa pmopei va
mipokahéoel epeBiopud oy moeho (Ekéva A).
Eikéva A

T
/l/wwummvuﬂmmmlmmu

0

w

MOMG 0 kaBetripag pe umalévi Bpebdei otnv emBuunTr) 801, 0 ECWTEPIKOC CTEINEOS UMOPE va apaipeDEi.

TNa va mpokANBEl SUVAMIKOG EMMWUATIOHOE, TANPWOTE TO PMAANOVI HE APAIWHUEVO OKIAYPAPIKO PECO, EWG PEYIOTN
miieon 40 psi (275 kPa). Ma Tov EmMMwpaTiopd anmaiteitat PETpa mieon povo.

Mpwv amo v tonmobéton tng evéompdobeong, apaip£ote Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst kat Tov Tpocappoyéa
evdompoobeonc-oe-kabeTripa 1y Tov Mpooappoyéa mAeupikou Bpayiova. Mpowbnote Tnv evéonpdobeon mavw
amnoé tov R8N TomoBeTnpéVo GUPHATIVO 08NYO, Slapécou Tou KaBetrpa pe Pmaldvy, otny embupntr B£on eviog
Tou oupnTHpPa.

EnavatonoBetoTe Tov mpocappoyéa evSompooBeonc-oe-kabeTrpa 1) Tov Mpocappoy£a MAEUPIKOU Bpayiova
Kal Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst kal TPOCapHOOTE TO PIKOG TNG EVEOTPOCOEaNG 0TOV oUPNTIPA 6CO
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givat emOLUNTO. ETEPEWOTE TO MWHA ACPANIONG OTOV IPOCAPHOYEQ EVEOTPOOBeoN(-0e-kabeTpa 1} aTov

Tpocappoyéa MeVpIKoL Bpayiova opiyyovtag pe ta Saktula yopw amd v evéonpocdeon. EHMEIQXIH:

AeSopévou 0TI To AMw TUAHA UKoug 33 cm Tng evdonpdobeong Kaye Siabétel meupikég BUPEC, n

evSompooBeon pmopei va mpowBnBei MAfpw¢ eVTOE TNG 0UPoSOXOU KUOTNG, BEATIWVOVTAG HE AUTOV TOV TPOTIO

TNV TAPOXETEVON ATTO TN VEPPIKH TTUEAO 0TV 0UPOSAXO KUOTN.

ENéyEte TV TomoBETnon Tou KaBeTpa pe UMAAGVL Kal TG evEoTIpOaBECNG He aKTIVOOKOTNoN. Edv eioTe

IKQVOTIOINHEVOG, APAIPETTE TOV CUPHATIVO 08NY0.

10. EmBeBahote ek véou T BEon pe SieyxelpNTIKN) VEQPOCTOHOYPAPIaL.

11. Ac@ahiote Tov KaBetripa pe Pmaldvi pe Tawvia kat TomobeTaTe emBEpaTa, ONWE AMATETal.

IHMEIQXH: Mnv TomoBeTroeTe Tawvia aneubeiag mavw 0To UmaAovL.

IHMEIQZH: Apriote T BaABida mirjpwong oe mpooBactun Béon.

12. AGQANOTE TO éva OKENOG TOU GUVSETIKOU GWARVA OXHATOG Y GTOV TPosappoyéa MAgUpIkoU Bpayiova yia
TIAPOXETEUON VEQPPOOTOpIag. AGpahioTe To aANo okéNog oTov Tpooappoyéa Tuohy-Borst mmou gival otepewpévog
OTO AKPO NG EVEOMPAOBEDNG yia TAPOXETELON TOU Auhou TG evéompoabeon (Eikova B).

0

EZAPTHMA MMAAONIOY,

O ZTEINEOZ AQAIPEOHKE | Mpykox THE ENAONPOXOEEHE NAPOXETEYEHE
NEPISTPEWTE THN
AZOANEIA TANQ 5TO
EZAPTHMA TOY MMAAONIOY

Eikéva B

ZOIZTETIA NA AZOANIZETETO  AQ®AIPOYMENO EZAPTHMA

MPOTEINOMENEZ OAHTFIEZ AQAIPEZHZ

A

1. ZEQOUCKWOTE MARPWGE TO UMTAAOVL. APAIPETTE TOV KABETHPA HE UMANOVL KAl TV vEOTTPOGBESN WG VIaio GUVOMO.
A&loloyrioTe T Béon Tou TPAVHATOG Yia aldoppayia.

B)

1. Y716 tnv mpoUnoBeon 6T1 n mapoxEteuon oupnTrpwy e§akolouBei va eival emBupNTA Kal £xel TpaypatononOei
0 EMMWPATIORSOG TNG 080U, 0 KABeTHpag e pmalovi Kaye umopei va apaipedei (BA. odnyia agaipeonc A) kain
evbompooBeon Kaye va mapaueivel yia ECWTEPIKN TTAPOXETEVON. LTEPEWTTE TNV evbompdobeon oTo Séppa Kat
opite pe AaBida To eyyuc dkpo.

2. XpnolpomolwvTag vepooTopoypagia, eNéyEte Ty tomobétnan tng evéomnpoobeong yia va BeBaiwbeite 6Tt
Bpioketat otnv akpIPry B€on kai To anw Akpo TG evompdobeang eviog TG oupoddxou KUotnG. EHMEIQZH: H
evdompooBeon Kaye umopei mmiong va mapoyeTevel EEWTEPIKA, XPNOIUEVOVTAG WG HIKPOS GWANVAC VEQPOCTOIAC.
H mapoyétevon umopei va emrtevyBei pe emavacuvdeon Tou mpooappoyéa Tuohy-Borst oto eyyug akpo
NG evdompooBean( Kal pe GUVSEDT TOU O€ évav GUVSETIKO owhrva. EGv mapouciacTtei alpoppayia v n
evdompoobeon gival otn B€on NG, emaveloaydyeTe évav CUPPATIVO 08nyo Slapéaou TG eviompoobeonc kat
EMAVEICAYAYETE TOV KABETAHPA PE UMAAOVL TTAVW amé TNy evSompooBeon.

TPOMOZX AIAGEZHX

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eibio Tou ailBuleviou og amokoAoUuEVEG CuoKeUaaieC. MpoopileTal yia pia
xPron. ZTeipo, Epocov n cuoKevaocia Sev €xel avolXTel Kat Sev £xel uTTOOTEL (NG Mn XPNOIHOTIOLE(TE TO TPOTOV
€4V umdipxel ap@IBolia yia Tn oTelpoTNTA Tou. DUNAICOETE GE OKOTEWVG, ENPO Kal 5pOCEPS XWPO. ATOPEUYETE TV
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TIapateTapévn €kBeon oTo gwe. Katd tnv agaipeon amd Tn cuokevaoia, eMBewPOTE To MPOTOV yia va Befaiwbeite
61 Sev xel umooTel {nid.

EQUIPO DE STENT Y CATETER BALON PARA TAPONAMIENTO DE
NEFROSTOMIAS KAYE

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizaci6n). Lea todas las instrucciones antes de
utilizar este dispositivo.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« Catéter radiopaco de 17,0 Fry 25 cm de longitud, con balén de 15 cm de longitud y 12 mm (36,0 Fr) de didmetro
« Estilete flexible no radiopaco
« Stent de poliuretano radiopaco de 5,0 Fry 75 cm de longitud
« Tubo conector bifurcado de PVC de 14,0 Fr
« Jeringa de 10 mL
NOTA: El producto aceptara una guia con un didmetro de 0,038 inch como maximo.
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.

INDICACIONES
- El equipo de stent y catéter balon para taponamiento de nefrostomias Kaye se utiliza para drenaje de
nefrostomias, drenaje ureteral y taponamiento dindmico a fin de prevenir hemorragias en procedimientos de
nefrolitotomia y de extraccion percutanea de calculos.
« El equipo de catéter balon para taponamiento de nefrostomias Kaye se utiliza para drenaje de nefrostomias y
taponamiento dinamico a fin de prevenir hemorragias en procedimientos de nefrolitotomia y de extraccion
percutanea de calculos.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo esta contraindicado en presencia de condiciones que creen un riesgo inaceptable para el cateterismo
percutaneo o el taponamiento dindmico de un tracto de nefrostomia.

ADVERTENCIAS
No se han descrito.

PRECAUCIONES

« Este producto estd indicado para ser usado por médicos con formacion y experiencia en técnicas uroldgicas.
Deben emplearse las técnicas habituales.

« No esta recomendado para la dilatacién de tractos de nefrostomia.

- El catéter balon puede permanecer colocado un total de 48 horas.

« El stent puede permanecer colocado un total de 96 horas.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han establecido por
completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcién reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: Extraiga todo el instrumental relacionado con el procedimiento anterior, excepto la guia. Si la guia se extrajo
durante el procedimiento, sustittyala por una nueva empleando control endoscépico.
1. Retire la vaina protectora del balén del catéter. Deseche la vaina.
2. Empleando la jeringa, inyecte en el balon 3-4 mL de medio de contraste diluido para facilitar la colocacion
correcta.



