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LAWSON RETROGRADE NEPHROSTOMY WIRE PUNCTURE 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

+ .038 inch (0.97 mm) diameter stainless steel wire guide 145 cm long with 3 cm flexible tip

« 7.0 French radiopaque polyethylene Torcon® catheter 82 cm long with .045 inch (1.14 mm) diameter tip
deflecting wire guide and three-ring handle

« 3.0 French TFE sheath 85 cm long with .017 inch (0.43 mm) diameter stainless steel puncture wire 145 cm long
with plastic pin vise actuator

« Disposable coaxial needle: inner needle with stylet 22 gage 22.5 cm long and outer needle 18 gage
14 cm long

INTENDED USE
Used to gain precise percutaneous access to the kidney by means of controlled fine wire puncture from within the
collecting system for patients aged 12 years and older.

CONTRAINDICATIONS
» No suitable calyces found on pre-op workup.
« Other situations where the risk benefit ratio for retrograde nephrostomy is not favorable.

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« Stone burden in the ureter and/or the calyces that might impede device tracking and/or deployment.
« Urinary stones completely filling or tightly adhering to the calyces walls.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS:
Hemorrhage

Retroperitoneal hematoma
Unintended organ perforation
Kidney injury and laceration
Sepsis

Pleural effusion
Extravasation/perforation
Tissue injury

INSTRUCTIONS FOR USE

. Under fluoroscopic control, carefully pass the .038 inch (0.97 mm) diameter flexible tip wire guide cystoscopically
and retrograde well into the renal pelvis.

Advance the 7.0 French catheter over the wire guide until the catheter tip resides in the renal pelvis. Remove the
wire guide.

Advance the .045 inch (1.14 mm) diameter tip deflecting wire guide into the catheter until the assembly can be
twist-locked together. (It will not pass completely through the catheter tip.)

Use combined twisting and deflecting of the catheter to maneuver the catheter tip well into the selected calyx.
(A middle or lower pole posterior calyx is generally selected, depending on the procedure planned [Figures A
and B]. An upper pole calyx [Figure C] is generally avoided due to twelfth-rib obstruction, undesirable intercostal
puncture, or puncture of adjacent viscera such as liver, spleen, or lung.)
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Figure B

After IVP or Retrograde Disclosure, A-P
Fluoroscopy will show:

(1) Cup-like structures: Anterior Calyces

(2) End-on, round concentrations: Posterior
Calyces

Figure A

S

Figure C
(Generally Avoided)

CAUTION: Viewed A/P — approximately 69% of Right kidneys are Brodel type (Figure A) and end-on
calyces are Posterior. Approximately 75% of Left kidneys are Hodson type and Lateral calyces are
Posterior calyces.

Remove the tip deflecting wire guide from the catheter, taking care to maintain the inner-calyx position of the
catheter tip. Inject a bolus of contrast at this point, if desired.

CAUTION: Inspect the puncture wire provided in this set to be certain the wire tip does not protrude
beyond the sheath but is about even with the end of the sheath. (The pin vise actuator is locked on the
wire when shipped.) It is equally important that the puncture wire point not be retracted more than 1 mm
from the tip of the sheath.



6. Aided by an assistant, carefully advance the puncture wire (Figure D) into the catheter until the puncture wire
tip is observed exiting the tip of the outer catheter. At this point, careful guidance is necessary to be certain the
puncture wire extension is positioned in the desirable calyx. Careful angling of the patient or the film plane may
be advisable to confirm proper positioning.

Figure D

NOTE: The outer catheter may back out of the selected calyx or “cobra” away from the calyx as the puncture wire
approaches or exits the catheter tip. Once the puncture wire is advanced carefully and as far into the catheter as
possible, the pin vise actuator is twist-locked onto the catheter hub for added stability (Figure E).

Figure E

7. Firmly grasp the cap of the pin vise actuator between the thumb and index finger (Figure F), and free the
puncture wire by un-twisting the handle counterclockwise.

Figure F

Maintaining the thumb/index finger grasp, slowly advance the fine wire to perform the puncture into and through
parenchyma, capsule, fat, muscle, fascia, and skin (Figure G). NOTE: The wire point may “tent” just beneath the skin
exit site. A scalpel nick is sometimes necessary.



Figure G

CAUTION: Close A-P and lateral fluoroscopic positioning of the catheter tip and guidance of the advancing
puncture wire is necessary to avoid undesirable passage into or through the adjacent viscera (especially
the bowel, liver, spleen, lung, twelfth rib, or intercostal space).

. After puncturing the skin, advance the wire from below (within) until approximately 30 cm of wire is externally

visible.

CAUTION: The wire must not be pulled out since this could lacerate the parenchyma or act to “saw” the

puncture tract. An exit site anterior to the mid-axillary line must not be used to develop a tract. Dilation

of such a tract significantly increases the risk of puncturing adjacent viscera. The wire must be withdrawn
and the catheter repositioned so the puncture wire will exit in the mid-to-lower-posterior quadrant.

Stabilize the wire at the skin surface with a hemostat. Remove the stylet of the assembled needle set. Advance

the coaxial needle assembly over the puncture wire until the 22 gage needle tip is observed in the collecting

system and is positioned end to end with the tip of the ureteral catheter.

10. Unlock the 18 gage needle with a counterclockwise twist; advance the needle over the puncture wire obturator
22 gage needle until the external etch mark indicates the needle tips are congruent.

. Carefully maintaining needle-point-to-catheter-tip contact and allowing no gap, retract the puncture wire
antegrade well into the catheter. Remove the catheter cystoscopically only after the wire is completely sheathed
in the 7.0 French ureteral catheter. It is essential to maintain close approximation of the needle tip and 7.0 French
catheter tip under fluoroscopy as the puncture wire is withdrawn back into the catheter.

CAUTION: Failure to observe this procedure could result in serious injury to the kidney by laceration of
parenchyma with the puncture wire.

12. Remove the 22 gage needle. Position the .038 inch (0.97 mm) diameter “working” wire guide through the 18 gage

needle, well within the renal pelvis and upper ureter. Dilate the punctured tract. Introduce an additional safety
wire guide in preparation for the planned procedure.

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
adark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.
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SOUPRAVA LAWSON PRO RETROGRADNI
NEFROSTOMICKOU PUNKCI DRATEM

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto p pouze prostiednictvim nebo na predpi
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostfedku si pie¢téte viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Vodici drat z nerezové oceli o priiméru 0,038 inch (0,97 mm) a délce 145 cm, s ohebnym hrotem o délce 3 cm
Rentgenokontrastni polyetylenovy katetr Torcon® o velikosti 7,0 Fr a délce 82 cm s vodicim dratem o priméru
0,045 inch (1,14 mm) s vykyvnym hrotem a tfikrouzkovou rukojeti

Sheath potazeny TFE o velikosti 3,0 Fr a délce 85 cm s punkénim dratem z nerezové oceli o priiméru 0,017 inch
(0,43 mm) a délce 145 cm s plastovym ovladacem svérky

Koaxialni jehla na jedno poutziti: vnitini jehla se stiletem o velikosti 22 gauge a délce 22,5 cm a vnéjsi jehla

o velikosti 18 gauge a délce 14 cm

URCENE POUZITI
Pouziva se k vytvoreni pfesného perkutédnniho pfistupu do ledviny pomoci fizené punkce tenkym dratem zevnit
vyvodnych mocovych cest u pacientti ve véku 12 let a starsich.

KONTRAINDIKACE
« Pfi pfedoperacni pfipravé nebyly nalezeny vhodné kalichy.
« Jiné situace, ve kterych pomér piinosti a rizik retrogradni nefrostomie neni pfiznivy.

VAROVANI
Nejsou znama

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Kameny v mocovodu a/nebo v ledvinnych kalisich, které by mohly ztézovat manévrovéni a/nebo
rozvinuti prostredku.
« Mocové kameny zcela zapliujici stény kaliché nebo k nim tésné priléhajici.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Krvaceni

Retroperitoneélni hematom

Néhodna perforace organu

Poranéni a lacerace ledvin

Sepse

Pleuralni vypotek
Extravazace/perforace

Poranéni tkané



NAVOD K POUZITI

1. Pod skiaskopickou kontrolou opatrné zavedte flexibilni hrot vodiciho dratu o prameéru 0,038 inch (0,97 mm)
cystoskopicky a retrogradné do dostate¢né hloubky do renélni panvicky.

2. Katetr o velikosti 7,0 Fr posunuijte po vodicim dratu, az se hrot katetru umisti v rendlni panvicce. Vyjméte
vodici drat.

3. Vodici drét s vykyvnym hrotem o priméru 0,045 inch (1,14 mm) posouvejte do katetru, az |ze sestavu uzamknout
mechanismem twist-lock do jednoho celku. (Drét neprojde hrotem katetru cely.)

4. Pomoci kombinace tocivych pohybt a vychylovéni katetru navedte hrot katetru do dostate¢né hloubky ve
zvoleném kalichu. (Podle planovaného vykonu se obecné voli zadni kalich stfedniho nebo dolniho segmentu
[Obrazek A a B]. Kalich horniho segmentu [Obrazek C] se obecné nedoporuéuje kvili riziku obstrukce dvanactym
zebrem, nezadouci mezizeberni punkce nebo punkce pfilehlych vnitinich organd, napf. jater, sleziny nebo plic.)

Obrdzek B

Po int 6znim pyelog (IVP) nebo
retrogradni injekci kontrastni latky ukaze
skiaskopicka A/P projekce:

(1) Kaliskovité struktury: Piedni kalichy
(2) Zadni zobrazeni (prifez), kruhové
koncentrace: Zadni kalichy

Obrdzek A

Obrdzek C
(Obecné se nedoporucuje)



POZOR: A/P projekce — pfiblizné 69 % pravé ledviny je typu Brodel (obrazek A) a zakonéeni kalichii je

zobrazeno posteriorné. Piblizné 75 % levé ledviny je typu Hodson a lateralni kalichy jsou zadni kalichy.

Vyjméte vodici drét s vykyvnym hrotem z katetru; davejte pozor, aby hrot katetru zlstal umistén uvniti kalichu.

Podle potieby v této fazi injikujte kontrastni latku.

POZOR: Zkontrolujte punkéni drat dodany v této soupravé a ujistéte se, Ze hrot dratu nevyéniva za

sheathem, nybrz je pfiblizné y s heathu. (Na dratu je pfi transportu aretovan plastovy

ovladac svérky.) Stejnym dilem je také dulente, aby Spicka punkéniho dratu nebyla zatazena o vice nez

1 mm od hrotu sheathu.

. Za pomoci asistenta opatrné posouvejte punkéni drat (obrazek D) do katetru, az hrot punkéniho drétu viditelné
vystoupi z hrotu vnéjsiho katetru. V tomto okamziku je tfeba navadét drat opatrné a peclivé kontrolovat, zda je
vysunuty punkéni drat umistén ve spravném kalichu. Maze byt zadouci opatrné nahnout pacienta nebo rovinu
filmu, aby se potvrdila spravna poloha.
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Obrdzek D

POZNAMEKA: Pi vstupu punkéniho drétu do hrotu katetru nebo pfi vystupu z katetru se méize vnéjsi katetr
ze zvoleného kalichu vyvléci nebo ,vykroutit”. Poté, co se punkéni dat zavede bezpecné do katetru tak daleko,
jak je to mozné, ovladac svérky na Usti katetru se uzamkne mechanismem twist-lock, aby se zvysila stabilita
(obréazek E).

Obrdzek E

Al

Pevné uchopte koncovku ovladace svérky mezi palec a ukazovék (obrazek F) a uvolnéte punkéni drat
odsroubovénim rukojeti proti sméru hodinovych rucicek.

Obrdzek F

Udrzujte iichop mezi palcem a ukazovékem a soucasné pomalu posouvejte jemny drat tak, aby se provedla punkce
parenchymu, pouzdra, tuku, svalu, fascie a kiize (obrazek G). POZNAMKA: Spicka dratu mize v misté vystupu dratu
zvedat kdzi. Nékdy je potieba provést bodovou incizi skalpelem.



Obrdzek G

POZOR: Pfesna kontrola umisténi hrotu katetru pomoci podrobné A/P a | alni skiaskopické

projekce a navadéni pohybujiciho se punkéniho dratu jsou nezbytné k prevenci nezadouciho priniku

do prilehlych organii (nebo skrze né), zvlaité do stiev, jater, sleziny, plic, dvanactého zebra nebo do

mezizebernich prostor.

Po propichnuti kiize posouvejte drat zespodu (zevnitf), az je externé viditelnych pfiblizné 30 cm dratu.