NOTA: Hinche siempre el baldn con liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni ningtin otro
gas.
NOTA: La presion maxima de hinchado se indica en la etiqueta del producto. No sobrepase la presion méaxima de
hinchado de este dispositivo de balén.

3. Introduzca el catéter en la pelvis renal sobre la guia (no incluida en el equipo) colocada previamente.

4. Utilizando control fluoroscépico, coloque el catéter de manera que 2-3 cm del balén se encuentren dentro del

sistema colector.

NOTA: No es aconsejable introducir el catéter balon muy profundamente en la pelvis o en el uréter, ya que el balén
podria ocluir los infundibulos, y la punta del catéter podria irritar la pelvis (figura A).

Figura A

w

Una vez colocado el catéter balén en el sitio deseado, el estilete interior puede retirarse.

Para lograr el taponamiento dinamico, hinche el balén con medio de contraste diluido a una presion maxima de
40 psi (275 kPa). El taponamiento sélo requiere una presion moderada.

. Antes de colocar el stent, retire el adaptador Tuohy-Borst y el adaptador stent-catéter o el adaptador con brazo
lateral. Haga avanzar el stent a través del catéter balon sobre la guia colocada previamente hasta introducirlo en
el lugar deseado del interior del uréter.

Vuelva a colocar el adaptador stent-catéter o el adaptador con brazo lateral, y el adaptador Tuohy-Borst, y ajuste
la longitud del stent dentro del uréter como desee. Ajuste el tapén de cierre del adaptador stent-catéter o del
adaptador con brazo lateral alrededor del stent apretandolo con los dedos. NOTA: Como los 33 cm distales del
stent Kaye estan dotados de orificios laterales, el stent puede introducirse completamente en la vejiga urinaria, lo
que mejora el drenaje de la pelvis renal a la vejiga urinaria.

Compruebe la posicion del catéter balon y del stent mediante fluoroscopia. Si queda satisfecho, retire la guia.
10. Vuelva a confirmar la posicién mediante una nefrostografia intraoperatoria.

11. Fije el catéter balén con esparadrapo y apdsitos como sea necesario.

NOTA: No aplique esparadrapo directamente sobre el balén.

NOTA: Deje la valvula de hinchado en una posicién accesible.

12. Conecte una de las ramas del tubo conector bifurcado al adaptador con brazo lateral para el drenaje de la
nefrostomia. Conecte la otra rama al adaptador Tuohy-Borst fijado en el extremo del stent para el drenaje de la
luz del stent (figura B).
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DRENAJE DE NEFROSTOMIA

5 Fr STENT

CONEXION DE BALON, APRIETE PARA FIJARLA  CONEXION DE DRENAJE
ESTILETE EXTRAIDO LONGITUD DEL STENT DESMONTABLE
GIRE PARA FIJAR A
LA CONEXION DE
BALON

Figura B

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS PARA LA EXTRACCION

A

1. Deshinche por completo el balén y, a continuacion, extraiga conjuntamente el stent y el catéter balén en su
totalidad. Evalde el lugar de la herida para comprobar si sangra.

B)

1. Si aun desea mantener el drenaje ureteral y ya se ha llevado a cabo el taponamiento, puede extraer el catéter
baldn Kaye (consulte la instruccion A de extraccion) y dejar el stent Kaye para seguir con el drenaje interno. Fije
el stent a la piel y pince el extremo proximal.

2. Con ayuda de una nefrostografia, compruebe la posicion del stent para asegurarse de que la posicion sea la
correcta y de que el extremo distal del stent se encuentre en la vejiga urinaria. NOTA: El stent Kaye puede
utilizarse también para el drenaje externo, a modo de pequeno tubo de nefrostomia. El drenaje puede llevarse
a cabo fijando de nuevo el adaptador Tuohy-Borst al extremo proximal del stent y conectandolo a un tubo
conector. Si el paciente sangra mientras el stent esta colocado, inserte de nuevo una guia a través del stent y
vuelva a introducir el catéter balén sobre el stent.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido 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 ningtin dafno. 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
dafo.

FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE ET SONDE A BALLONNET D’'HEMOSTASE DE KAYE
POUR NEPHROSTOMIE

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
« Une sonde radio-opaque de 17,0 Fr et de 25 cm de long avec ballonnet de 15 cm de long et de 12 mm (36,0 Fr)
de diamétre
« Un stylet souple non radio-opaque



« Une endoprothése 5,0 Fr en polyuréthane radio-opaque de 75 cm de long

« Une tubulure de connexion enY de 14,0 Fr en PVC

« Seringue de 10 mL
REMARQUE : Le produit est compatible avec les guides d'un diamétre maximum de 0,038 inch.
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

UTILISATION
« Le set d'endoprothése et sonde a ballonnet d’hémostase de Kaye pour néphrostomie est utilisé pour le drainage
par néphrostomie, le drainage urétéral et I'hémostase locale compressive afin d’éviter une hémorragie lors d’'une
néphrolitotomie et du retrait de calculs par voie percutanée.
« Le set de sonde a ballonnet d’hémostase de Kaye pour néphrostomie est utilisé pour le drainage par
néphrostomie et I'hémostase locale compressive afin d’éviter une hémorragie lors d’une néphrolitotomie et du
retrait de calculs par voie percutanée.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif est contre-indiqué en présence de pathologies qui créent un risque inacceptable pendant le
cathétérisme percutané et/ou une hémostase locale compressive du trajet de néphrostomie.

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires aux
techniques urologiques. Le médecin procédera selon les méthodes classiques.

« Ces dispositifs ne sont pas recommandés pour la dilatation d’un trajet de néphrostomie.

« La sonde a ballonnet peut rester en place pendant un maximum de 48 heures.

« Lendoprotheése peut rester en place pendant un maximum de 96 heures.

« Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitantes ou chez les enfants n‘ont pas été
entiérement définis et des effets sur la reproduction et le développement sont possibles.

MODE D’EMPLOI
REMARQUE : Retirer tous les instruments associés a l'intervention précédente, a I'exception du guide. Si le guide a été
retiré au cours de l'intervention, le remettre en place sous guidage endoscopique.
1. Retirer le manchon protecteur du ballonnet de la sonde et le jeter.
2. Avec la seringue, injecter 3 a 4 mL de produit de contraste dilué dans le ballonnet pour faciliter une mise en
place précise.
REMARQUE : Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais le gonfler avec de I'air, du gaz
carbonique ou un autre gaz.
REMARQUE : Consulter I'étiquette du produit en ce qui concerne la pression de gonflage maximum. Ne pas dépasser
la pression de gonflage maximum pour ce dispositif & ballonnet.
3. Introduire la sonde sur le guide préalablement mis en place (non inclus dans le set), puis dans le bassinet.
4. Sous controle radioscopique, positionner la sonde de sorte que 2 a 3 cm du ballonnet se trouvent a l'intérieur du
systéme collecteur.
REMARQUE : Il est recommandé de ne pas trop avancer la sonde a ballonnet dans le bassinet ou dans l'uretére car le
ballonnet peut occlure l'infundibulum, ou I'extrémité de la sonde peut irriter le bassinet (Figure A).



Figure A
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Une fois que la sonde a ballonnet est a I'endroit souhaité, le stylet interne peut étre retiré.

Pour obtenir une hémostase locale compressive, gonfler le ballonnet avec du produit de contraste dilué a une
pression maximum de 40 psi (275 kPa). Une pression modérée est suffisante pour I'hémostase.

Avant de mettre en place I'endoprothése, retirer I'adaptateur Tuohy-Borst et I'adaptateur endoprothése-sonde
ou le raccord latéral. Avancer I'endoprothése sur le guide préalablement mis en place, par la sonde a ballonnet,
jusqu'a I'endroit souhaité dans |'uretére.

Remettre I'adaptateur endoprothése-sonde ou le raccord latéral et 'adaptateur Tuohy-Borst, et ajuster la
longueur de I'endoprothése dans |'uretére selon les besoins. Fixer le capuchon verrouillable sur I'adaptateur
endoprothése-sonde ou sur le raccord latéral et serrer a la main autour de 'endoprothése. REMARQUE :

Etant donné que les 33 cm distaux de I'endoprothése de Kaye présentent un orifice latéral, celle-ci doit étre
complétement introduite dans la vessie, améliorant ainsi le drainage du bassinet dans la vessie.

Vérifier la position de la sonde a ballonnet et de I'endoprothése sous radioscopie. Si elle est correcte, retirer le
guide.

10. Confirmer a nouveau la position par un néphrostogramme peropératoire.

11. Fixer la sonde a ballonnet avec du ruban adhésif et un pansement selon les besoins.

REMARQUE : Ne pas poser le ruban adhésif directement sur le ballonnet.

REMARQUE : Laisser la valve de gonflage dans un endroit accessible.