POZOR: Drat se nesmi vytahovat, nebot by mohlo dojit k laceraci par nebo k Fezani”

punkenich cest. Pro vytvofeni punkénich cest se nesmi pouzit vystupni misto lezici anteriorné ke

stfedni axilarni ¢aFe. Dilatace v takovém traktu vyrazné zvysuje riziko punkce pfilehlych organ. Drat

se musi vyjmout a katetr se musi znovu umistit tak, aby punkéni drat vychazel ve stfednim az dolnim

zadnim kvadrantu.

Pomoci hemostatu stabilizujte drat na povrchu kize. Vyjméte stilet ze sestavené soupravy jehly. Zavadéjte

sestavu koaxialni jehly pfes punkéni drét, az se hrot jehly o velikosti 22 gauge objevi ve vyvodnych mocovych

cestach v konfiguraci,konec-konec” viiéi ureterdinimu katetru.

10. Odemknéte jehlu o velikosti 18 gauge vysroubovanim proti sméru hodinovych ruci¢ek; posouvejte jehlu
pres obturdtor punkéniho dratu s jehlou o velikosti 22 gauge, az vnéjsi leptané znacky indikuji, Ze jsou hroty
jehel kongruentni.

. Peclivé udrzujte $picku jehly v kontaktu s hrotem katetru a nenechte je od sebe odtdhnout; soucasné zatahnéte
punkéni drat antegradné do dostatec¢né hloubky v katetru. Cystoskopicky vyjméte katetr az poté, co se drat tpIné
zasune do ureteralniho katetru o velikosti 7,0 Fr. Nejpodstatnéjsi je udrzet tésné priblizeni hrotu jehly a hrotu
katetru o velikosti 7,0 Fr pod skiaskopickou kontrolou pfi vtahovani punkéniho dratu zpét do katetru.

POZOR: Zanedbani tohoto postupu muze vést k vaZnému poranéni ledvin laceraci parenchymu
punkénim dratem.

12. Vytahnéte jehlu o velikosti 22 gauge. Provlecte ,pracovni” vodici drat o prameéru 0,038 inch (0,97 mm) skrz jehlu

o velikosti 18 gauge do dostate¢né hloubky do renélni panvicky a do horni ¢asti ureteru. Dilatujte punkéni cesty.
Zavedte dalsi bezpecnostni vodici drét jako pipravu na planovany vykon.

©
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STAV PRI DODANi

Vyrobek je dodavén v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti o jeho
sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti

z obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
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LAWSON RETROGRADT NEFROSTOMI-WIREPUNKTURSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun saelges af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling. Lees alle isnil inden produktet tages
ibrug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« 145 cm lang kateterleder af rustfrit stal med en diameter pa 0,038 inch (0,97 mm) og med 3 cm fleksibel spids
« 82 cm langt, 7,0 Fr rentgenfast Torcon®-kateter af polyethylen med en flekterbar kateterleder med en diameter
pa 0,045 inch (1,14 mm) og hdndtag med tre ringe
« 85 cm lang, 3,0 Fr TFE-sheath med en 145 cm lang punktur-wire af rustfrit stal med en diameter pa 0,017 inch
(0,43 mm) med pin vise aktivator af plast
« Engangs koaksialnal: 22,5 cm lang indre nél med stylet, 22 gauge og 14 cm lang ydre nal, 18 gauge

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til at opna praecis perkutan adgang til nyren ved hjeelp af kontrolleret punktur med en fin wire inde fra det
renale opsamlingssystem for patienter pa 12 ar og aldre.

KONTRAINDIKATIONER
« Ingen egnede calyces fundet ved undersegelser inden behandlingen.
« Andre situationer, hvor forholdet mellem risici og fordele forbundet med retrograd nefrostomi ikke er gunstige.

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Omfang af sten i ureter og/eller calyces, som kan kompromittere produktets mangvreringsevne
og/eller anleeggelse.
« Urinvejssten, der sidder fast pa eller helt udfylder vaegge i calyces.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER:
Bladning

Retroperitonealt haematom

Utilsigtet organperforation

Nyreskade og laceration

Sepsis

Pleuraeffusion

Ekstravasation/perforation

Vaevsskade

BRUGSANVISNING
1. For forsigtigt kateterlederen med fleksibel spids med en diameter pa 0,038 inch (0,97 mm) cystoskopisk og
retrogradt godt ind i nyrepelvis under gennemlysningskontrol.
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2. For 7,0 Fr kateteret over kateterlederen, indtil kateterspidsen befinder sig i nyrepelvis. Fjern kateterlederen.

3. For den flekterbare kateterleder med en diameter pa 0,045 inch (1,14 mm) ind i kateteret, indtil samlingen kan
skrues sammen. (Den vil ikke ga helt gennem kateterspidsen.)

4. Manipulér kateterspidsen godt ind i den valgte calyx ved at dreje og afbgje kateteret samtidigt. (En posterior
calyx i midterste eller nederste pol veelges, afhaengigt af den planlagte procedure [Figur A og B]. En calyx
i overste pol [Figur C] undgas normalt pa grund af obstruktion fra det tolvte ribben, ugnsket intercostalpunktur
eller punktur af taetliggende viscera, sésom lever, milt eller lunge.)

Figur B

Efter IVP eller retrograd injektion af kontrast
vil A-P-gennemlysning vise:

(1) Kop-lignende strukturer: Anteriore calyces
(2) Runde koncentrationer, set fra enden:

Figur A Posteriore calyces

Figur C
(Undgas generelt)

FORSIGTIG: Set A/P - ca. 69 % af hgjre nyrer er af Brodel-typen (Figur A) og calyces set fra enden er
posteriore. Ca. 75 % af venstre nyrer er af Hodson-typen og laterale calyces er posteriore calyces.

5. Fjern den flekterbare kateterleder fra kateteret, og serg for at opretholde kateterspidsens indre-calyx position.
Injicér en bolus kontrast pa dette tidspunkt, hvis det gnskes.



FORSIGTIG: Inspicér punktur-wiren, der medfglger i dette szt for at sikre, at wire-spidsen ikke rager ud
forbi sheathen, men er ca. pa niveau med enden af sheathen. (Pin vise akti en er last fast pa wiren
ved forsendelsen.) Det er ligesa vigtigt, at p irep ikke treekkes mere end 1 mm tilbage fra
sheathens spids.

Med hjeelp fra en assistent fremfores punktur-wiren forsigtigt (Figur D) ind i kateteret, indtil det kan observeres,
at punktur-wirens spids kommer ud af det ydre kateter. P4 dette tidspunkt er det nadvendigt med omhyggelig
vejledning for at sikre, at punktur-wireforleengelsen placeres i den gnskede calyx. Det kan veere tilradeligt at opna
en omhyggelig patient- eller filmplanvinkel for at bekreefte korrekt placering.

o

Figur D

BEMZARK: Det ydre kateter kan traekke sig ud af den valgte calyx eller “slange sig” veek fra calyx, efterhanden som
punktur-wiren naermer sig eller gar ud af kateterspidsen. Nar punktur-wiren er fort forsigtig frem og sa langt ind
i kateteret som muligt, skrues pin vise aktivatoren pa katetermuffen for at opna ekstra stabilitet (Figur E).

Figur E

~N

Tag godt fat om haetten pa pin vise aktivatoren med tommel- og pegefinger (Figur F) og friger punktur-wiren ved
at skrue handtaget af mod uret.

Figur F

Idet grebet med tommel- og pegefinger opretholdes, fores den fine wire langsomt frem for at foretage punkturen ind
iog gennem parenkym, kapsel, fedt, muskel, fascie og hud (Figur G). BEMARK: Wire-punktet kan danne et “telt” lige
under udgangsstedet i huden. Det er nogle gange ngdvendigt med en lille incision med en skalpel.
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Figur G
FORSIGTIG: Det er nudvendlgt med teet A-P og lateral lysni I ing af kateterspidsen og
jledning for den f ktur-wire for at undga ' indieller de

neerliggende viscera (iseer tarmen, leveren, milten, lungen, tolvte ribben eller det intercostale rum).

Nar huden er punkteret, fares wiren frem under (indeni), indtil ca. 30 cm wire kan ses eksternt.

FORSIGTIG: Wiren ma ikke traekkes ud, da det kan lacerere parenky eller “save” punkturk |

Der ma ikke anvendes et udgangssted, der er anteriort for den midtaksillzere linje, til at udvikle en kanal.
Dilatation af en sadan kanal gger signifikant risikoen for at punktere naerliggende viscera. Wiren skal
traekkes tilbage og kateteret placeres, saledes at punktur-wiren | ud i den mid: til nederste
posteriore kvadrant.

Stabilisér wiren p& hudoverfladen med en klemme. Fjern stiletten pa det samlede naleszet. For den koaksiale
nalesamling over punktur-wiren, indtil ndlespidsen pa 22 gauge kan observeres i nyrepelvis og den er placeret
ende mod ende med spidsen af ureterkateteret.

Lés nalen pa 18 gauge op med en drejning mod uret. For nalen over punktur-wireobturatorens nal pa 22 gauge,
indtil det eksterne skraveringsmaerke indikerer, at nalespidserne er kongruente.

. Oprethold omhyggeligt kontakt mellem nalespids og kateterspids. Tillad intet mellemrum og traek punktur-

wiren antegradt godt ind i kateteret. Fjern kun kateteret cystoskopisk, nar wiren er helt omsluttet af 7,0 Fr
ureterkateteret. Det er vigtigt at opretholde taet approksimering mellem nalespidsen og 7,0 Fr kateterspidsen
under gennemlysning, mens punktur-wiren treekkes tilbage ind i kateteret.

FORSIGTIG: Hvis denne procedure ikke overholdes, kan det resultere i alvorlig skade pa nyren gennem

laceration af p y med

12. Fjern nélen pa 22 gauge. Anbring "arbejds”-kateterlederen med en diameter pa 0,038 inch (0,97 mm) gennem
nalen pa 18 gauge, godt inde i nyrepelvis og evre ureter. Dilatér den punkterede kanal. Indfer en ekstra
sikkerhedskateterleder som forberedelse til den planlagte procedure.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er
udbnet og ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt, tort og
keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra emballagen for at sikre, at det
ikke er beskadiget.
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DEUTSCH

LAWSON SET ZUR NEPHROSTOMIE MITTELS
RETROGRADER DRAHTPUNKTION

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Fiihrungsdraht aus Edelstahl, 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser, 145 cm lang, mit 3 cm flexibler Spitze
« Torcon®-Katheter aus rontgendichtem Polyethylen, 7,0 Fr, 82 cm lang, mit Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze,
0,045 Inch (1,14 mm) Durchmesser, und Dreiring-Handgriff
» Schleuse aus TFE, 3,0 Fr, 85 cm lang, mit Punktionsdraht aus Edelstahl, 0,017 Inch (0,43 mm) Durchmesser, 145 cm
lang, mit Betatigungs-Klemmschraube aus Kunststoff
« Einweg-Koaxialkantle: Innenkantile mit Mandrin, 22 Gage, 22,5 cm lang, und AuBenkantile, 18 Gage, 14 cm lang

VERWENDUNGSZWECK

Zum punktgenauen perkutanen Zugang zur Niere mittels kontrollierter Dinndrahtpunktion aus dem Inneren des
Nierenbeckenkelchsystems bei Patienten ab 12 Jahren.

KONTRAINDIKATIONEN
« Bei der praoperativen Voruntersuchung wurden keine geeigneten Nierenkelche gefunden.
« Sonstige Situationen mit einem ungunstigen Nutzen-Risiko-Verhéltnis fiir eine retrograde Nephrostomie.

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Steinvolumen im Harnleiter und/oder in den Kelchen, das die Platzierung und/oder Freisetzung des Produkts
behindern konnte.
 Harnsteine, die den Kelch vollstédndig ausfiillen bzw. fest an den Kelchwénden haften.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:
Hémorrhagie

Retroperitoneales Hamatom

Versehentliche Organperforation

Verletzung und Lazeration der Niere

Sepsis

Pleuraerguss

Extravasation/Perforation

Gewebeverletzung

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Den Fiihrungsdraht von 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser mit flexibler Spitze unter Durchleuchtung mittels
Zystoskop und retrograd vorsichtig vorschieben, bis er deutlich im Nierenbecken liegt.
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2. Den 7,0-Fr-Katheter tiber den Fiihrungsdraht vorschieben, bis die Katheterspitze im Nierenbecken liegt. Den
Fiihrungsdraht entfernen.

. Den Fuihrungsdraht mit steuerbarer Spitze von 0,045 Inch (1,14 mm) Durchmesser in den Katheter schieben,

bis sich die beiden Teile durch eine Drehung aneinander befestigen lassen. (Der Fiihrungsdraht kann die

Katheterspitze nicht vollstandig passieren.)

Die Katheterspitze durch Dreh- und Biegebewegungen des Katheters bis deutlich in den vorgesehenen

Nierenkelch steuern. (Im Allgemeinen wird, je nach geplantem Verfahren, ein posteriorer Nierenkelch in der

Mitte oder im unteren Pol der Niere ausgewahlt (Abbildungen A und B). Nierenkelche im oberen Nierenpol

(Abbildung C) werden im Allgemeinen vermieden, da die zwolfte Rippe den Zugang versperrt und unerwiinschte

Punktionen des Interkostalraumes bzw. benachbarter Viszera wie Leber, Milz oder Lunge drohen.)

w

»

S

Abbildung B

Nach IVP bzw. retrograder Injektion von
Kontrastmittel zeigt das Bild unter
A-P-Durchleuchtung:

(1) Becherartige Strukturen: anteriore Nierenkelche
(2) Runde Konzentrationen in Draufsicht: posteriore
Nierenkelche

Abbildung A

S

2

Abbildung C
(Wird im allgemeinen vermieden)



VORSICHT: A-P-Projektion - Etwa 69 % aller rechten Nieren sind vom Brodel-Typus (Abbildung A) und
es handelt sich bei den Kelchen in Draufsicht um posteriore Kelche. Etwa 75 % aller linken Nieren sind
vom Hodson-Typus und es handelt sich bei den Kelchen in Seitenansicht um posteriore Kelche.

5. Den Fithrungsdraht mit steuerbarer Spitze aus dem Katheter entfernen. Dabei darauf achten, dass die
Katheterspitze weiterhin im Nierenkelch bleibt. Zu diesem Zeitpunkt kann ein Bolus Kontrastmittel
injiziert werden.

VORSICHT: Den zum Set geh6 len Punkti iraht inspizi und sicherstellen, dass die Drahtspitze
nicht iiber die Schleuse hinausragt, sondern in etwa auf gleicher Hohe mit dem Ende der Schleuse liegt.
(Die Betati Kl hraube ist im Liefer d auf dem Draht arretiert.) Ebenso wichtig ist es, dass

die Spitze des Punktionsdrahts nicht mehr als 1 mm von der Spitze der Schleuse zuriickgezogen wird.

6. Den Punktionsdraht mit Hilfe eines Assistenten vorsichtig in den Katheter vorschieben (Abbildung D), bis der
Austritt der Spitze des Punktionsdrahts aus der Spitze des AuBenkatheters beobachtet wird. Zu diesem Zeitpunkt
ist sorgféltige Fiihrung nétig, um sicherzustellen, dass der freiliegende Teil des Punktionsdrahts im vorgesehenen
Nierenkelch liegt. Zur Bestatigung der richtigen Position kann es ratsam sein, den Winkel des Patienten bzw. der
Filmebene vorsichtig zu @ndern.

[

Abbildung D

HINWEIS: Wenn der Punktionsdraht sich der Katheterspitze ndhert bzw. aus ihr austritt, zieht sich der
AuBenkatheter u. U. aus dem Nierenkelch zuriick oder kriimmt sich vom Nierenkelch weg. Sobald der
Punktionsdraht vorsichtig und so weit wie méglich in den Katheter vorgeschoben wurde, zur weiteren
Stabilisierung die Betatigungs-Klemmschraube durch eine Drehung am Katheteransatz verriegeln (Abbildung E).

Abbildung E

7. Den Griff der Betétigungs-Klemmschraube fest mit Daumen und Zeigefinger ergreifen (Abbildung F) und den
Punktionsdraht durch Drehung des Griffs gegen den Uhrzeigersinn freigeben.

Abbildung F

Weiterhin mit Daumen und Zeigefinger festhalten und den diinnen Draht langsam vorschieben, um die Punktion
in bzw. durch Parenchym, Kapsel, Fettgewebe, Muskulatur, Faszie und Haut durchzufiihren (Abbildung G).
HINWEIS: Es kann sein, dass die Drahtspitze die Haut ,zeltartig” anhebt, anstatt auszutreten. U. U. ist ein kleiner
Hautschnitt mit dem Skalpell notwendig.
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Abbildung G

VORSICHT: Die Platzierung der Katheterspitze und die Fiihrung des Punktionsdrahtvorschubs muss

unter Durchleuchtung in A-P- und Lateralprojektion sorgfiltig beobachtet werden, um unerwiinschte

Punktionen benachbarter Viszera (insbesondere Darm, Leber, Milz, Lunge, zwolfte Rippe oder

Interk I zu vermeid

Nach dem Durchtritt durch die Haut den Draht von unten (innen) vorschieben, bis etwa 30 cm des Drahts von

auBen sichtbar sind.

VORSICHT: Nicht von auBBen am Draht ziehen, da dadurch das Parenchym lazeriert oder der Punktionstrakt

raufgesdgt” werden konnte. Die Austrittsstelle zur Ausbildung des Trakts darf nicht anterior von der

Medioaxillarlinie liegen. Bei der Dilatation eines solchen Trakts besteht ein betréachtlich héheres Risiko

der Punktion benachbarter Viszera. Der Draht muss zuriickgezogen und der Katheter so neu positioniert
den, dass der F i iraht im mittleren bis unteren posterioren Quadranten austritt.

Den Draht an der Hautoberflache mit einer GefaBklemme stabilisieren. Den Mandrin aus dem

zusammengesetzten Kanllen-Set entfernen. Die koaxialen Kanilen Gber den Punktionsdraht vorschieben,

bis die 22-Gage-Kantiile sichtbar im Nierenbeckenkelchsystem liegt und mit ihrer Spitze die Spitze des

Harnleiterkatheters berdhrt.

Die 18-Gage-Kandle durch Drehung gegen den Uhrzeigersinn l6sen und tber die 22-Gage-Kaniile und den

als Obturator fungierenden Punktionsdraht vorschieben, bis die duBere gedtzte Markierung anzeigt, dass die

Kaniilenspitzen auf gleicher Hohe sind.

. Den Punktionsdraht antegrad bis deutlich innerhalb des Katheters zuriickziehen. Dabei sorgfaltig den

Kontakt zwischen Kaniilen- und Katheterspitze aufrechterhalten und keine Liicke entstehen lassen.

Den 7,0-Fr-Harnleiterkatheter erst dann zystoskopisch entfernen, wenn der Draht vollstandig in seinem
Inneren umschlossen ist. Es ist von entscheidender Bedeutung, die Kantilenspitze und die Spitze des
7,0-Fr-Katheters unter Durchleuchtung dicht zusammen zu halten, wahrend der Punktionsdraht in den
Katheter zuriickgezogen wird.

VORSICHT: Wenn dies versaumt wird, kann es zu ernsthaften Verletzungen der Niere aufgrund einer
Lazeration des Parenchyms durch den Punktionsdraht kommen.

. Die 22-Gage-Kaniile entfernen. Den ,Arbeits”-Fiihrungsdraht von 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser durch die

18-Gage-Kaniile einfiihren, bis er deutlich im Nierenbecken und oberen Harnleiter liegt. Den Punktionstrakt
aufweiten. Zur Vorbereitung auf den geplanten Eingriff einen weiteren Sicherheits-Fiihrungsdraht 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. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das
Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberprifen.
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EAAHNIKA

ZET NAPAKENTHZHZ ME ZYPMA 1A MAAINAPOMH
NE®POZTOMIA LAWSON

MPOZOXH:H Siakn vopoBecia twv H.M.A. £TTEL TNV TWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOI6VTOC

HOVOV O£ 1aTp6 i} KatémV eVToAN¢ tatpoU (1} amd emayyeApartia vysiag, o omoiog £xet AdGBel TRV KatdAAnAn
ade1a). Aiafaote OAeG TIG 08NYiEG TPV ATTG TN XPFOT AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOFIKOY MNPOIONTOX

* Tuppdtivog 0dnyog Stapétpou 0,038 inch (0,97 mm) and avogeidwto xdAuPa, urikoug 145 cm pe EOKAUTTTO AKPO
Twv3cm

+ KaBetripag Torcon® amd aktivookiepd moAuatBulévio 7,0 Fr, pe prkog 82 cm, pe SUPHATIVO 08nyo KAPPNG Akpou
Sapétpou 0,045 inch (1,14 mm) kat AaBr| TV Saktuliwy

* Onkdpt anod TFE 3,0 Fr, pe prikog 85 cm, pe cUppa mapakévtnong and avoeidwto xaAuBa Stapétpou 0,017 inch
(0,43 mm), prikoug 145 cm, Je MAAOTIKO EVEPYOTTIOINTH HEYYEVNG aKiSag

+ Avahwoiun opoa&ovikr BeAova: ecwTepIKr BeAdva pe oTEINS 22 gauge Prikoug 22,5 cm Kal eEwTePIKR BeAdva
18 gauge prikoug 14 cm

XPHZH A THN ONOIA NMPOOPIZETAI
Xpnotgorolgitat yia Ty eniteuén akpiBoug S1adeppIKNG TPOOTTEAAONG OTOV VEPPO PEOW EAEYXOHEVNG TTAPAKEVTNONG
UE AemTd oUppa PEoa amd TNV amoXETEVTIKY HOoipa, yia acBeveig nAikiag 12 eTwv kat avw.
ANTENAEIZEIZ
o Agv BpEOnKav KATAAANNOL KAAUKEG OTIG TIPOEYXEIPNTIKEG EEETATEIC.
+ AN\EG KATAOTACELG OTIG OTIOIEG O AGYOG 09ENOUG-KIVEUVOU Yia Thv mahivpopn ve@poaoTtopia Sev gival EVOiKOG.

NPOEIAOMOIHZEIX
Kapia yvwoth

NMPO®YAAZEIZ
« QopTio NiBwv GTOV oUPNTHPA /KAl OTOUG KANUKEG TTOU EVEEXETAL VA EMTNPEATEL TNV KaBodrynon ri/kat Ty
QameAeVOEPWON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.
« AiBol Tou oUPOTIOINTIKOV TTOU TANPWVOLV TEAEIWG ) EiVal OTEVE TTPOCKOMNNUEVOL 0TA TOIXWHATA TWV KAAUKWV.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA:
« Alpoppayia
« OmoBonepiTovaiko apatwpa
« Akouvota S1atpncn opyavou



TpavpaTiopog i PREN VEPPOUL
ZAyn

MAgupttikr) GUNoYH
E€ayyeiwon/Sidtpnon
Kdkwon 1otou

OAHFIEZ XPHIHZ

1.

4

w

»

Y16 aKTIVOOKOTTIKO ENeYXO, TTEPAOTE MPOCEKTIKA TOV CUPHATIVO 08NYO EVKAUMTOU AKPOU SIAUETPOU

0,038 inch (0,97 mm) KUGTEOOKOTIKA Kal TPOXWPNOTE avadpopa PEXPL O CUPHATIVOG 08Nnyog va Bpebei Babid
OTO ECWTEPIKO TNG VEPPIKNG TTUEAOL.

MpowBnoTe Tov kabetrpa 7,0 Fr mavw amd tov cuppdtivo odnyo péxpt va Bpebei 1o dkpo Tou Kabetrpa oTn
VEQPIKN TTUENO. AQQAIPECTE TOV GUPHATIVO 08NYO.

MpowBNROoTE To CUPPATIVO 08NYO KAUYNG dkpou Stapétpou 0,045 inch (1,14 mm) péoa otov KaBeTrpa HEXPL va
aoahioel n Sidtagn kat va cCuoTPEPETaL WG eviaia povada. (Aev Ba mepdcel eVTEAWE amd To dkpo Tou Kabetrhpa.)
XPNOIHOTIOIOTE TN CUVSLACHEVN CUGTPOPN Kal KApYn Tou Kabetrpa yia va kaBodnynoeTe To dkpo Tou
kaBetripa Babia péoa otov emAeypévo KaAuKa. (Tevikd emAéyetal évag omioBiog KAAUKAG TOU HECAIOU 1) TOU KATW
moAov, avaloya pe To oxedlacpoé Tne Stadikaciag [Eikoveg A Kat B]. Ot KGAUKeG Tou dvw ohou [Eikéva C] yevika
amo@evyovtal Adyw Tou epmodiou TNG SwEKatng MAEUPAS, TNG U EMOLPNTHG HECOMAEUPIAG TAPAKEVTNONG 1
NG TAPAKEVTNONG MAPAKEIPEVWY OTAAYXVWV OTIWG TO HTTap, 0 OMARVAG 1) 0 TIVEUHOVAG.)