12. Connecter une des branches de la tubulure de connexion enY au raccord latéral pour le drainage par la
néphrostomie. Connecter l'autre branche sur I'adaptateur Tuohy-Borst fixé a I'extrémité de 'endoprothése pour le
drainage par la lumiére de I'endoprothése (Figure B).
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RACCORD DU BALLONNET, | gppgeR POUR VERROUILLER LA RACCORD DE
STYLET ENLEVE LONGUEUR DE 'ENDOPROTHESE ~ DRAINAGE AMOVIBLE
VISSER POUR
VERROUILLER SUR LE
RACCORD DU BALLONNET
Figure B



DIRECTIVES RECOMMANDEES POUR LE RETRAIT

A

1. Dégonfler complétement le ballonnet ; retirer la sonde a ballonnet et I'endoprothese ensemble. Vérifier s'il y a un
saignement au niveau de la plaie.

B)

1. Si un drainage urétéral est encore souhaitable et qu'une hémostase du trajet est obtenue, on peut retirer la
sonde a ballonnet de Kaye (voir la directive de retrait A) et laisser 'endoprothése de Kaye pour assurer un
drainage interne. Fixer 'endoprothése a la peau et clamper I'extrémité proximale.

2. A l'aide d’une néphrostographie, vérifier la position de 'endoprothése et s'assurer que son extrémité distale se
trouve dans la vessie. REMARQUE : Lendoprothése de Kaye peut également assurer un drainage externe, servant
ainsi de petit drain de néphrostomie. Le drainage peut étre effectué en raccordant a nouveau I'adaptateur Tuohy-
Borst a I'extrémité proximale de I'endoprothése et a une tubulure de connexion. En cas de saignement alors que
I'endoprothése est en place, introduire a nouveau un guide dans I'endoprothése et réinsérer la sonde a ballonnet
sur l'endoprothese.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'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 l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait
de 'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

MAGYAR

KAYE NEPHROSTOMIAS TAMPONALO BALLONKATETER- ES SZTENTKESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel
6 egészségligyi ) altal vagy rendeletére értékesithetd. A termék alatba vétele elétt

olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA
« 25 cm hosszu, 17,0 Fr-es sugarfogo katéter 15 cm hosszu, 12 mm-es (36,0 Fr) ballonnal
« Sugarateresztd, hajlékony mandrin
« 75 cm hosszd, 5,0 Fr-es sugéarfogo poliuretan sztent
« 14,0 Fr-es poli(vinil-klorid) Y alaku 6sszekotd csé
+ 10 mL-es fecskendé
MEGJEGYZES: Az eszkdz maximalisan 0,038 inch 4tmérdj vezetédrottal kompatibilis.
MEGJEGYZES: A készlet komponensei eltéréek lehetnek.

RENDELTETES
« A Kaye nephrostomias tamponalé ballonkatéter- és sztentkészlet nephrostomias drenazs, ureteralis drenazs és
dinamikus tamponad céljara szolgal a haemorrhagia megelézése érdekében nephrolithotomias és perkutan
kéeltavolitasi eljarasokban.
« A Kaye nephrostomias tamponalé ballonkatéter-készlet nephrostomias drenazs és dinamikus tamponad céljara
szolgal a haemorrhagia megel6zése érdekében nephrolithotomias és perkutan kéeltavolitasi eljarasokban.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz hasznalata ellenjavallt olyan koriilmények fennallasa esetén, amelyek a nephrostomias traktus perkutan
katéterezése és/vagy dinamikus tamponadija soran elfogadhatatlan kockéazatot teremtenek.

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek
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OVINTEZKEDESEK

« Ez a termék az urolégiai technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok éltali hasznalatra késziilt. Standard
technikakat kell alkalmazni.

« Az eszkéz nem ajanlott nephrostomias traktus tagitasara.

« A ballonkatéter 6sszesen 48 6raig maradhat a helyén.

« A sztent 6sszesen 96 6raig maradhat a helyén.

« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptato nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és tartani
lehet a reprodukciéra és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS
MEGJEGYZES: Tavolitsa el az el6z6 eljarasban hasznalt 6sszes eszkozt, kivéve a vezetddrotot. Ha a vezetédrotot az
eljarés soran eltavolitotta, endoszkopias ellenérzés mellett helyezze vissza.
1. Huzza vissza a védohiivelyt a katéter ballonjardl. Dobja el a hiivelyt.
2. Fecskendé segitségével fecskendezzen be 3-4 mL higitott kontrasztanyagot a ballonba a pontos elhelyezés
megkénnyitése érdekében.
MEGJEGYZES: A ballont mindig steril folyadékkal téltse fel. A ballon feltéltéséhez tilos levegét, szén-dioxidot vagy
béarmilyen egyéb gézt hasznalni.
MEGJEGYZES: A maximalis feltoltési nyomast lasd a termék cimkéjén. Ne Iépje tul a ballonos eszkdzre megadott
maximalis feltoltési nyomast.
3. A katétert a kordbban behelyezett (a készlethez nem mellékelt) vezetédrot mentén vezesse a vesemedencébe.
4. Fluoroszkopias ellenérzés mellett helyezze el a katétert tgy, hogy a ballon 2-3 cm-es része a vizeletgy(ijté
rendszerben legyen.
MEGJEGYZES: Nem ajanlatos a ballonkatétert tul messzire betolni a vesemedencébe vagy til mélyen behelyezni az
uréterbe, mert a ballon elzérhatja az infundibulumot, vagy a katéter cstcsa irritalhatja a vesemedencét (A abra).

Adbra
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. Miutan a ballonkatéter a kivant helyre keriilt, a belsé mandrin eltavolithato.

A dinamikus tamponadhoz téltse fel a ballont higitott kontrasztanyaggal maximum 40 psi (275 kPa) nyomasra. A
tamponadhoz csak kbzepes nyomas sziikséges.

A sztent behelyezése el6tt tavolitsa el a Tuohy-Borst-adaptert és a sztent-katéter adaptert vagy az
oldaldgadaptert. Tolja elére a sztentet a korabban behelyezett vezetédrot mentén a ballonkatéteren keresztiil az
uréterbeli kivant helyre.

Helyezze vissza a sztent-katéter adaptert vagy az oldalagadaptert, valamint a Tuohy-Borst-adaptert, majd allitsa be
a sztent uréterbeli hosszat a kivant méretre. A sztent-katéter adapter vagy az oldalagadapter zarosapkajat kézzel
szoritsa ré a sztentre. MEGJEGYZES: Mivel a Kaye sztent disztalis 33 cm-én is vannak oldalnyilasok, a sztentet
teljesen be lehet vezetni a hdlyagba, igy a vesemedencébél a holyag felé iranyul6 folyadékelvezetés javithato.
Fluoroszkopiaval ellenérizze a ballonkatéter és a sztent elhelyezkedését. Ha megfelel6ek, tavolitsa el a
vezetédroétot.

10. Intraoperativ nephrostogrammal ismételten ellenérizze az eszk6z6k helyzetét.
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11. Rogzitse a ballonkatétert sziikség szerint ragasztdszalaggal és kotésekkel.

MEGJEGYZES: A ragasztdszalagot ne helyezze kézvetleniil a ballonra.

MEGJEGYZES: Hagyja a feltoltdszelepet hozzaférhetd helyen.

12. AzY alaku 6sszekotd csé egyik szarat rogzitse az oldalagi csatlakozéhoz a nephrostomias drenézs elvégzéséhez.
A masik szardt rogzitse a sztent végéhez rogzitett Tuohy-Borst-adapterhez a sztent lumenén keresztiil végzett
drenazs céljara (B abra).

NEPHROSTOMIAS DRENAZS

5 FR-ES SZTENT

BALLONCSATLAKOZO, SZORITSA MEG A SZTENT ELTAVOLITHATO
MANDRIN ELTAVOLITVA HOSSZANAK ROGZITESEHEZ ~DRENAZSCSATLAKOZO
A ZARAT
SZORITSA RA A
BALLON CSATLAKOZOJARA
Bdbra

AZ ELTAVOLITAS JAVASOLT MODJA

A

1. Teljesen eressze le a ballont, és egyetlen egységként tavolitsa el a teljes ballonkatétert és a sztentet. Ellenérizze,

hogy vérzik-e a seb helye.

B)

1. Amennyiben az ureteralis folyadékelvezetés fenntartésa kivanatos, és a traktus tamponadja megtortént, a Kaye
ballonkatéter eltavolithato (lasd Eltavolitasi utasitasok A), és a Kaye sztent a bels folyadékelvezetés céljabol a
helyén maradhat. Rogzitse a sztentet a bérhoz, és alkalmazzon lefogast a proximalis végén.

Nephrostogram segitségével ellendrizze a sztent elhelyezkedését. Gy6z6djon meg a sztent pontos
poziciondlasardl, és arrdl, hogy a sztent disztélis vége a holyagban van. MEGJEGYZES: A Kaye sztent kiilsé
folyadékelvezetésre is alkalmazhat, ilyenkor kis nephrostomias cséként szolgal. A folyadékelvezetés
biztositasahoz a Tuohy-Borst-adaptert ismét a sztent proximalis végéhez kell rogziteni, és egy 6sszek6té cs6hoz
kell csatlakoztatni. Ha a sztent bentléte alatt vérzés [épne fel, djra vezessen be egy vezet6droétot a sztenten
keresztiil, majd vezesse Ujra ra a ballonkatétert a sztentre.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhato csomagolasban. Egyszeri hasznalatra szolgal. Felbontatlan és
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolandé.
Tart6s megvilagitasa kertilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze, hogy
nem sérlilt-e.