Eikéva B

Meta ané evéo@Aéfia muehoypagia iy
Aivépopn éyxuon YPAPIKOU pécou,

n aktivookonmnon A-P Ba Seifeu:

(1) KurieN\o&18eic Sopéc: MpooBiot KAAUKeG

(2) AKpaieg, GTPOYYUAEG OUYKEVTPWOELG:

OmnioBio1 KANUKEG

Eikéva A
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Eikéva C
(levika amopelyetai)

nPOZOXH MpoBoAr} A/P — mepimou 1o 69% Twv S£§1wv veppwv givat Tumou Brodel (Eikéva A) kat ot
P A\ givat omigOion. Mepis T0 75% TWV apIoTEPWV VEPPWV gival TUTou Hodson kat ot
AgupIKOoi KA givat omicO A\
AQaIpETTE TOV CUPPATIVO 08NYO KAUYNG dkpou armd Tov Kabetrpa, gpovTilovtag va Slatnprioete Ty Béon Tou
GKPOU TOU KABETH P OTO ECWTEPIKO TOU KAAUKa. EyxUoTe bolus §60n okiaypagikou pécou 6To onpeio autd,
€4v emOupEiTe.
MPOZOXH: Em6: j0TE TO CUPHA

pEx O£ AUTO TO OET yia va BePaiwBeite 6Tt
TO GKPO TOU GUPHATOG Sev Mpos&éxel and To Om(apl, alld sivan mepinov oo idlo eminedo pe To AKPo Tov
Bnkapiov. (O evepyomoinTiig TNG PEYYEVNG akiSag eivat ac@aliopévog 0TO CUPHA KATA TNV AMOGTOAR.)
Eivai e§ioov onpavtiké va pnv pOzi n akpn Tou cuPp TIAPAKEVTNONG TIEPIOCOTEPO amd 1 mm
and 1o Gkpo Tou Bnkapiov.

Me tn ouvepyacia evog BonBov, mpowBNOTE TTPOTEKTIKA TO cUPHA TTapakévinong (Eikéva D) péoa otov
KABETAPA PEXPL VA TTAPATNPIOETE TO AKPO TOU CUPHATOG TAPAKEVTNONG va eEEPXETAL ATIO TO AKPO TOU
e€wTepiKoL KaBeTrpa. £T0 onpeio autd amarteital MPooeKTIKA KaBodrynon yia va S1ac@alloTel 6Tt n mpoéktaon
TOU OUPPATOG TTAPAKEVTNONG €XEl TOTOBETNOEl 0ToV EmMBUUNTO KAAUKa. H owoTr ywvia Tng B€ong Tou aoBevoig
1) Tou EMMESOU TNG AKTIVOYypagiag Hmopei va SleukoAUvel Ty emBeBaiwaon Tng owaoTthg TomoBétnong.

Eikéva D

IHMEIQXH: O e§wTteplkog kabethpag pmopei va Byet amod tov emAeyHEVO KANUKA 1y va TTEPITUAIKBE] pakpla
ano Tov KaAuKa Kabwg To oUppa mapakévtnong minotalel i e€€pxetal amoé o akpo tou kabetripa. Meta
TNV MPOGCEKTIKY TTPoWwBNon Tou GUPHATOE TAPAKEVTNONG Kat TNV €(i0086 Tou 6o To Suvatov mo Babid oto
E0WTEPIKO TOU KABETHPQ, O EVEPYOTTOINTHG HEYYEVNC akidag Oa ac@alioel e GUOTPOPH| TTAVW OTOV OPPAND
Tou KaBetrpa yia Tpdabetn otabepdtnta (Eéva E).

Eikéva E
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7. Miaote otaBepd To MWPA TOU EVEPYOTTOINTH HEYYEVNC akidag avapeoa oTov avTixelpa kat To Seiktn oag (Ewkéva F)
Kal ENeUBEPWOTE TO GUPHA TTAPAKEVTNONG TIEPICTPEPOVTAG TN Aafr aploTEPOTTPOPA.

Eikéva F

Al0TNPWVTAG TO KPATNHA HE avTiXelpa/SeikTn, TPowBRoTe apyd To AemTd cUPUA YIa VA TIPAYUATOTIOOETE TV
TIAPAKEVTNON SIAUECOU TOU TTAPEYXUMATOG, TNG KAPag, Tou MIToUG, Tou MU, TNG TIEPITOVIAG Kat Tou S€puatog
(Ewkéva G). ZHMEIQXH: H dkpn Tou GUPHATOG UITOPEL VA AQVACHKWOEL ENAPPWG TIPOG Ta £§w To Séppa otn Béon
£€060U. MEPIKEC POPEC AMAITEITAL HIA HIKPT) TOUR KE VUOTEPL.

Eikéva G

NPOZOXH: Eivat avaykaia n TomoB£tnon tou dkpou Tou Kabetripa Kat  kKaBodrynon tou mp Op
cuppatog nupaxsvmon( pe ™ BoriBsia KovTIviiG A-P Kat TAGyIag AKTIVOOKOTIKIG AMEIKOVIONG, WOTE
va X0zin HNTN €A 1 ané Ta mapakeipeva omAdayxva (£181kd To £vtepo, To frap, Tov

jva, Tov Upova, Tn dwdékatn n).e:upa 1} To pecomAevpio SiacTnpa).
MeTd TV mapakévtnon tou S£ppatog, TPowboTe To GUPHA Ao KATwW (HETQ) PEXPL VAl YivEl 0paTO EEWTEPIKA Eva
THAMA TOV OUPHATOG PKOUG 30 cm Tepimou.
MPOZOXH: Mnv tpaprifete £é§w To ocUppa 16T pmopei va mpokAnBEei pri€n Tou mapeyxvp nva
«nploviotei» N 8iodog TNG mapakévinong. Asv mpémet va xpnotpononOsi pa 0£on £68ov pmpootd and
™ péon pacxalaia ypappn yia va Snpiovpyn8si 5I060C H S1aotoAn piag 51680v auvtov Tou gidoug
AUEAVEL ONUAVTIKG Tov ivuvo tpwong Twv map it om\dyxvwv. Mpémnel va anocVpete 1o cUppa
Kat va | TOV KABETHPA WOTE TO CUPHA TTAPAKEVTNONG Va EEENBEL 0TO HECQAIO TPOC KATW

omig6io TeTapTnuodplo.

I
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ZTaBePOTOINOTE TO CUPHA OTNV EMPAVEIQ TOU SEPUATOC PE Hia alpooTatiki AaBida. AQaipéoTe Tov OTEINES
TOU cuvappoloynuévou OeT BeNdvwy. Mpowbrate Tn Sidtadn Twv opoagovikwv BEAOVWY Mavw GTo cUPHA
TIApaKEVTNONG HEXPL va Seite To dkpo TN BeAdvag 22 gauge UECA OTNV ATTOXETEUTIKI HO{pa Kat O MA@ Ue
TO AKPO TOU OUPNTNPIKOU KABETHPA.

10. Amao@alioTe Tn BeAova 18 gauge TePIOTPEPOVTAG apIoTEPOOTPOYA. MpowbroTe TN Bedva mavw otn BeAova
22 gauge TOU EMMWUATIKOU TOU GUPHUATOG TTAPAKEVTNONG, MEXPL Va UTTOSEIXOE amd TV EWTEPIKN Oripavon
Xapagng 6TI Ta Akpa TwV BEAOVWV CUUTTITTTOUV.

. AlaTNPWVTAC IPOCEKTIKA TNV EMNAQY| TOU AKPOU TG BEAOVAG HE TO AKPO TOU KABETHPA XWPIG VA APFVETE KEVO,
QAMOCUPETE TO CUPHA TTAPAKEVTNONG 0pBOSpopa péxpt va TomoBetnBei Babia péoa otov KaBetrpa. AQaipéote
TOV KABETHPA KUGTEOOKOMIKA HOVOV a@ol TomoBetnOei oNOKANPO TO GUPHaA GTOV oupPNTNPIKS KaBetrhpa 7,0 Fr.
Eival ouolaoTiké va 81aTnproeTe To AKPo TNG PEAGVAG Kal To KPo Tou kabetrpa 7,0 Fr oAU kovTd petagl Toug,
UTTO OKTIVOOKOTTIK] ATEIKOVION, KABWG amocUpETE TO 0UPUA TTAPAKEVTNONG HECT OTOV KaBeThpa.

NPOZOXH: Eav 6ev AovBrioeTe auThv T S1ad i apxet Kivéuvog va mpokAnOsi cofapdg
TPAUHATICHOG GTOV VEQPO AGYw pRENG TOU TapeYXUHATOG OO TO GUPHA TTAPAKEVTNONG.

12. Agaipéote T BeAdva 22 gauge. TomoBeTioTe T0 GUPPATIVO 08NYO «epyaciag» Stapétpou 0,038 inch (0,97 mm),

péow TG Pehovag 18 gauge, Babia péoa oTn ve@pikr) TUENO Kal Tov Avw oupnTripa. AlaoTeilete T Siodo

™G mapakévinong. Eloayayete évav mpocBeTo cUPUATIVO 08NY6 acPAEIag yla TNV TIPOETOIHAGIA TNG

oxedlaopévne Sadikaaoiag.

TPONOX AIAGEXHZ

MapéxeTal amooTelpWHEVO e aépto o&eidio Tou alBuleviou oe amokohoUuEVEC cuokevaoies. Mpoopiletal yia pia
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61 Sev xel umooTel {npid.
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EQUIPO DE NEFROSTOMIA RETROGRADA LAWSON
CON ALAMBRE DE PUNCION

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

» Guia de acero inoxidable de 0,038 inch (0,97 mm) de didmetro y 145 cm de longitud con punta flexible de 3 cm

« Catéter Torcon® de polietileno radiopaco de 7,0 Fr y 82 cm de longitud con guia con punta deflectora de
0,045 inch (1,14 mm) de didmetro y mango de tres anillos

« Vaina de TFE de 3,0 Fry 85 cm de longitud, con alambre de puncién de acero inoxidable de 0,017 inch (0,43 mm)
de didmetro y 145 cm de longitud con accionador de manguito de plastico

« Aguja coaxial desechable: aguja interior con estilete de calibre 22 Gy 22,5 cm de longitud, y aguja exterior de
calibre 18 Gy 14 cm de longitud
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INDICACIONES

Para obtener un acceso percutaneo preciso al rifién mediante una puncién controlada realizada con un alambre fino
desde el interior del sistema colector en pacientes mayores de 12 afos.

CONTRAINDICACIONES
« Las pruebas diagnésticas preoperatorias no encontraron célices adecuados.
« Otras situaciones en las que el balance de riesgos y beneficios de la nefrostomia retrégrada no sea favorable.

ADVERTENCIAS
No se han descrito.

PRECAUCIONES
« Carga de célculos en el uréter o en los célices que pueda impedir el desplazamiento o el despliegue
del dispositivo.
 Calculos urinarios que estén llenando por completo las paredes de los célices o que estén muy adheridos
a dichas paredes.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES:
Hemorragia

Hematoma retroperitoneal
Perforacion involuntaria de 6rganos
Lesion y laceracion renales
Septicemia

Derrame pleural
Extravasacién/perforacion

Lesion tisular

INSTRUCCIONES DE USO

1. Utilizando control fluoroscopico, introduzca cistoscopicamente y en direccion retrégrada con cuidado la guia
de punta flexible de 0,038 inch (0,97 mm) de diametro bien dentro de la pelvis renal.
Haga avanzar el catéter de 7,0 Fr sobre la guia hasta que la punta del catéter esté dentro de la pelvis renal.
Retire la guia.
Introduzca la guia con punta deflectora de 0,045 inch (1,14 mm) de didmetro en el catéter hasta que el conjunto
pueda ensamblarse girdndolo. (No pasara por completo a través de la punta del catéter).
Utilice un movimiento combinado de giro y desvio del catéter para introducir su punta bien dentro del caliz
seleccionado. (Por lo general se selecciona un caliz posterior del polo medio o inferior, dependiendo del
procedimiento planificado [figuras A y B]. Los célices del polo superior [figura C] se suelen evitar, debido a la
posibilidad de obstruccién de la doceava costilla, puncién intercostal no deseada o puncién de las visceras
adyacentes, como el higado, el bazo o el pulmén).

~

w

»
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Figura B

Después de la pielografia intravenosa o de la
inyeccion retrégrada de medio de contraste, la
fluoroscopia AP mostrara:

(1) Estructuras en forma de copa: Célices anteriores

Figura A (2) Concentraciones redondas con la punta hacia
delante: Calices posteriores
Figura C
(Se suelen evitar)
ATENCION: Vi izacion AP: aproximad el 69 % de los rifiones derechos son de tipo Brodel

(figura A), y los calices con la punta hacia delante son posteriores. Aproximadamente el 75 % de los
rifiones izquierdos son de tipo Hodson, y los célices laterales son posteriores.

Extraiga la guia con punta deflectora del catéter, con cuidado para mantener la posicion de la punta del catéter
en el interior del caliz. Si quiere, inyecte un bolo de contraste en este momento.

ATENCION: Inspeccione el alambre de puncién inistrado con este equipo para asegurarse de que
la punta del alambre no sobresale mas alla de la vaina, sino que esta mas o menos ras con ras con el
extremo de la vaina. (El acci dor de ito esta bloq do sobre el alambre cuando sale de fabrica).

Es igualmente importante que la punta del alambre de puncién no esté retraida mas de 1 mm con
respecto a la punta de la vaina.
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Ayudado por un auxiliar, introduzca con cuidado el alambre de puncién (figura D) en el catéter hasta que se
observe que la punta del alambre sale por la punta del catéter exterior. En este momento es necesaria una guia
cuidadosa para asegurarse de que la extension del alambre de puncién quede situada en el céliz deseado. Para
confirmar que la posicion es la correcta, puede ser aconsejable utilizar una angulacion adecuada del paciente o
del plano de la radiografia.

4

Figura D

NOTA: El catéter exterior puede retroceder y salirse del caliz seleccionado o curvarse y separarse del caliz cuando
el alambre de puncién se aproxime o salga por la punta del catéter. Una vez que el alambre de puncion se haya
introducido cuidadosamente todo lo posible en el catéter, se gira el accionador de manguito para prenderlo
sobre el conector del catéter y conseguir mayor estabilidad (figura E).

Figura E

7. Sujete firmemente la tapa del accionador de manguito entre los dedos pulgar e indice (figura F) y libere el
alambre de puncién girando el mango en sentido contrario al de las agujas del reloj.

Figura F

Mientras sigue sujetando con los dedos pulgar e indice, haga avanzar lentamente el alambre fino para puncionar
y atravesar el parénquima, la capsula, la grasa, el musculo, la fascia y la piel (figura G). NOTA: La punta del alambre
puede producir un efecto de «tienda de campana» en la piel al empujarla desde debajo del lugar de salida. A veces
es necesario realizar una pequefa incision con un bisturi.
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Figura G

ATENCION: Para evitar entrar o atravesar accidentalmente las visceras adyacentes (sobre todo el intestino,
el higado, el bazo, el pulmén, la doceava costilla o el espa:l intercostal) hay que colocar la punta del
catéter y guiar el alambre de puncién medi una d isualizacion fluoroscépica AP y lateral.

Tras puncionar la piel, haga avanzar el alambre desde abajo (desde dentro) hasta que puedan verse
aproximadamente 30 cm de alambre en el exterior.

ATENCION: No debe tirarse del alambre para sacarlo, ya que esto podria desgarrar el parénquima o actuar
amodo de sierra en el tracto de la puncién. Para crear tractos no debe emplearse un punto de salida
anterior a la linea axilar media. La dilatacién de dichos tractos aumenta considerablemente el riesgo de
puncionar las visceras adyacentes. El alambre debe retirarse y el catéter debe cambiarse de posicion de
forma que el alambre de puncién salga por el cuadrante posterior de medio a inferior.

Mantenga inmévil el alambre en la superficie de la piel mediante una pinza hemostatica. Extraiga el estilete del
equipo de aguja ensamblado. Haga avanzar el conjunto de aguja coaxial sobre el alambre de puncion hasta que
pueda verse que la punta de la aguja de calibre 22 G se encuentra en el sistema colector y extremo con extremo
con la punta del catéter ureteral.

. Desbloquee la aguja de calibre 18 G girandola en sentido contrario al de las agujas del reloj; haga avanzar la

aguja sobre la aguja de calibre 22 G del obturador del alambre de puncién hasta que la marca grabada externa
indique que las puntas de las agujas coinciden.

. Mantenga con cuidado en contacto la punta de la aguja y la del catéter de forma que no haya espacio entre ellos,

y retraiga el alambre de puncién en direccion anterégrada hasta introducirlo bien dentro del catéter. Extraiga
cistoscopicamente el catéter solamente después de que el alambre haya quedado envainado por completo en el
catéter ureteral de 7,0 Fr. Al retirar el alambre de puncion al interior del catéter, es esencial mantener muy cerca
la punta de la aguja y la punta del catéter de 7,0 Fr utilizando visualizacién fluoroscopica.

ATENCION: Si no se sigue este procedimiento, podrian provocarse lesiones graves al rifién al desgarrar el
parénquima con el alambre de puncién.

. Extraiga la aguja de calibre 22 G. Pase la guia «de trabajo» de 0,038 inch (0,97 mm) de didmetro a través de la

aguja de calibre 18 G, hasta que quede colocada bien dentro de la pelvis renal y del uréter superior. Dilate el
tracto puncionado. Introduzca otra guia de seguridad para preparar el procedimiento planificado.
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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 dafo. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Aimacénelos 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.
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SET DE PONCTION PAR GUIDE POUR NEPHROSTOMIE
RETROGRADE DE LAWSON

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

« Un guide en acier inoxydable de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre et 145 cm de long avec extrémité souple
de3cm

« Un cathéter Torcon® 7,0 Fr en polyéthyléne radio-opaque de 82 cm de long avec guide a extrémité orientable
de 0,045 inch (1,14 mm) de diamétre et poignée a trois anneaux

« Une gaine en TFE de 3,0 Fr et de 85 cm de long avec guide de ponction en acier inoxydable de 0,017 inch
(0,43 mm) de diamétre et de 145 cm de long a mécanisme a douille de serrage en plastique

+ Une aiguille coaxiale a usage unique : aiguille interne avec stylet, 22G et 22,5 cm de long ; aiguille externe,
18G et 14 cm de long

UTILISATION

Utilisé pour établir une voie d’acces percutanée précise au rein, au moyen d’une ponction par guide fin controlée
depuis l'intérieur du systéme de recueil pour les patients agés de 12 et plus.

CONTRE-INDICATIONS

« Aucun calice approprié trouvé sur les bilans préopératoires.
« Autres situations ou le rapport risque/bénéfice pour la néphrostomie rétrograde n’est pas favorable.

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
« Présence de calculs dans l'uretére et/ou les calices, susceptibles d’entraver la maniabilité et/ou le déploiement
du dispositif.
« Calculs urinaires remplissant totalement ou adhérant étroitement aux parois des calices.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES :
+ Hémorragie
+ Hématome rétropéritonéal
« Perforation accidentelle d'organe
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« Lésion et lacération du rein
* Sepsis

« Epanchement pleural

« Extravasation/perforation
« Lésion tissulaire

MODE D’EMPLOI

. Sous contrdle radioscopique et par voie cystoscopique et rétrograde, introduire avec précaution le guide de
0,038 inch (0,97 mm) de diamétre a extrémité souple bien a l'intérieur du bassinet.

Avancer le cathéter 7,0 Fr sur le guide jusqu'a ce que son extrémité se trouve dans le bassinet. Retirer le guide.
Avancer le guide a extrémité orientable de 0,045 inch (1,14 mm) de diameétre dans le cathéter jusqu'a ce

que I'assemblage puisse étre verrouillé en tournant. (Le guide ne passe pas complétement par I'extrémité

du cathéter.)

En tordant et en orientant le cathéter, guider son extrémité a fond dans le calice voulu. (Un calice postérieur
de pole médian ou inférieur est généralement sélectionné, en fonction de la procédure prévue [Figures A et B].
On évite en général un calice du pole supérieur [Figure C] en raison de l'obstruction par la douzieme cote et
d'un risque de perforation intercostale indésirable ou de perforation des viscéres adjacents comme le foie, la rate
ou le poumon.)

wonN

»

Figure B

Aprés une mise en évidence par pyélogramme
intraveineux ou par injection rétrograde de
produit de contraste, la radioscopie antéro-
postérieure montre :

(1) Des structures en forme de coupe :

les calices antérieurs

(2) Des cercles hachurés : les calices postérieurs

Figure A
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Figure C
(En général évité)

MISE EN GARDE : Incidence antéro-postérieure — Environ 69 % des reins droits sont de type Brodel
(Figure A) et les calices hachurés sont postérieurs. Environ 75 % des reins gauches sont de type Hodson et
les calices latéraux sont postérieurs.

Retirer le guide a extrémité orientable du cathéter, en veillant a maintenir la position intra-calicielle de I'extrémité
du cathéter. A ce stade, injecter selon les besoins un bolus de produit de contraste.

MISE EN GARDE : Examiner le guide de ponction fourni dans ce set pour s’assurer que son extrémité

ne dépasse pas au-dela de la gaine mais se trouve au méme niveau que I'extrémité de cette derniere.

(Le mécanisme a douille de serrage est verrouillé sur le guide a I'expédition.) Il est également important
que la pointe du guide de ponction ne soit pas rengainée a plus de 1 mm de l'extrémité de la gaine.

Avec l'aide d'un assistant, avancer avec précaution le guide de ponction (Figure D) dans le cathéter jusqu‘a ce
que l'extrémité du guide de ponction soit visible ressortant de I'extrémité du cathéter externe. A ce stade, un
guidage méticuleux est requis pour assurer que la prolongation du guide de ponction est mise en place dans le
calice voulu. Une angulation soigneuse du patient ou du plan d'inclinaison radioscopique peut étre utile pour
confirmer une mise en place correcte.

“w
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Figure D

REMARQUE : Il est possible que le cathéter externe recule du calice sélectionné ou séloigne en ondulant du
calice a mesure que le guide de ponction approche ou ressort de I'extrémité du cathéter. Une fois que le guide
de ponction est avancé avec précaution et aussi loin que possible dans le cathéter, verrouiller le mécanisme a
douille de serrage sur 'embase du cathéter en le tournant pour renforcer la stabilité (Figure E).

Figure E

7. Tenir fermement le capuchon du mécanisme a douille de serrage entre le pouce et I'index (Figure F) et libérer
le guide de ponction en tournant la poignée dans le sens anti-horaire.
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Figure F

En continuant de tenir le capuchon entre le pouce et I'index, avancer lentement le guide fin pour ponctionner et
franchir le parenchyme, la capsule, la graisse, le muscle, 'aponévrose et la peau (Figure G). REMARQUE : La pointe du
guide peut produire une saillie au niveau du point de sortie cutanée. Une petite entaille au scalpel est parfois requise.

=
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Figure G

MISE EN GARDE : Une mise en place de I'extrémité du cathéter sous radioscopie antéro-postérieure et
latérale étroite et un guidage du guide de ponction a mesure qu'il avance sont nécessaires pour éviter un
passage indésirable dans ou a travers les viscéres adjacents (particulierement l'intestin, le foie, la rate, le
poumon, la douziéme céte ou l'espace intercostal).

. Aprés avoir ponctionné la peau, avancer le guide par le bas (de I'intérieur) jusqu'a ce que 30 cm environ du guide

soient visibles a I'extérieur.

MISE EN GARDE : Ne pas retirer le guide sous risque de lacérer le parenchyme ou de « scier » le trajet de
ponction. Ne pas utiliser un point de sortie antérieur a la ligne médio-axillaire pour établir le trajet. La
dilatation d’un tel trajet augmente considérablement le risque de ponction des viscéres adjacents. Dans
ce cas, retirer le guide et repositionner le cathéter afin que le point de sortie du guide de ponction se situe
dans le quadrant postérieur moyen a inférieur.

A Taide d'une pince hémostatique, stabiliser le guide au niveau de la peau. Retirer le stylet du set d'aiguille
assemblé. Avancer I'assemblage d‘aiguille coaxiale sur le guide de ponction jusqu’a ce que I'extrémité de l'aiguille
22G soit observée dans le systeme de recueil et qu'elle soit bout a bout avec I'extrémité du cathéter urétéral.
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10. Déverrouiller I'aiguille 18G en tournant dans le sens anti-horaire ; avancer I'aiguille sur l'aiguille 22G (obturateur)
du guide de ponction jusqu'a ce que le repére gravé externe indique un alignement des extrémités d'aiguille.

. En maintenant soigneusement le contact entre la pointe d‘aiguille et I'extrémité du cathéter, sans permettre
d'écart, reculer le guide de ponction en direction antégrade, bien a l'intérieur du cathéter. Retirer le cathéter par
voie cystoscopique uniquement aprés que le guide soit complétement rengainé dans le cathéter urétéral 7,0 Fr.
Il est essentiel de maintenir la proximité d'emplacement entre I'extrémité de I'aiguille et I'extrémité du cathéter
7,0 Fr sous radioscopie a mesure que le guide de ponction est rengainé dans le cathéter.

MISE EN GARDE : Le non respect de cette procédure risque de provoquer des lésions rénales graves par
lacération du parenchyme avec le guide de ponction.

12. Retirer l'aiguille de 22G. Positionner le guide de travail de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre dans l'aiguille 18G,

afond dans le bassinet et la partie supérieure de I'uretére. Dilater le trajet ponctionné. Introduire un guide de
sécurité supplémentaire en préparation a la procédure prévue.