ITALIANO

SET CON STENT E CATETERE A PALLONCINO PER TAMPONAMENTO E
NEFROSTOMIA KAYE

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del p positivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati. Leggere integralmente le istruzioni prima di usare
questo dispositivo.

[
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Catetere radiopaco da 17,0 Fr lungo 25 cm, con palloncino lungo 15 cm e con diametro di 12 mm (36,0 Fr)
+ Mandrino flessibile non radiopaco
« Stent in poliuretano radiopaco da 5,0 Fr, lungo 75 cm
« Tubo connettore a Y in polivinilcloruro da 14,0 Fr
- Siringa da 10 mL
NOTA - Il prodotto & compatibile con guide da 0,038 inch al massimo.
NOTA - | componenti del set possono variare.

USO PREVISTO
« |l Set con stent e catetere a palloncino per tamponamento e nefrostomia Kaye & utilizzato per il drenaggio
nefrostomico, drenaggio ureterale e tamponamento dinamico al fine di prevenire I'emorragia durante le
procedure di nefrolitotomia e di asportazione di calcoli percutanea.
« Il set con catetere a palloncino per tamponamento e nefrostomia Kaye é utilizzato per il drenaggio nefrostomico
e il tamponamento dinamico al fine di prevenire 'emorragia durante le procedure di nefrolitotomia e di
asportazione di calcoli percutanea.

CONTROINDICAZIONI
L'uso di questo dispositivo & controindicato in presenza di condizioni che determinano un rischio inaccettabile
durante il cateterismo percutaneo e/o il tamponamento dinamico di un tratto nefrostomico.

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche urologiche.
L'uso di questo prodotto prevede I'impiego di tecniche standard.

« L'uso di questo dispositivo non & consigliato per la dilatazione del tratto nefrostomico.

« |l catetere a palloncino pud rimanere in posizione per un totale di 48 ore.

« Lo stent puo rimanere in posizione per un totale di 96 ore.

- | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO
NOTA - Rimuovere tutti gli strumenti utilizzati nel corso della procedura precedente ad eccezione della guida. Se la
guida é stata rimossa nel corso della procedura, inserire una nuova guida sotto visualizzazione endoscopica.
1. Ritirare la guaina protettiva dal palloncino del catetere e gettarla.
2. Con la siringa iniettare 3-4 mL di mezzo di contrasto diluito nel palloncino in modo da consentire il
posizionamento accurato.
NOTA - Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiare mai il palloncino con aria, anidride
carbonica o alcun altro gas.
NOTA - Per la pressione di gonfiaggio massima, vedere I'etichetta del prodotto. Non superare la pressione di
gonfiaggio massima di questo dispositivo a palloncino.
3. Far passare il catetere sulla guida precedentemente posizionata (non inclusa nel set) nella pelvi renale.
4. Sotto osservazione fluoroscopica, posizionare il catetere in modo che 2-3 cm del palloncino si trovino all'interno
del sistema collettore.
NOTA - Non é consigliabile inserire eccessivamente in profondita il catetere a palloncino nella pelvi o lungo l'uretere
per evitare che il palloncino occluda l'infundibolo e che la punta del catetere irriti la pelvi (Figura A).
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Figura A
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5. Una volta che il catetere a palloncino si trova nella posizione desiderata, & possibile rimuovere il mandrino
interno.

6. Per effettuare il tamponamento dinamico, gonfiare il palloncino con mezzo di contrasto diluito fino a
raggiungere una pressione massima di 40 psi (275 kPa). Per il tamponamento é richiesta solo una pressione
moderata.

7. Prima di posizionare lo stent, rimuovere l'adattatore Tuohy-Borst e I'adattatore stent-catetere o |'adattatore con
via laterale. Far avanzare lo stent sopra la guida precedentemente posizionata, attraverso il catetere a palloncino
e nella posizione desiderata all'interno dell’uretere.

8. Ricollegare I'adattatore stent-catetere o |'adattatore con via laterale e I'adattatore Tuohy-Borst, e regolare
opportunamente la lunghezza dello stent nell'uretere. Serrare manualmente il cappuccio bloccante
dell’adattatore stent-catetere o dell’adattatore con via laterale attorno allo stent. NOTA - Poiché i 33 cm distali
dello stent Kaye sono dotati di fori laterali, & possibile fare avanzare lo stent completamente nella vescica,
migliorando cosi il drenaggio dalla pelvi renale alla vescica.

9. Verificare in fluoroscopia la posizione del catetere a palloncino e dello stent. Se soddisfatti, rimuovere la guida.

10. Riconfermare la posizione con una nefrostografia intraoperatoria.

11. Fissare il catetere a palloncino con del cerotto e la medicazione come necessario.

NOTA - Non applicare il cerotto direttamente al palloncino.

NOTA - Lasciare la valvola di gonfiaggio in una posizione accessibile.

12. Per il drenaggio nefrostomico, fissare una diramazione del tubo connettore a Y al raccordo con via laterale. Per il
drenaggio del lume dello stent, bloccare I'altra diramazione all’adattatore Tuohy-Borst fissato all'estremita dello
stent (Figura B).

DRENAGGIO NEFROSTOMICO

STENTDA 5 FR

RACCORDO DEL PALLONCINO, | - geppARE PER BLOCCARE LA RACCORDO RIMOVIBILE
MANDRINO RIMOSSO LUNGHEZZA DELLO STENT  PER IL DRENAGGIO
SERRARE LELEMENTO
DI BLOCCAGGIO SUL
RACCORDO DEL PALLONCINO

Figura B
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ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER LA RIMOZIONE
A)
1. Sgonfiare completamente il palloncino; rimuovere l'intero catetere a palloncino e lo stent come una sola unita.

Valutare il sito della ferita per sanguinamento.

B)
1. Se si desidera mantenere il drenaggio ureterale e il tamponamento del tratto ha avuto esito positivo, il catetere
a palloncino Kaye puo essere rimosso (vedere le istruzioni per la rimozione al punto A) e lo stent Kaye puo
essere lasciato in posizione per consentire il drenaggio interno. Fissare lo stent alla cute del paziente e pinzare
I'estremita prossimale.

. Mediante nefrostografia, controllare il posizionamento dello stent per accertarsi che la posizione sia accurata
e che l'estremita distale dello stent si trovi nella vescica. NOTA - Lo stent Kaye puo essere usato anche per il
drenaggio esterno, con funzione di piccolo tubo nefrostomico. Il drenaggio puo essere eseguito ricollegando
I'adattatore Tuohy-Borst all'estremita prossimale dello stent e collegandolo a sua volta a un tubo connettore.
Se si dovesse verificare un sanguinamento con lo stent in posizione, inserire una guida attraverso lo stent e
reintrodurre il catetere a palloncino sullo stent.

CONFEZIONAMENTO
Il prodotto ¢ 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 I'esposizione prolungata alla luce. Dopo
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

KAYE-NEFROSTOMIETAMPONNADE-BALLONKATHETER EN -STENTSET

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel d di
verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid). Lees alle instructies
voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

N

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

« 17,0 Fr radiopake katheter van 25 cm lengte met een ballon van 15 cm lengte bij een diameter van 12 mm
(36,0 Fr)
« Niet-radiopaak flexibel stilet
« 5,0 Fr radiopake polyurethaan stent van 75 cm lengte
« 14,0 Fr polyvinylchloride Y-verbindingsslang
« Spuit van 10 mL
NB: Het product is compatibel met voerdraden met een diameter van ten hoogste 0,038 inch.
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

BEOOGD GEBRUIK
« De Kaye-nefrostomietamponnade-ballonkatheter en -stentset wordt gebruikt voor nefrostomiedrainage,
ureterale drainage en dynamische tamponnade om bloedingen te voorkomen bij nefrolithotomie- en percutane
steenverwijderingsprocedures.
« De Kaye-nefrostomietamponnade-ballonkatheterset wordt gebruikt voor nefrostomiedrainage en dynamische
tamponnade om bloedingen te voorkomen bij nefrolithotomie- en percutane steenverwijderingsprocedures.

CONTRA-INDICATIES
Dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd als er omstandigheden aanwezig zijn die een onaanvaardbaar risico vormen
voor percutane katheterisatie en/of dynamische tamponnade van een nefrostomiekanaal.

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend
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VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met urologische technieken. Er
moeten standaardtechnieken worden toegepast.

« Niet aanbevolen voor de dilatatie van een nefrostomiekanaal.

« De ballonkatheter mag 48 uur in totaal op zijn plaats blijven zitten.

- De stent mag in totaal 96 uur in totaal op zijn plaats blijven zitten.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen zijn niet
volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWIZING
NB: Verwijder alle aan vorige procedures gerelateerde instrumenten met uitzondering van de voerdraad. Als de
voerdraad tijdens de procedure is verwijderd, vervangt u deze onder endoscopische visualisatie.