PRESENTATION

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

LAWSON RETROGRAD NEPHROSTOMIAS DROTPUNKCIOS KESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel

delkezd ligyi szakember) altal vagy ére ér 6. Atermék h alatba vétele elétt
olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA
« 145 cm hosszu, 0,038 inch (0,97 mm) atméréjii rozsdamentes acél vezet6drot, 3 cm-es hajlékony csuccsal
» 82 cm hosszu, 7,0 Fr-es sugarfogd polietilén Torcon® katéter 0,045 inch (1,14 mm) atmérdjd, iranyithat6 végu
vezetédrottal és haromgyirds fogantydval
« 85 cm hossz, 3,0 Fr-es TFE-hiively 145 cm hosszd, 0,017 inch (0,43 mm) atméréji rozsdamentes acél punkcios
dréttal, mianyag rogzitéelem-miikodtetd rendszerrel
« Egyszer hasznalatos koaxialis t(i: 22,5 cm hossz(, 22 G-s belsé ti mandrinnal és 14 cm hosszd, 18 G-s kils6 t(i

RENDELTETES
A veséhez valo perkutan hozzaférés létrehozasara szolgal a vizeletgytijté rendszer belsejébdl, finom drottal torténd
iranyitott punkcioval 12 éves és idésebb betegek szamara.

ELLENJAVALLATOK
« A miitéti el6tti kivizsgalas soran nem talalnak megfeleld vesekelyhet.
« Egyéb olyan éllapotok, amikor a retrograd nephrostomia kockézat-el6ny profilja nem kedvezé.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek
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OVINTEZKEDESEK
« K6 jelenléte az uréterben vagy a vesekehelyben, ami gatolja az eszkoz felvezetését és/vagy telepitését.
< A hugyuti kdvek teljesen kitoltik a kelyheket vagy szorosan hozzatapadnak azok faldhoz.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK:
o Vérzés

Retroperitonealis haematoma

Véletlen szervperforatio

Vesesériilés és -laceratio

Szepszis

Melldri folyadékgyilem

Extravasatio/perforatio

* Szbvetsériilés

HASZNALATI UTASITAS

. Fluoroszképos ellenérzés mellett, dvatosan vezesse be a 0,038 inch (0,97 mm) atmérdéju, hajlékony csicsu
vezetédrétot, cisztoszkoposan és retrograd médon, jécskan a vesemedencébe.

A 7,0 Fr-es katétert tovabbitsa a vezetédréton addig, amig a katéter vége a vesemedencébe nem keriil. Tavolitsa
el a vezet6drétot.

. Tolja be a 0,045 inch (1,14 mm) &tméréju, iranyithaté végli vezetédroétot a katéterbe olyan tévolsagra, hogy az
eszkozegydttes elforgatva 6sszekapcsolhaté legyen. (Nem fog teljesen dthaladni a katéter végén.)

A katéter egyidej(i csavaraséaval és hajlitaséval juttassa be a katéter végét jocskan a kivalasztott vesekehelybe.

[

w

»

fliggben [A. és B. dbra]. A fels6 polushoz kozeli vesekelyhet [C. &bra] altaldban keriilni szokték a tizenkettedik
borda altali obstrukcio, a nemkivanatos intercostalis punkcié és a kozeli belsé szervek, pl. a mdj, a Iép vagy a tidé
esetleges punkcidja miatt.)

B. dbra

IVP vagy kontrasztanyag retrograd
befecskendezése utan AP fl képiaval
a kovetkezok lathatok:

(1) Kehely-szerii struktuarak: anterior
vesekelyhek

(2) A végiik feldl lathato, kerek tomériilések:
posterior vesekelyhek

A.dbra
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C.dbra
(Altaldban keriilni szoktdk)

FIGYELEM: AP nézetben— a jobb vesék kériilbeliil 69%-a Brodel-tipusu (A. abra) és a végiik felél latszé

k posterior hel tiek. A bal vesék koriilbeliil 75%-a Hod! tipusu ésal ali kelyhek
posterior vesekelyhek.

Tavolitsa el az iranyithato végli vezetédrotot a katéterbdl, ligyelve hogy megtartsa a katéter végének a helyzetét
a vesekehely belsejében. Ezen a ponton fecskendezzen be egy adag kontrasztanyagot, ha sziikséges.
FIGYELEM: Vizsgalja meg a készletben 1évé punkciés drétot, hogy megbizonyosodjék arrél: a drot

vege nem nyullktul a huvelyen, hanem kériilbeliil egy szintben van a hiively szélével. (Szallitashoz a
dszere a drétra van régzitve.) Ugyanilyen fontos, hogy a punkciés drét vége
ne Iegyen1 él mélyebk i hu a hiively csucsatol.

Egy asszisztens segltsegevel Svatosan tolja be a punkciés drétot (D. dbra) a katéterbe mindaddig, amig lathatova
nem valik a punkciés drét vége, amint kilép a kiilsé katéter cstcsan. Ezen a ponton gondos ellenérzéssel

kell megbizonyosodni arrél, hogy a punkciés drét tulnyulé szakasza a kivént vesekehelyben helyezkedik el.

A megfelel6 helyzet megerésitéséhez vagy a beteget, vagy a film sikjat kell a megfelel6 szogben beallitani.

D. dbra

MEGJEGYZES: Amikor a punkciés drét megkozeliti a katéter végét vagy kilép abbol, a kiilsé katéter htrafelé
kicsuszhat a kivélasztott vesekehelybdl, vagy ostorcsapés-szerien eltdvolodhat a vesekehelyt6l. Amint a punkciés
drétot dvatosan a leheté legmesszebbre betolta a katéterbe, a stabilitas tovabbi megerésitésére a rogzitéelem
miikodtet6 rendszerét csavarva rogzitse ra a katéter konuszéra (E. bra).

E.dbra

. Huvelyk- és mutatdujjaval szilardan fogja meg a rogzitéelem miikodtetd rendszerének kupakjat (F. abra) és

a fogantyut az dramutaté jarasaval ellenkezé irdanyban forgatva szabaditsa ki a punkciés drétot.
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F.dbra

A punkcio elvégzéséhez hiivelyk- és mutatéujja szoritasat fenntartva lassan tolja el6re a vékony drétot

a parenchyman, a vesetokon, a zsirrétegen, az izomrétegen, a fascian és a béron keresztil (G. bra).
MEGJEGYZES: A drét hegye kdzvetleniil a bérén keresztiili kilépés alatt kiboltosithatja a bért. Néha szikével
ejtett kis bemetszésre van sziikség.

©

G. dbra

FIGYELEM: Annak elkeriilésére, hogy a drét nemkivanatos médon a kozeli belsé szervekbe (kiilondsen

a belekbe, a majba, a lépbe, a tiid6be, a tizenkettedik bordaba, vagy a bordako terbe) jusson, vagy
azokon athatoljon, a katéter végének gondos AP és lateralis fl kopias pozicionalasara és az elére
haladé punkciés drét ellenérzésére van sziikség.

A bor atszurasa utan tolja elére a drétot alulrél (beltlrél) mindaddig, amig a drétnak kortilbelil 30 cm-es szakasza
lathato a testen kival.

FIGYELEM: A drétot nem szabad kihtizni, mivel ez felszakithatna a parenchymat, vagy fiirészként
tagithatna a punkcids csatornat. Nem szabad a k6zépsé hénaljvonalhoz képest anterior helyzetii kilépési
pontot haszndlni a csatorna létrehozasahoz. Az ilyen csatorna tagitasa jelentésen fokozza a kozeli belsé
szervek punkciéjanak veszélyét. A drétot vissza kell hiizni és a katétert olyan helyzetbe kell hozni, hogy
a punkciés drét a hatsé kozépsé-alsé kvadransban lépjen ki.
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Erfogéval stabilizalja a drétot a bérfelszinen. Tavolitsa el a mandrint az dsszeéllitott tlikészletbél. A koaxiélis
tliegyuttest tolja el6re a punkcios drot folott addig, amig a 22 G-s tii csticsa a vizeletgytijté rendszerben lathatova
nem valik és a vége az ureterdlis katéter végéhez nem ér.

10. Az éramutato jérasaval ellentétes irdnyl csavaréssal oldja ki a 18 G-s t(it; tolja el6re a tit a punkci6s drét/
obturator/22 G-s tii folott addig, amig a kiilsé maratott jelzés azt nem jelzi, hogy a tlihegyek egymassal
fedésben vannak.

. Atlihegy és a katétercsuics érintkezését gondosan megtartva és nem engedve, hogy rés keletkezzen, antegrad
irdnyban jocskén huzza vissza a punkcids drotot a katéterbe. A katétert csak azutén tavolitsa el cisztoszképiasan,
miutan a drét teljes terjedelmében a 7,0 Fr-es ureteralis katéter belsejében talalhaté. Alapvet6 fontossagu a
Ul csuicsanak és a 7,0 Fr-es katéter végének folyamatos, szoros fluoroszkdpias kdvetése a punkcios drétnak a
katéterbe torténd visszahuzasa kozben.

FIGYELEM: Ezen eljaras betartasanak elmulasztasa a vese sulyos sériiléséhez vezethet, ha a punkciés drét
felszakitja a parenchymat.

12. Tavolitsa el a 22 G-s t(it. Vezesse a 0,038 inch (0,97 mm) atmérdjii ,munka’-vezetédrotot a 18 G-s tlin keresztil

jocskan a vesemedencébe és az uréter felsé szakaszaba. Tagitsa a punkcios csatornat. A tervezett eljarasra

felkésziilve vezessen be egy tovabbi biztonsagi vezetédrotot.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gézzal sterilizalva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan és sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbdl vald eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem
sériilt-e meg.
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ITALIANO

SET CON GUIDA DI PUNTURA PER NEFROSTOMIA RETROGRADA LAWSON

™

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.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Guida in acciaio inossidabile da 0,038 inch (0,97 mm), lunga 145 cm e dotata di punta flessibile di 3 cm
« Catetere Torcon® in polietilene radiopaco da 7,0 Fr, lungo 82 cm, con guida da 0,045 inch (1,14 mm) con punta
deflettibile e impugnatura a tre anelli
« Guaina in TFE da 3,0 Fr, lunga 85 cm, con guida di puntura in acciaio inossidabile da 0,017 inch (0,43 mm), lunga
145 cm, con azionatore a morsetto in plastica
» Ago coassiale monouso: ago interno con mandrino da 22 G, lungo 22,5 cm e ago esterno da 18 G, lungo 14 cm

USO PREVISTO
Utilizzato per ottenere il preciso accesso percutaneo al rene grazie a una puntura controllata eseguita mediante guida
di puntura sottile dall'interno del sistema collettore; il prodotto & destinato a pazienti di almeno 12 anni di eta.
CONTROINDICAZIONI
« Assenza di calici idonei rilevata dagli esami preoperatori.
 Altre situazioni in cui il rapporto rischi-benefici per la nefrostomia per via retrograda non & favorevole.
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AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Presenza di calcoli nell'uretere e/o nei calici che potrebbe impedire I'avanzamento e/o il posizionamento
del dispositivo.
« Calcoli urinari che riempiono completamente i calici oppure che aderiscono saldamente alle pareti degli stessi.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Emorragia

Ematoma retroperitoneale
Perforazione accidentale di un organo
Lesioni e lacerazione del rene

Sepsi

Effusione pleurica
Stravaso/perforazione

Lesione tissutale

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Sotto osservazione fluoroscopica, infilare con attenzione bene all‘interno della pelvi renale per via cistoscopica e

retrograda la guida da 0,038 inch (0,97 mm) con punta flessibile.

Fare avanzare il catetere da 7,0 Fr sulla guida fino a portare la punta del catetere nella pelvi renale. Rimuovere

la guida.

. Fare avanzare all'interno del catetere la guida da 0,045 inch (1,14 mm) con punta deflettibile fino a bloccare i due
dispositivi avvitandoli tra loro (la guida non fuoriesce dalla punta del catetere).

. Per manovrare la punta del catetere bene all‘interno del calice selezionato, usare una combinazione di rotazioni
e deflessioni del catetere stesso. (Generalmente si selezionano i calici posteriori del polo centrale o inferiore, a
seconda della procedura programmata [Figure A e B]. Si tende generalmente a evitare i calici del polo superiore
[Figura C] a causa dell'ostacolo posto dalla dodicesima costola, della puntura intercostale controindicata o della
possibile puntura dei visceri adiacenti quali fegato, milza o polmone.)

[
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Figura B

Dopo pielogramma endovenoso o iniezione di
mezzo di contrasto per via retrograda, le viste
fluoroscopiche anteroposteriori mostreranno:
(1) strutture ampollari: calici anteriori

(2) concentrazioni frontali tondeggianti:

Figura A calici posteriori
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7.

Figura C
(Generalmente evitato)

ATTENZIONE - Vista anteroposteriore — Il 69% circa dei reni destri & di tipo Brodel (Figura A) e i

calici frontali sono calici posteriori. Il 75% circa dei reni sinistri & po Hodson e i calici laterali sono
calici posteriori.

Rimuovere dal catetere la guida con punta deflettibile, facendo attenzione a mantenere invariata la posizione
della punta del catetere all'interno del calice. Se del caso, iniettare ora un bolo di mezzo di contrasto.
ATTENZIONE - Esaminare la guida di puntura fornita nel presente set per accertarsi che la sua punta

non sporga oltre la guaina; la punta della guida di puntura deve trovarsi allo stesso livello dell‘estremita
della guaina. (L'azionatore a morsetto & bloccato sulla guida di puntura per la spedizione.) E altrettanto
importante che la punta della guida di puntura non venga ritirata di pi di 1 mm dalla punta della guaina.
Con l'aiuto di un assistente, fare avanzare con cautela la guida di puntura (Figura D) nel catetere fino a osservare
l'uscita della punta della guida di puntura dalla punta del catetere esterno. A questo punto, & necessario agire
sotto attenta osservazione per accertarsi di posizionare |'estensione della guida di puntura nel calice desiderato.
L'attenta inclinazione del paziente o del piano della lastra puo essere consigliabile ai fini della conferma del
corretto posizionamento.

FiguraD

NOTA - Il catetere esterno pud sfilarsi dal calice selezionato o sgusciare fuori dal calice quando la guida di
puntura si avvicina o fuoriesce dalla punta del catetere. Dopo avere fatto avanzare con cautela la guida di
puntura quanto piti in la possibile nel catetere, bloccare I'azionatore a morsetto facendolo ruotare sul connettore
del catetere per una maggiore stabilita (Figura E).

Figura E

Afferrare saldamente tra pollice e indice il cappuccio dell’azionatore a morsetto (Figura F) e liberare la guida di
puntura svitando I'impugnatura in senso antiorario.
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Figura F

Mantenendo la presa con il pollice e l'indice, fare avanzare lentamente la guida di puntura sottile per eseguire

la puntura del parenchima, della capsula, del tessuto adiposo, del muscolo, della fascia e della cute (Figura G).
NOTA - La punta della guida di puntura pud provocare il momentaneo rialzo della cute in corrispondenza del sito
di uscita cutaneo previsto. A volte, puo essere necessario praticare una piccola incisione mediante bisturi.

®
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Figura G

ATTENZIONE - Viste fluoroscopiche ravvicinate anteroposteriori e laterali del posizionamento della
punta del catetere e l'osservazi d della guida di puntura sono necessarie per evitare
I'indesiderata penetrazione dei visceri adiacenti (in particolar modo, I'intestino, il fegato, la milza, il
polmone, la dodicesima costa e lo spazio intercostale).

Dopo la puntura della cute, fare avanzare la guida di puntura dall'interno fino ad esporne all’esterno 30 cm circa.
ATTENZIONE - La guida di puntura non deve essere estratta per evitare di lacerare il parenchima o

di fendere per attrito il tratto interessato dalla puntura. Un sito di uscita anteriore rispetto alla linea
ascellare media non deve essere usato per sviluppare un tratto. La dilatazione di tale tratto aumenta
significativamente il rischio di puntura dei visceri adiacenti. La guida di puntura deve essere ritirata e il
catetere deve essere riposizionato in modo che la guida di puntura esca a livello del quadrante posteriore
medio-basso.

. Stabilizzare la guida di puntura a livello cutaneo mediante una pinza emostatica. Rimuovere il mandrino del set

con l'ago assemblato. Fare avanzare il gruppo dell'ago coassiale sulla guida di puntura fino a osservare la punta
dell'ago da 22 G nel sistema collettore; questa punta va posta a contatto con l'estremita del catetere ureterale.
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10. Sbloccare I'ago da 18 G con una rotazione in senso antiorario; fare avanzare lago sull'ago otturatore da 22 G della
guida di puntura fino a quando il contrassegno inciso esterno non indica la coincidenza delle punte degli aghi.

. Mantenendo con cautela a contatto tra loro la punta dell‘ago e la punta del catetere (senza consentire alcun
divario), ritirare la guida di puntura in direzione anterograda bene all‘interno del catetere. Rimuovere per via
cistoscopica il catetere solo dopo avere coperto completamente la guida di puntura con il catetere ureterale
da 7,0 Fr. E essenziale mantenere a contatto tra loro la punta dell'ago e la punta del catetere da 7,0 Fr sotto
osservazione fluoroscopica mentre la guida di puntura viene ritirata all'interno del catetere.

ATTENZIONE - La mancata esecuzione di questa procedura puo provocare gravi lesioni renali a causa della
lacerazione del parenchima con la guida di puntura.

12. Rimuovere l'ago da 22 G. Infilare la guida di lavoro da 0,038 inch (0,97 mm) nellago da 18 G e bene all‘interno

della pelvi renale e dell'uretere superiore. Dilatare il tratto creato mediante la puntura. Inserire un‘ulteriore guida
di sicurezza in preparazione all‘intervento programmato.

CONFEZIONAMENTO

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

LAWSON RETROGRADE NEFROSTOMIE-DRAADPUNCTIESET

hulnmiddal ceond d

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

« Roestvrijstalen voerdraad met een diameter van 0,038 inch (0,97 mm), 145 cm lang, met een flexibele tip van
3cm

« Radiopake polyethyleen Torcon® katheter van 7,0 Fr, 82 cm lang, met een tipdeflexievoerdraad met een diameter
van 0,045 inch (1,14 mm) en een handgreep met drie ringen.

« TFE-sheath van 3,0 Fr, 85 cm lang met een roestvrijstalen punctiedraad met een diameter van 0,017 inch
(0,43 mm), 145 cm lang, en een plastic borgschroefaandrijver

« Disposable coaxiale naald: binnenste naald met stilet van 22 gauge, 22,5 cm lang, en buitenste naald van
18 gauge, 14 cm lang

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt om nauwkeurige percutane toegang tot de nier te verkrijgen door middel van een beheerste
fijne-draadpunctie vanuit het opvangsysteem, voor patiénten van 12 jaar en ouder.
CONTRA-INDICATIES
« Geen geschikte calices bij preoperatief onderzoek.
« Andere situaties waarin de verhouding risico’s/voordelen voor retrograde nefrostomie niet gunstig is.
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WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Steenbelasting in de ureter en/of calices die het opvoeren en/of de ontplooiing van het hulpmiddel
kunnen belemmeren.
« Urinewegstenen die de calices volledig vullen of nauw aan de wanden van de calices gehecht zijn.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN:
Hemorragie

Retroperitoneaal hematoom

Onbedoelde orgaanperforatie

Nierletsel en -laceratie

Sepsis

Pleura-effusie

Extravasatie/perforatie

Weefselletsel

GEBRUIKSAANWUZING

. Voer de voerdraad met flexibele tip en een diameter van 0,038 inch (0,97 mm) onder doorlichting voorzichtig
cystoscopisch en retrograad ver in het nierbekken op.

Voer de katheter van 7,0 Fr over de voerdraad op totdat de kathetertip in het nierbekken ligt. Verwijder

de voerdraad.

. Voer de tipdeflexievoerdraad met een diameter van 0,045 inch (1,14 mm) in de katheter op totdat de twee
componenten door draaiing aan elkaar vast kunnen worden gezet. (De voerdraad gaat niet volledig door

de kathetertip.)

Gebruik een combinatie van draaien en deflexie van de katheter om de katheter ver de geselecteerde calix in te
manoeuvreren. (Gewoonlijk wordt een posterieure calix in de midden- of onderpool geselecteerd, afhankelijk van
de geplande ingreep [afbeelding A en B]. Calices in de bovenpool [afbeelding C] worden gewoonlijk vermeden
vanwege obstructie door de twaalfde rib en het risico van intercostale punctie of punctie van aangrenzende
viscera zoals lever, milt of long.)

[
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Afbeelding B

Na IVP of retrograde contrastmiddel-
toediening is op A-P doorlichting het
volgende te zien:

(1) kelkachtige structuren: anterieure calices
(2) eindstandige, ronde concentraties:
posterieure calices
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Afbeelding C
(Gewoonlijk vermeden)

LET OP: A/P-aanzicht - ongeveer 69% van de rechternieren is van het Brodel-type (afbeelding A) met de
eindstandige calices posterieur. Ongeveer 75% van de linkernieren is van het Hodson-type met de laterale
calices posterieur.
. Verwijder de tipdeflexievoerdraad uit de katheter, waarbij u ervoor zorgt dat de positie van de kathetertip
binnen in de calix behouden blijft. Injecteer nu desgewenst een bolus contrastmiddel.
LET OP: Controleer de in deze set inbegrepen punctiedraad om u ervan te verzekeren dat de
draadtip niet voorbij de sheath uitsteekt, maar ongeveer gelijk ligt met het uiteinde van de sheath.
(De borgschroefaandrijver is bij de verzending op de draad vastgezet.) Even belangrijk is het dat de
punt van de punctiedraad niet meer dan 1 mm van de tip van de sheath teruggetrokken wordt.
Voer met de hulp van een assistent de punctiedraad (afbeelding D) voorzichtig in de katheter op totdat
de punctiedraadtip zichtbaar uit de tip van de buitenste katheter uitkomt. Op dit moment is nauwkeurige
visualisatie vereist om er zeker van te zijn dat de punctiedraadextensie in de gewenste calix geplaatst is. Een
zorgvuldige plaatsing van de patiént of het filmvlak onder de juiste hoek kan raadzaam zijn om correcte
plaatsing te bevestigen.

o

o

Afbeelding D

NB: De buitenste katheter kan zich uit de geselecteerde calix terugtrekken of zich als een cobra oprichten uit
de calix wanneer de punctiedraad de kathetertip nadert of eruit naar buiten komt. Nadat de punctiedraad
voorzichtig zo ver mogelijk in de katheter is opgevoerd wordt de borgschroefaandrijver voor extra stabiliteit
vastgedraaid op het katheteraanzetstuk (afbeelding E).

Afbeelding E

7. Pak het dopje van de borgschroefaandrijver stevig tussen duim en wijsvinger vast (afbeelding F) en maak de
punctiedraad los door de handgreep linksom los te draaien.
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Afbeelding F

Voer zonder de grip met duim en wijsvinger los te laten de fijne draad langzaam op om de punctie uit te voeren in
en door het parenchym, het kapsel, het vet, de spier, de fascia en de huid (afbeelding G). NB: De draadpunt kan net
onder het uittreedpunt in de huid de huid tot een ‘tent’ opduwen. Soms is een kleine incisie met een scalpel nodig.

=

Afbeelding G

LET OP: Zorg ige pl ing van de k tip onder A/P en laterale doorlichting en visualisatie van
het op van de punctiedraad is dzakelijk om ong in of door de aangrenzende
viscera (in het buzonder de darm, de lever, de milt, de long, de twaalfde rib of de intercostale ruimte)

te voorkomen.

. Voer de draad na het doorprikken van de huid van onderaf (binnenin) op totdat ongeveer 30 cm van de draad

uitwendig zichtbaar is.
LET OP: De draad mag niet naar buiten worden getrokken omdat dit een laceratie van het parenchym

zou kunnen veroorzaken of het punctiek I zou k Een d anterieur
van de midaxillaire lijn mag niet worden gebruikt om een kanaal aan te leggen. Dilatatie van een
dergelijk kanaal verhoogt het risico op punctie van g de viscera ienlijk. De draad moet

worden teruggetrokken en de katheter verplaatst zodat de punctiedraad in het middelste tot onderste
posterieure kwadrant naar buiten komt.
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. Stabiliseer de draad bij het huidoppervlak met een vaatklem. Verwijder het stilet van de geassembleerde
naaldset. Voer de coaxiale naaldconstructie over de punctiedraad op totdat de naald van 22 gauge in het
opvangsysteem te zien is en met het uiteinde tegen de tip van de ureterale katheter is geplaatst.

10. Ontgrendel de naald van 18 gauge door deze linksom te draaien; voer de naald over de naald van 22 gauge van
de punctiedraadobturator op totdat de externe geétste markering aangeeft dat de naaldtips bij elkaar liggen.

. Handhaaf het contact tussen naaldpunt en kathetertip zorgvuldig en zorg dat er geen tussenruimte is; trek de
punctiedraad antegraad terug tot ver in de katheter. Verwijder de katheter cystoscopisch, maar pas nadat de
draad volledig in de ureterale katheter van 7,0 Fr geplaatst is. Het is van essentieel belang de naaldtip en de tip
van de katheter van 7,0 Fr onder doorlichting dicht bij elkaar te houden terwijl de punctiedraad in de katheter
wordt teruggetrokken.