1. Verwijder de beschermende sheath van de ballon van de katheter. Voer de sheath af.

2. Gebruik de spuit om 3-4 mL verdund contrastmiddel in de ballon te injecteren als hulp bij nauwkeurige plaatsing.
NB: Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander gas dan ook.
NB: Zie het etiket van het product voor de maximale vuldruk. De maximale vuldruk voor deze ballon mag niet
worden overschreden.

3. Schuif de katheter over de eerder geplaatste voerdraad (niet bij de set inbegrepen) in het pelvis renalis in.

4. Positioneer de katheter onder fluoroscopische controle zodanig dat 2 a 3 cm van de ballon zich in het

opvangsysteem bevindt.
NB: Het wordt afgeraden de ballonkatheter te ver in het pelvis of omlaag in de ureter te schuiven, aangezien de
ballon infundibula kan occluderen of de kathetertip het pelvis kan irriteren (afbeelding A).

Afbeelding A
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Wanneer de ballonkatheter zich op de juiste plaats bevindt, mag het binnenstilet worden verwijderd.

Vul de ballon met verdund contrastmiddel tot een maximale druk van 40 psi (275 kPa ) om dynamische
tamponnade te verkrijgen. Voor tamponnade is slechts matige druk nodig.

Alvorens de stent te plaatsen, verwijdert u de Tuohy-Borst-adapter en de stent-naar-katheter-adapter of
zijarmadapter. Voer de stent over de eerder geplaatste voerdraad op, door de ballonkatheter tot in de gewenste
locatie in de ureter.

Vervang de stent-naar-katheter-adapter of zijarmadapter en de Tuohy-Borst-adapter en pas de lengte van de
stent in de ureter naar wens aan. Draai het vergrendeldopje op de stent-naar-katheter-adapter of zijarmadapter
handvast rondom de stent. NB: Aangezien de distale 33 cm van de Kaye-stent voorzien is van een zijopening,
kan de stent geheel in de blaas worden geschoven, wat de drainage van het pelvis renalis in de blaas verbetert.
Controleer de positionering van de ballonkatheter en de stent met fluoroscopie. Als u tevreden bent, verwijdert
u de voerdraad.

10. Verifieer de positie nogmaals aan de hand van een intraoperatief nefrostogram.

11. Fixeer de ballonkatheter al naargelang nodig met tape en verband.

N

o

~

®
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: Plaats de tape niet direct op de ballon.
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NB: Zorg dat de vulklep toegankelijk blijft.

12. Vergrendel een van de takken van de Y-verbindingsslang op de zijarmadapter voor nefrostomiedrainage.
Vergrendel de andere tak op de Tuohy-Borst-adapter, die aan het uiteinde van de stent is bevestigd voor
stentlumendrainage (afbeelding B).

NEFROSTOMIEDRAINAGE

5 FRSTENT

~ | \ VERWLIDERBARE

BALLONAANSLUITING, VASTDRAAIEN OM STENTLENGTE ~ DRAINAGEAANSLUITING
STILET VERWIJDERD TE VERGRENDELEN

VERGRENDELING OP
BALLONAANSLUITING
DRAAIEN

Afbeelding B

AANBEVOLEN INSTRUCTIES VOOR VERWIJDERING

A)

1. Maak de ballon helemaal leeg; verwijder de volledige ballonkatheter en stent als één geheel. Beoordeel de

wondplaats op bloeding.

B)

1. sAls ureterale drainage nog steeds gewenst is en kanaaltamponnade uitgevoerd is, kan de Kaye-ballonkatheter
verwijderd worden (zie Verwijderingsinstructie A) en de Kaye-stent achterblijven om inwendig te draineren.
Fixeer de stent aan de huid en klem het proximale uiteinde af.

Controleer de positionering van de stent aan de hand van een nefrostogram om er zeker van te zijn dat de stent
correct is gepositioneerd en dat het distale uiteinde van de stent zich in de blaas bevindt. NB: De Kaye-stent
kan ook uitwendig draineren, daarbij fungerend als een kleine nefrostomieslang. Drainage kan verricht worden
door de Tuohy-Borst-adapter opnieuw aan het proximale uiteinde van de stent te bevestigen en de stent op een
verbindingsslang aan te sluiten. Mocht er bloeding optreden terwijl de stent in positie is, breng de voerdraad
dan opnieuw door de stent in en breng de ballonkatheter opnieuw over de stent in.

~

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.

KAYE BALLONGKATETER OG STENTSETT FOR NEFROSTOMITAMPONADE

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
+ 17,0 Fr radioopakt kateter, 25 cm langt, med 15 cm lang ballong med en diameter pa 12 mm (36,0 Fr)
« Ikke-radioopak fleksibel stilett
« 5,0 Fr radioopak polyuretanstent, 75 cm lang
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« 14,0 Fr Y-forbindelsesslange i PVC

« 10 mL sproyte
MERK: Produktet passer til ledevaiere med en diameter inntil 0,038 inch.
MERK: Komponentene i settet kan variere.

TILTENKT BRUK
« Kaye ballongkateter og stentsett for nefrostomitamponade brukes til nefrostomidrenasje, ureterdrenasje og
dynamisk tamponade for & forhindre blgdning i forbindelse med nefrolitotomi og perkutan stenfjerning.
« Kaye ballongkatetersett for nefrostomitamponade brukes til nefrostomidrenasje og dynamisk tamponade for &
forhindre blgdning i forbindelse med nefrolitotomi og perkutan stenfjerning.

KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen kontraindiseres ved forekomst av tilstander som danner uakseptabel risiko for perkutan
kateterisering og/eller dynamisk tamponade i en nefrostomikanal.

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger som er opplaert i og har erfaring med urologiske teknikker. Standard
teknikker skal brukes.

« Anbefales ikke for dilatering av en nefrostomikanal.

- Ballongkateteret kan bli vaerende pa plass i totalt 48 timer.

« Stenten kan bli vaerende pé plass i totalt 96 timer.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og det kan
vaere grunn til bekymring for innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

BRUKSANVISNING
MERK: Fjern alle instrumenter som ble brukt i forrige prosedyre, med unntak av ledevaieren. Hvis ledevaier ble fiernet
ilopet av prosedyren, ma den skiftes ut ved bruk av endoskop.

1. Trekk beskyttelseshylsen av kateterets ballong. Kasser hylsen.

2. Bruk spreyten og injiser 3-4 mL fortynnet kontrastmiddel i ballongen for a lette noyaktig plassering.
MERK: Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ma aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre gasser.
MERK: Det maksimale oppfyllingstrykket star pa etiketten. Overskrid ikke det angitte oppfyllingstrykket som gjelder
for dette ballongproduktet.

3. For kateteret over ledevaieren (ikke i settet) som allerede er plassert, og inn i nyrebekkenet.

4. Bruk gjennomlysning og plasser kateteret slik at 2-3 cm av ballongen er fort inn i samlesystemet.
MERK: Det frarddes & fore ballongkateteret for langt inn i bekkenet eller ned ureteret fordi ballongen kan okkludere
infundibulae, eller kateterspissen kan irritere bekkenet (figur A).

Figur A
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Nar ballongkateteret er plassert pa onsket sted, kan den indre stiletten fjernes.

Fyll ballongen med fortynnet kontrastmiddel til et maksimumstrykk pa 40 psi (275 kPa) for & lage en dynamisk

tamponade. Det er kun nedvendig med moderat trykk for a lage tamponade.

For stenten plasseres skal du fjerne Tuohy-Borst-adapteren og stent-til-kateter-adapteren eller

sidearmsadapteren. For stenten frem over den allerede plasserte ledevaieren, gjennom ballongkateteret og inn

til @nsket plassering i ureteret.

Skift ut stent-til-kateter-adapteren eller sidearmsadapteren og Tuohy-Borst-adapteren, og juster deretter

lengden pa stenten i ureteret etter behov. Stram lasehetten med fingrene pé stent-til-kateter-adapteren eller

sidearmsadapteren pa stenten. MERK: Siden de distale 33 cm pé Kaye-stenten er utstyrt med sidehull, kan

stenten fgres helt inn i bleeren og dermed gke drenasjen fra nyrebekkenet inn i blaeren.

. Kontroller plasseringen av ballongkateteret og stenten ved hjelp av gjennomlysning. Nar du er forngyd, fjerner
du ledevaieren.

10. Kontroller plasseringen igjen ved hjelp av et intraoperativt nefrogram.

11. Fest ballongkateteret med tape og forbinding etter behov.

MERK: Fest ikke tape rett pa ballongen.

MERK: Serg for at fyllingsventilen er pa et tilgjengelig sted.

12. Las det ene benet pa Y-forbindelsesslangen fast til sidearmens lasestykke for & oppna nefrostomidrenasje. Las

det andre benet fast til Tuohy-Borst-adapteren som er festet til enden pa stenten for & oppna stentlumendrenasje

(figur B).
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NEFROSTOMIDRENASJE

5 FRSTENT

BALLONGLASESTYKKE, STRAM TIL FOR A LASE AVTAKBART
STILETT FJERNET _ STENTLENGDEN DRENASJELASESTYKKE
VRI LASEN FAST PA
BALLONGLASESTYKKET
Figur B

ANBEFALTE INSTRUKSJONER FOR FJERNING

A

1. Tem ballingen helt, og fjern hele ballongkateteret og stenten som én enhet. Evaluer sarstedet for bledning.

B)

1. Under forutsetning av at ureterdrenasjen fortsatt er bra og kanaltamponaden er effektiv, kan du fierne Kaye-
ballongkateteret (se punkt A under Anbefalte instruksjoner for fjerning) og la Kaye-stenten bli veerende for
intern drenasje. Fest stenten til huden og sett klemme pa den proksimale enden.

2. Bruk et nefrogram og kontroller plasseringen av stenten for & sikre noyaktig plassering og at den distale enden
av stenten er i blaeren. MERK: Kaye-stenten kan ogsa brukes til ekstern drenasje, og fungerer dermed som en
liten nefrostomislange. Drenasjen oppnas ved a feste Tuohy-Borst-adapteren til den proksimale enden av stenten
og koble den til en forbindelsesslange. Hvis det oppstar bledning mens stenten er innlagt, setter du en ledevaier
inn gjennom stenten igjen og forer ballongkateteret pa nytt over stenten.

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, tart og kjolig sted. Ma
ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

29



ZESTAW KAYE STENTU | CEWNIKA BALONOWEGO DO TAMPONADY TRAKTU
NEFROSTOMII

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federal Stanéw Zjed h sprzedaz opisy urzad
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
dpowiedni lenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac calg instrukcje.

OPIS URZADZENIA
« Cieniodajny cewnik o $rednicy 17,0 Fr i dtugosci 25 cm z balonem o dtugosci 15 cm i $rednicy 12 mm (36,0 Fr)
« Niecieniodajny, gietki mandryn
« Cieniodajny stent poliuretanowy o érednicy 5,0 Fr i dtugosci 75 cm
« Dren faczacy typu Y z PCV o $rednicy 14,0 Fr
« Strzykawka o poj. 10 mL
UWAGA: Urzadzenie bedzie wspétpracowac z prowadnikiem o $rednicy maksymalnej 0,038 inch.
UWAGA: Elementy zestawu moga byc¢ rézne.

PRZEZNACZENIE
« Zestaw Kaye stentu i cewnika balonowego do tamponady traktu nefrostomii stuzy do drenazu nefrostomijnego,
drenazu moczowodowego i tamponady dynamicznej, aby zapobiec krwotokowi w nefrolitotomii i przezskérnych
zabiegach usuwania kamieni.
« Zestaw Kaye stentu i cewnika balonowego do tamponady traktu nefrostomii stuzy do drenazu nefrostomijnego i
tamponady dynamicznej, aby zapobiec krwotokowi w nefrolitotomii i przezskornych zabiegach usuwania kamieni.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane w obecnosci warunkow stwarzajacych niemozliwe do
zaakceptowania ryzyko podczas przezskérnego cewnikowania i (lub) tamponady dynamicznej traktu nefrostomii.

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt ten jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w stosowaniu technik
urologicznych. Nalezy stosowac¢ standardowe techniki.

« Urzadzenie nie jest zalecane do poszerzania traktu nefrostomii.

« Cewnik balonowy moze pozostawac na miejscu tacznie przez 48 godzin.

« Stent moze pozostac na miejscu tacznie 96 godzin.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany i mogg
istnie¢ obawy co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwoj.

INSTRUKCJA UZYCIA
UWAGA: Usuna¢ wszystkie narzedzia zwigzane z poprzednio przeprowadzanym zabiegiem z wyjatkiem prowadnika.
Jedli prowadnik zostat usuniety w czasie zabiegu, nalezy wymieni¢ prowadnik na miejsce pod kontrola endoskopowa.
1. Usunac¢ koszulke ochronng z balonu cewnika. Wyrzucic¢ koszulke.
2. Aby ufatwi¢ doktadne umieszczenie na miejscu, wstrzykna¢ do balonu 3-4 mL rozciericzonego $rodka
kontrastowego, uzywajac strzykawki.
UWAGA: Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetniac balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.
UWAGA: Maksymalna wartos¢ cisnienia napetniania jest podana na etykiecie produktu. Nie przekraczac¢
maksymalnego cisnienia napetniania przewidzianego dla tego urzadzenia balonowego.
3. Wprowadzi¢ cewnik po umieszczonym uprzednio prowadniku (nie w zestawie) do miedniczki nerkowej.
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4. Pod kontrolg fluoroskopowg umiesci¢ cewnik w taki sposéb, aby fragment balonu o dtugosci 2-3 cm znalazt sie w
ukfadzie kielichowo-miedniczkowym.
UWAGA: Nie zaleca sie wprowadzania cewnika balonowego zbyt gteboko do miedniczki nerkowej lub w gtab
moczowodu, poniewaz balon moze zablokowac lejki lub koricéwka cewnika moze podrazni¢ miedniczke
(Rysunek A).

Rysunek A

“w

Gdy balon cewnika znajduje sie w pozagdanym miejscu, wewnetrzny mandryn mozna usunac.

Aby uzyskac tamponade dynamiczna, nalezy napetni¢ balon rozciericzonym $rodkiem kontrastowym o objetosci
maksymalnie pod cisnieniem 40 psi (275 kPa). Wymagane jest zastosowanie tylko umiarkowanego cisnienia.
Przed umieszczeniem stentu, usunac facznik Tuohy-Borst i tacznik ,stent do cewnika” lub ztaczke ramienia
bocznego. Przesuwac stent nad wcze$niej umieszczonym prowadnikiem, przez cewnik balonowy i do zadanego
miejsca w moczowodzie.

. Natozy¢ adapter ,stent do cewnika” lub facznik boczny i adapter Tuohy-Borst, a nastepnie odpowiednio
dopasowac¢ dtugos$c¢ stentu w moczowodzie. Zamocowac zatyczke blokujaca na adapterze ,stent do cewnika”
lub faczniku bocznym wokét stentu, na ile pozwala sita palcow. UWAGA: Poniewaz dystalny odcinek stentu Kaye
o ditugosci 33 cm posiada otwory boczne, stent mozna wprowadzi¢ catkowicie do pecherza, poprawiajac w ten
sposob drenaz z miedniczki nerkowej do pecherza.

Skontrolowac potozenie cewnika balonowego i stentu przy uzyciu fluoroskopii. Jesli jest wiasciwe, usunaé
prowadnik.

10. Ponownie skontrolowa¢ potozenie, wykonujac srédoperacyjnie nefrostogram.

11. Zamocowac balon z uzyciem przylepca, szwu i opatrunku wedtug potrzeby.

UWAGA: Nie naklejac tasmy bezposrednio na balon.

UWAGA: Pozostawi¢ zawdr do napetniania w tatwo dostepnym miejscu.

12. Potaczyc jedno ramie drenu taczacego typu Y z tacznikiem bocznym w celu prowadzenia drenazu z nefrostomii.
Potaczy¢ druga odnoge z tacznikiem Tuohy-Borst przymocowanym do korica stentu w celu prowadzenia drenazu
przez $wiatto stentu (Rysunek B).

o

N

=3

o
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DRENAZ PRZEZ NEFROSTOMIE

5 Fr STENT

g

LACZNIK BALONU Z ZACISNAC, ABY USTALIC  ODEACZANY £ACZNIK
USUNIETYM MANDRYNEM DLUGOSC STENTU DO DRENAZU
DOKRECIC |
ZABLOKOWAC W

LACZNIKU BALONU
Rysunek B

ZALECENIA DOTYCZACE USUWANIA

A

1. Catkowicie oprdzni¢ balon; usuna¢ w catosci stent i cewnik balonowy jako cato$¢. Oceni¢ miejsce rany pod katem
krwawienia.

B)

1. Jesli drenaz moczowodowy jest nadal potrzebny, a tamponada traktu zostata skutecznie wykonana, to mozna
usunac¢ cewnik balonowy Kaye (patrz Instrukcja usuwania A), pozostawiajac stent Kaye w celu utrzymania
drenazu wewnetrznego. Przymocowac stent do skory i zacisngc jego proksymalny koniec.

2. Skontrolowa¢ potozenie stentu na podstawie nefrostogramu upewniajac sig, ze jest w doktadnej pozycji oraz
Zze dystalny koniec stentu znajduje sie w pecherzu. UWAGA: Stent Kaye moze réwniez drenowac zewnetrznie,
dziatajac jak maty dren nefrostomijny. Drenaz mozna uzyskac przytaczajac ponownie tacznik Tuohy-Borst do
proksymalnego korica stentu i taczac go z drenem faczacym. Jesli pojawi sie krwawienie w czasie, gdy stent jest
zatozony, nalezy ponownie wprowadzi¢ prowadnik przez stent i wprowadzi¢ ponownie cewnik balonowy po
stencie.

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 chfodnym miejscu.
Unikac przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Ze nie zostat uszkodzony.

PORTUGUES

CONJUNTO KAYE DE STENT E CATETER DE BALAO PARA TAMPONAMENTO

DE NEFROSTOMIA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de
saude licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais. Antes de utilizar este dispositivo, leia as
instrugdes na integra.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

« Cateter radiopaco de 17,0 Fr com 25 cm de comprimento e baldo de 15 cm de comprimento por 12 mm (36,0 Fr)
de diametro
« Estilete flexivel nao radiopaco
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« Stent em poliuretano radiopaco de 5,0 Fr com 75 cm de comprimento
« Tubo de ligagdo em Y 14,0 de Fr em policloreto de vinilo
« Seringa de 10 mL
NOTA: O produto aceita um fio guia com um diametro até 0,038 inch.
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.

UTILIZAGAO PREVISTA
« O conjunto Kaye de stent e cateter de balao para tamponamento de nefrostomia € utilizado para drenagem da
nefrostomia, drenagem ureteral, e tamponamento dinamico para prevenir a hemorragia em nefrolitotomia e em
procedimentos de remocao percutanea de célculos.
« O conjunto de nefrostomia Kaye de cateter de balao é utilizado para drenagem da nefrostomia, drenagem
e tamponamento dinamico para prevenir a hemorragia em nefrolitotomia e em procedimentos de remogao
percutanea de célculos.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo é contraindicado na presenca de condigdes que criem um risco inaceitavel para cateterizagao
percutanea e/ou tamponamento dinamico de um trato de nefrostomia.

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a utilizacao por médicos com formagéo e experiéncia em técnicas urolégicas. Devem ser
empregues técnicas padrao.

« Desaconselhado para a dilatagdo de um trato de nefrostomia.

« O cateter de baldo pode permanecer no lugar durante um total de 48 horas.

« O stent pode permanecer no lugar durante um total de 96 horas.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas nao
foram totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
NOTA: Remova toda a instrumentagao relacionada com o procedimento anterior, excetuando o fio guia. Se o fio guia
for removido durante o procedimento, substitua-o sob visualizagao endoscopica.

1. Retire a bainha de protecao do baldo do cateter. Elimine-a.

2. Utilizando uma seringa, injete 3 a 4 mL de meio de contraste diluido no baldo para ajudar na colocagao precisa.
NOTA: Insufle sempre o balao com liquido estéril. Nunca insufle o baldo com ar, diéxido de carbono ou qualquer
outro gas.

NOTA: Consulte no rétulo do produto qual a pressao de insuflagdo maxima. Nao exceda a pressao de enchimento
maxima recomendada para este dispositivo de balao.

3. Passe o cateter sobre o fio guia previamente colocado (néo incluido no conjunto) para o interior da pélvis renal.

4. Sob controlo fluoroscépico, posicione o cateter de modo a ficarem 2-3 cm do baldo dentro do sistema coletor.
NOTA: E desaconselhavel que o cateter de balao fique posicionado muito profundamente na pélvis ou no uréter, uma
vez que o baldo pode ocluir o infundibulo, ou a ponta do cateter pode irritar a pélvis (figura A).
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Figura A

ol

Assim que o cateter de baldo esteja no lugar desejado, o estilete interno pode ser removido.

Para efetuar o tamponamento dinamico, insufle o baldo com meio de contraste diluido a uma pressao méaxima
de 40 psi (275 kPa). O procedimento de tamponamento requer apenas uma pressao moderada.

. Antes de colocar o stent, remova o adaptador Tuohy-Borst e o adaptador stent-cateter ou o adaptador de ramo
lateral. Avance o stent sobre o fio guia previamente colocado, através do cateter de baldo, e no lugar desejado
no uréter.

Substitua o adaptador do stent ao cateter ou de ramo lateral, e o adaptador Tuohy-Borst, e ajuste o comprimento
do stent no uréter, conforme desejado. Fixe a tampa de bloqueio do adaptador do stent ao cateter ou de ramo
lateral, apertando-a com os dedos em volta do stent. NOTA: Como a secgéo distal (33 cm) do stent Kaye possui
um orificio lateral, o stent pode avancar totalmente para dentro da bexiga, melhorando assim a drenagem da
pélvis renal para a bexiga.

Verifique o posicionamento do cateter de baldo e do stent por fluoroscopia. Se estiver satisfeito, remova o fio-
guia.

10. Confirme de novo a posi¢ao com um nefrostograma intra-operatorio.

11. Prenda o cateter de balao com fita e pensos, conforme necessario.

NOTA: Nao aplique o adesivo diretamente sobre o balao.

NOTA: Deixe a valvula de insuflagdo numa posicao acessivel.

12. Prenda uma das extremidades do tubo de ligagdo em Y ao adaptador de ramo lateral, para drenagem da
nefrostomia. Prenda a outra extremidade ao adaptador Tuohy-Borst fixado na extremidade do stent, para
promover a drenagem do limen do stent (figura B).
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DRENAGEM DA NEFROSTOMIA

STENT 5 FR

ENCAIXE DO BALAO, APERTAR PARA FIXARO  ENCAIXE DE DRENAGEM
ESTILETE REMOVIDO COMPRIMENTO DO STENT AMOVIVEL
RODAR PARA
FIXAR O ENCAIXE
DO BALAO
Figura B
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INSTRUGCOES ACONSELHADAS PARA A REMOCAO

A)

1. Esvazie completamente o balao, remova em conjunto o cateter de baldo e o stent. Avalie o sangramento no local

da ferida.

B)

1. Desde que a drenagem ureteral ainda seja conveniente e tenha sido efetuado o tamponamento do trato, o
cateter de balao Kaye pode ser removido (ver Remogao, instrugao A) e o stent Kaye deixado para drenagem
interna. Fixe o stent a pele e aplique uma pinga na extremidade proximal.

Usando um nefrostograma, verifique o posicionamento do stent para se certificar da posicao precisa e de que

a extremidade distal do stent esta no interior da bexiga. NOTA: O stent Kaye pode efetuar também drenagem
externa, funcionando como pequeno tubo de nefrostomia. A drenagem pode ser conseguida, ligando
novamente o adaptador Tuohy-Borst a extremidade proximal do stent e ligando o stent a um tubo de ligagdo. Em
caso de hemorragia enquanto o stent se encontra colocado, introduza de novo um fio guia através do stent e o
cateter de balao sobre o stent.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo géas 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 exposicdo prolongada a luz. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

KAYE STENTSET OCH BALLONGKATETER FOR NEFROSTOMITAMPONAD

VAR FORSIKTIG! Enligt federal Iagstlftmng i USA far denna produkt endast saljas av eller pa ordmatlon franen
ldkare (eller korrekt I il ik d

[

). Lés alla instrukti fore ing avdenna p

PRODUKTBESKRIVNING
« 25 cm lang réntgentat kateter av storlek 17,0 Fr med 15 cm lang ballong med 12 mm (36,0 Fr) diameter
« Icke-réntgentat bojlig mandrang
« 5,0 Fr rontgentat stent av polyuretan, 75 cm lang
« 14,0 Fr Y-kopplingsslang av polyvinylklorid
« 10 mL spruta
OBS! En ledare med 0,038 inch diameter passar till produkten.
OBS! Setkomponenterna kan variera.

AVSEDD ANVANDNING
« Kaye stentset och ballongkateter fér nefrostomitamponad anvands for nefrostomidréanage, uretérdranage och
dynamisk tamponad fér att forhindra blédning vid ingrepp som nefrolitotomi och perkutant stenavldgsnande.
« Kaye ballongkateterset for nefrostomitamponad anvéands for nefrostomidranage och dynamisk tamponad for att
férhindra blodning vid ingrepp som nefrolitotomi och perkutant stenavlagsnande.

KONTRAINDIKATIONER

Denna produkt &r kontraindicerad vid férekommande tillstdnd som skapar oacceptabla risker under perkutan
kateterisering och/eller dynamisk tamponad av en nefrostomikanal.

VARNINGAR

Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av urologiska tekniker.
Standardtekniker bér tillampas.
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+ Rekommenderas inte for dilatation av nefrostomikanaler.

« Ballongkatetern kan kvarligga pa plats i totalt 48 timmar.

- Stenten kan kvarligga pa plats i totalt 96 timmar.

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvérderats fullstandigt och det kan
finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING
OBS! Avldgsna alla instrument som anvénts i samband med det féregdende férfarandet, forutom ledaren. Om ledaren
avlagsnades under ingreppet ska den ersattas under endoskopi.

1. Drag tillbaka skyddshylsan fran ballongen pé katetern. Kasta hylsan.

2. Anvénd en spruta och injicera 3-4 mL utspatt kontrastmedel i ballongen for att hjalpa till vid exakt placering.
OBS! Fyll alltid ballongen med steril vatska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller ndagon annan gas.
OBS! Se produktetiketten for maximalt fyliningstryck. Overskrid aldrig det maximala fyliningstrycket fér
ballongenheten.

3. Lat katetern passera in i njurbackenet éver tidigare inlagd ledare (inte i setet).

4. Placera katetern under fluoroskopisk kontroll s& att 2-3 cm av ballongen &r inne i uppsamlingssystemet.
OBS! Det ar inte tillradligt att ballongkatetern far na alltfor langt in i njurbackenet eller ned i uretéren, eftersom
ballongen kan ockludera infundibula eller kateterns spets kan irritera backenet (figur A).

Figur A
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Sa snart ballongkatetern &r pa dnskad plats kan innermandréngen avlagsnas.

For att skapa en dynamisk tamponad ska ballongen fyllas med utspatt kontrastmedel till ett maximalt tryck pa

40 psi (275 kPa). Endast ett méttligt tryck behovs fér tamponad.

. Innan stenten placeras ska Tuohy-Borst-adaptern och stent-till-kateter-adaptern eller sidoarmsadaptern
avldgsnas. For fram stenten Gver den tidigare placerade ledaren genom ballongkatetern och in till den 6nskade
platsen inne i uretaren.

. Ersatt stent-till-kateter-adaptern eller sidoarmsadaptern och Tuohy-Borst-adaptern, och justera langden pa
stenten i uretaren till dnskad langd. Fast lasskyddet s& hart som det gar med fingrarna pé stent-till-kateter-
adaptern eller sidoarmsadaptern runt stenten. OBS! Eftersom Kaye-stentens 33 cm langa distala segment ar
forsett med sidoportar kan den kan matas fram fullstandigt in i urinblasan, och darigenom forbattras dranaget
fran njurbéckenet in i urinblasan.

. Kontrollera ballongkateterns och stentens placering med fluoroskopi. Om néjaktigt, avlédgsna ledaren.

10. Bekréfta placeringen igen med ett intraoperativt nefrostogram.

11. Fést ballongkatetern med tejp och férband efter behov.

OBS! Placera inte tejp direkt pa ballongen.

0BS! Lamna fyllningsventilen i ett dtkomligt lage.

12. Las fast Y-kopplingsslangens ena forgrening vid sidoarmskopplingen for att fa nefrostomidréanage. Las fast

den andra férgreningen vid Tuohy-Borst-adaptern, som ar fast pé stentens ande, for att fa stentlumendrénage

(figur B).
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NEFROSTOMIDRANAGE

5 FRSTENT

BALLONGKOPPLING, DRAG AT FOR ATT LASA AVTAGBAR
MANDRANGEN AVLAGSNAD STENTENS LANGD DRANAGEKOPPLING
VRID LASET PA
BALLONGKOPPLINGEN

Figur B

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR AVLAGSNANDE
A)

1. Tom ballongen fullsténdigt; avlagsna hela ballongkatetern och stenten som en enhet. Utvardera sarstallet
avseende blédning.

B)

1. Under férutsattning att ureterdranage fortfarande énskas och kanaltamponad har anlagts kan Kaye-

ballongkatetern avldgsnas (se Anvisningar for avldgsnande A) och Kaye-stenten lamnas kvar for internt

drénage. Fést stenten mot huden, och kldm fast den proximala dnden.

. Kontrollera med anvéandning av ett nefrostogram stentens placering for att sékerstalla exakt ldge och att den
distala &nden pa stenten &r i urinblasan. OBS! Kaye-stenten kan dven drénera externt, och den fungerar da
som ett litet nefrostomirér. Dranage kan astadkommas genom att Tuohy-Borst-adaptern ater fésts vid stentens
proximala @nde och ansluts till en kopplingsslang. Om en blédning skulle uppsta nar stenten har placerats, for
ater in en ledare genom stenten och for ater in ballongkatetern Gver stenten.

IN]

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engéngsbruk. Steril savida
forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstalla
att den inte &r skadad.
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This symbol on the label indicates that this device c hthal Specific phthal C ined
in the device are identified beside or below the symbol by the following acronyms:

BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Di-n-butyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

DNOP: Di-n-Octyl phthalate

DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamend, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkretm ftalaty obsazené v

3 d h oL I

tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouzi jicich
BBP: benzylbutylftalat

DBP: di-n-butylftalat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat

DIDP: odecylftalat

DINP: diisononylftalat

DIPP: diisopentylftalat

DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

DNOP: di-n-oktylftalat

DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Speaﬁkke phthalater, som

d.

dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbolet vha. folg akrony
BBP: Benzylbutylphthalat

DBP: Di-n-butylphthalat

DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

DIDP: Diisodecylphthalat

DINP: Diisononylphthalat

DIPP: Diisopentylphthalat

DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

DNOP: Di-n-octylphthalat

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

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
« DNOP: Di-n-octylphthalat

« DNPP: Di-n-pentylphthalat

AuTo To cUpBOAO GTNV ETIKETA SnAwvel 6T auth n ) mePIEXEL POANKEG EVWOELG.
ZUYKEKPIHEVEG POANIKEG EVWOEIC TIOU TTEPIEXOVTAL GE AUTI] T OUOKELH avayvwpilovratl Simha i KaTw
a6 1o CUPPBOAO HE TA TAPAKATW AKPWVUN

« BBP: ®0aAikog BeviuloBoutuleoTépag

« DBP: ®0alikog 51-n-BoutulecTtépag

« DEHP: ®8aAikog 81(2-a1Buhoegulo) eatépag

« DIDP: ®8aliké¢ Si-1co8ekuleatépag

« DINP: ®8alikdc¢ Si-t1ooevveileoTtépag

« DIPP: ®8aAikd¢ Si-1oomevTuleoTépag

« DMEP: ®08aAikdc¢ 8i(pebofuaiBulo) eatépag

« DNOP: ®Baliké¢ S1-n-okTuleoTépag

« DNPP: ®0aAikdg Si-n-mevtuleotépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol: di las sig

siglas:

BBP: Bencil butil ftalato
DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
DIDP: Diisodecil ftalato
DINP: Diisononil ftalato
DIPP: Diisopentil ftalato
DMEP: Di(metoxietil) ftalato
DNOP: Di-n-octil ftalato
DNPP: Di-n-pentil ftalato
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La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

« BBP: phtalate de benzyle et de butyle

« DBP: phtalate de di-n-butyle

« DEHP : phtalate de bis(2-éthylhexyle)

« DIDP : phtalate de diisodécyle

« DINP : phtalate de diisononyle

« DIPP : phtalate de diisopentyle

« DMEP : phtalate de bis(2-méthoxyéthyle)
« DNOP : phtalate de di-n-octyle

« DNPP : phtalate de di-n-pentyle

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszkozben talalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkez6 roviditések szolgalnak:

« BBP: Benzil-butil-ftalat
« DBP: Di-n-butil-ftalat
« DEHP: Di(2-etilhexil)-ftalat
- DIDP: Diizodecil-ftalat
« DINP: Diizononil-ftalat
« DIPP: Diizopentil-ftalat
« DMEP: Di(metoxi-etil)-ftalat
« DNOP: Di-n-oktil-ftalat
« DNPP: Di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo contiene ftalati. Specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

BBP: benzil-butil ftalato
DBP: di-n-butil ftalato
DEHP: di(2-etilesil) ftalato
DIDP: di-isodecil ftalato

« DINP:
DIPP: di-isopentil ftalato
DMEP: di-metossietil ftalato
DNOP: di-n-ottil ftalato
DNPP: di-n-pentil ftalato

i-isononil ftalato
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Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symk d met de volgende afkorti

BBP: benzylbutylftalaat

DBP: di-n-butylftalaat

DEHP: bis(2-ethylhexyl)ftalaat
DIDP: diisodecylftalaat

« DINP:
DIPP: diisopentylftalaat

DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
DNOP: di-n-octylftalaat

DNPP: di-n-pentylftalaat

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:

BBP: Benzylbutylftalat

DBP: Di-n-butylftalat

DEHP: Di(2-etylheksyl)ftalat
DIDP: Diisodekylftalat
DINP: Diisononylftalat

DIPP: Diisopentylftalat
DMEP: Di(metoksyetyl)ftalat
DNOP: Di-n-oktylftalat
DNPP: Di-n-pentylftalat

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

BBP: Ftalan benzylu butylu
DBP: Ftalan di-n-butylu

DEHP: Ftalan di(2-etyloheksylu)
DIDP: Ftalan diizodecylu

DINP: Ftalan diizononylu

DIPP: Ftalan diizopentylu
DMEP: Ftalan di(metoksyetylu)
DNOP: Ftalan di-n-oktylu
DNPP: Ftalan di-n-pentylu

iisononylftalaat
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Este simbolo no rétulo indica que este disp
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do

BBP: ftalato de benzilbutilo
DBP: ftalato de di-n-butilo
DEHP: ftalato de di(2-etil-hexilo)
DIDP: ftalato de diisodecilo
DINP: ftalato de diisononilo
DIPP: ftalato de diisopentilo
DMEP: ftalato de di(metoxietilo)
DNOP: ftalato de di-n-octilo
DNPP: ftalato de di-n-pentilo

itivo contém fi

. Os ftalatos especificos contidos
pelos segui acroni

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

BBP: Benzylbutylftalat
DBP: Di-n-butylftalat
DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
DIDP: Diisodecylftalat
DINP: Diisononylftalat
DIPP: Diisopentylftalat
DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
DNOP: Di-n-oktylftalat
DNPP: Di-n-pentylftalat
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