LET OP: Nalaten deze procedure te volgen kan tot ernstig nierletsel leiden door laceratie van parenchym
met de punctiedraad.

. Verwijder de naald van 22 gauge. Plaats de ‘werkvoerdraad’ met een diameter van 0,038 inch (0,97 mm) door
de naald van 18 gauge ver in het nierbekken en hoog in de ureter. Dilateer het gepuncteerde kanaal. Breng een
extra veiligheidsvoerdraad in, als voorbereiding op de geplande ingreep.

~

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

K. W. Kaye, D. B. Reinke: “Detailed Calyceal Anatomy for Endourology,’ Journal of Urology, 132 (1984),

1085-1088.

R. K. Lawson, J. B. Murphy, A. J. Taylor, S. C. Jacobs: “Retrograde Method for Percutaneous Access to Kidney,” Urology,
22(1983), 580-582.

R. K. Lawson, M.D,, The Medical College of Wisconsin, Froedtert Memorial Lutheran Hospital, Milwaukee, Wisconsin.

LAWSON RETROGRAD VAIERPUNKSJONSSETT FOR NEFROSTOMI

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Ledevaier i rustfritt stal med en diameter pa 0,038 inch (0,97 mm), 145 cm lang, med 3 cm fleksibel spiss
7,0 Fr radioopakt Torcon®-kateter i polyetylen, 82 cm langt, med ledevaier med en diameter pé 0,045 inch
(1,14 mm) og styrbar spiss og tre-ringshandtak

3,0 Fr TFE-hylse, 85 cm lang, med punksjonsvaier i rustfritt stal med en diameter pa 0,017 inch (0,43 mm),
145 cm lang, med klemmeskrueutloser i plast

Koaksialnal for engangsbruk: innernal med stilett pa 22 kaliber, 22,5 cm lang, og ytternél pé 18 kaliber,
14 cm lang

TILTENKT BRUK
Brukes til & f& neyaktig perkutan tilgang til nyren ved hjelp av kontrollert punksjon med en tynn vaier innenfra
samlesystemet, for pasienter i alderen 12 ar og eldre.

KONTRAINDIKASJONER
« Ingen egnede calyces funnet i preoperative undersokelser.
« Andre situasjoner hvor avveiningen mellom risikoer og fordeler for retrograd nefrostomi ikke er gunstig.
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ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
« Stenbyrde i ureter og/eller calyces som kan hindre sporing og/eller frigjering av anordningen.
« Urinstener som fullstendig fyller eller sitter tett inntil calyces-veggene.

MULIGE BIVIRKNINGER:

« bladning
retroperitoneal hematom
utilsiktet organperforasjon
nyreskade og lacerasjon
sepsis
pleural effusjon
ekstravasjon/perforasjon
o vevsskade

BRUKSANVISNING

1. Bruk gjennomlysning og for forsiktig ledevaieren med diameter 0,038 inch (0,97 mm) med fleksibel spiss
cystoskopisk og retrograd godt inn i nyrebekkenet.
For kateteret med storrelsen 7,0 Fr over ledevaieren til kateterspissen befinner seg inne i nyrebekkenet.
Fjern ledevaieren.
. For ledevaieren med diameter 0,045 inch (1,14 mm) med styrbar spiss inn i kateteret helt til delene kan
skruldses sammen. (Den gar ikke helt gjennom kateterspissen.)
Kombiner dreining og bayning av kateteret for 8 mangvrere kateterspissen godt inn i valgt calyx. (Vanligvis
velger man en calyx posteriort midt p& nyren eller pa nedre nyrepol, avhengig av den planlagte prosedyren
(figur A og B). En calyx pa evre nyrepol (figur C) unngas vanligvis pa grunn av obstruksjon fra tolvte ribben,
ugnsket interkostalpunksjon eller punksjon av naerliggende viscera, for eksempel lever, milt eller lunge.)

[

w

»

Figur B

Etter IVP eller retrograd injisering av
kontrastmiddel, vil A-P-gjennomlysning vise:
(1) Kopplignende strukturer: anteriore calyces
(2) Runde | j sett fra end
posteriore calyces

Figur A
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FigurC
(Blir vanligvis unngatt)

FORSIKTIG: Vist A/P - ca. 69 % av hoyrenyrer er av Brodel-typen (figur A) og calyces fra enden er
posteriore. Ca. 75 % av venstrenyrer er av Hodson-typen og laterale calyces er posteriore calyces.

Fjern ledevaieren med styrbar spiss fra kateteret, og pass pa at kateterspissen fortsatt er plassert inne i calyx.
Om enskelig kan du tilfere en bolusinjeksjon med kontrastmiddel pa dette tidspunktet.

FORSIKTIG: Kontroller punksjonsvaieren som falger med settet, og pése at spissen ikke stikker utenfor
hylsen, men er omtrent kant-i-kant med enden pa hylsen. (Klemmeskrueutlgseren er last pa vaieren ved
forsendelse.) Det er like viktig at spissen pa punksjonsvaieren ikke trekkes tilbake mer enn 1 mm fra
spissen pa hylsen.

. Sammen med en assistent, for forsiktig punksjonsvaieren (figur D) inn i kateteret til du kan se at spissen pa

punksjonsvaieren stikker utenfor spissen pé det ytre kateteret. P& dette punktet er det nedvendig med noyaktig
kontroll for & sikre at den forlengede punksjonsvaieren blir plassert i ensket calyx. Naye vinkling av pasienten
eller filmplanet anbefales slik at du far kontrollert at plasseringen er korrekt.

Figur D

MERK: Det ytre kateteret kan trekke seg ut av valgt calyx eller vikle seg bort fra calyx nar punksjonsvaieren
narmer seg eller kommer ut av kateterspissen. Nar punksjonsvaieren forsiktig har blitt fort sa langt som mulig
inn i kateteret, skal klemmeskrueutlgseren skruldses fast til katetermuffen for a gi okt stabilitet (figur E).

Figur E

Bruk tommel og pekefinger til & ta et godt grep rundt hetten pa klemmeskrueutlgseren (figur F), og lesne
punksjonsvaieren ved a dreie handtaket mot klokken.
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Figur F

Behold grepet med tommel/pekefinger og for den tynne vaieren langsomt inn for a lage punksjonen i og gjennom
parenkym, kapsel, fett, muskel, fascia og hud (figur G). MERK: Vaierspissen kan lage en “forhgyning” like under
utgangsstedet i huden. Et snitt med skalpell kan av og til veere nedvendig.

©

©

Figur G
FORSIKTIG: Det er ngdvendig a bruke gj ly g for a oppna ngyaktig A/P og lateral plassering av
kateterspissen og for a sorge for at punksj ieren |kke i fores inn i eller gjennom naerliggende

viscera (spesielt tarmen, lever, milt, lunge, tolvte ribbe eller interkostalrommet).

. Etter punksjon av huden forer du vaieren nedenfra (innenfra) inntil ca. 30 cm av vaieren er synlig eksternt.

FORSIKTIG: Vaieren ma ikke trekkes ut fordi dette kan fore til laserasjon av parenkymet eller fordi den kan
virke som en “sag” i punksj Et d anteriort i forhold til midtaksillzerlinjen ma ikke
benyttes til a lage en kanal Dilatering av en slik kanal medforer en betydellg okt risiko for punksjon av
naerliggende viscera. Du ma trekke vaieren tilbake og plassere kateteret pa nytt, slik at punksjonsvaieren
kommer ut i omradet midtre-til-nedre posteriore kvadrant.

. Stabiliser vaieren pa hudoverflaten med en arterieklemme. Fjern stiletten fra det monterte nalesettet. For den

koaksiale néleenheten over punksjonsvaieren til du ser nalespissen pa 22 kaliber i samlesystemet og at den er
plassert ende mot ende med spissen pé ureterkateteret.

Losne nalen pa 18 kaliber ved a dreie den mot klokken. For nélen over punksjonsvaierobturatorens nél pa

22 kaliber til det eksterne etsemerket angir at nalespissene sammenfaller.
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11. Kontaktpunktet mellom nélen og kateterspissen ma opprettholdes noye sa det ikke dannes en apning. Trekk
punksjonsvaieren antegrad godt inn i kateteret. Kateteret ma bare fjernes cystoskopisk etter at vaieren er
fullstendig fort inn i ureterkateteret med storrelse 7,0 Fr. Det er viktig & bruke gjennomlysning til & opprettholde
nzer kontakt mellom nélespissen og kateterspissen med storrelse 7,0 Fr mens punksjonsvaieren trekkes tilbake
inn i kateteret.

FORSIKTIG: Dersom denne prosedyren ikke falges, kan det fore til alvorlig nyreskade som folge av

[} av p: kym med punksj ieren.

12. Fjern nalen pa 22 kaliber. For “arbeids’-ledevaieren med diameter 0,038 inch (0,97 mm) gjennom nélen pa
18 kaliber, og plasser den godt inne i nyrebekkenet og evre ureter. Dilater punksjonskanalen. Fer inn en ekstra
sikkerhetsvaier som forberedelse til den planlagte prosedyren.

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 merkt, tort og kjelig
sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke
er skadet.
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ZESTAW PROWADNIKA NEFROSTOMIJNEGO LAWSON DO

WSTECZNEGO NAKLUCIA

PRZESTROGA: dniezp federal Stanéw Zjed: ych 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 calq instrukcje.

OPIS URZADZENIA

« Prowadnik ze stali nierdzewnej o srednicy 0,038 inch (0,97 mm) i dtugosci 145 cm z gietka koricowka dtugosci
3cm

« Cieniodajny cewnik Torcon® z polietylenu o $rednicy 7,0 Fr i dtugosci 82 cm z prowadnikiem o srednicy 0,045 inch
(1,74 mm) z gietka koricéwka i tréjpierscieniowym uchwytem

« Koszulka z TFE o srednicy 3,0 Fr i dtugosci 85 cm z prowadnikiem punkcyjnym ze stali nierdzewnej o $rednicy
0,017 inch (0,43 mm) i dtugosci 145 cm z plastikowym urzadzeniem uruchamiajacym z imadtem sztyftowym

« Jednorazowa igta wspotosiowa: igta wewnetrzna z mandrynem, o rozmiarze 22 G i dtugosci 22,5 cm oraz igta
zewnetrzna o rozmiarze 18 G i dtugosci 14 cm

PRZEZNACZENIE
Stuzy do uzyskania precyzyjnego przezskérnego dostepu do nerki za pomoca kontrolowanego naktucia z uzyciem
cienkiego prowadnika z poziomu uktadu zbiorczego u pacjentéw w wieku co najmniej 12 lat.
PRZECIWWSKAZANIA

« Brak mozliwosci znalezienia odpowiednich kielichéw w badaniu przedoperacyjnym.

« Inne sytuacje, w ktorych stosunek ryzyka do korzysci w odniesieniu do nefrostomii wstecznej nie jest korzystny.

OSTRZEZENIA
Brak znanych
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$SRODKI OSTROZNOSCI
« Ciezar kamienia w moczowodzie i/lub kielichach, ktéry moégtby utrudni¢ manewrowanie urzadzeniem i/lub
zatozenie urzadzenia.
« Kamienie moczowe catkowicie wypetniajace lub $cisle przylegajace do $cian kielichow.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE:
« Krwotok
« Krwiak zaotrzewnowy
« Niezamierzona perforacja narzadu
« Uraz i poszarpanie nerki
 Posocznica
« Wysiek optucnowy
« Wynaczynienie/perforacja
« Uszkodzenie tkanki

INSTRUKCJA UZYCIA

. Pod kontrola fluoroskopowa ostroznie przesuna¢ prowadnik o $rednicy 0,038 inch (0,97 mm) z gietka koricowka
przez cystoskop i wstecznie na odpowiednig gtebokos¢ do miedniczki nerkowej.

Wsuwac cewnik o Srednicy 7,0 Fr po prowadniku, az koricowka cewnika znajdzie sie w miedniczce nerkowej.
Usuna¢ prowadnik.

Wsuwac prowadnik o srednicy 0,045 inch (1,14 mm) z gietka koricéwka do cewnika, az mozliwe bedzie skrecenie
i zablokowanie zespotu. (Nie przejdzie catkowicie przez koricéwke cewnika.)

W celu wprowadzenia koricowki cewnika na odpowiednig gtebokos¢ do wybranego kielicha nalezy zastosowac
ruch skrecajacy potaczony z odginaniem cewnika. (W zaleznosci od planowanego zabiegu wybiera sie zwykle
tylny kielich w czesci $rodkowej lub w dolnym biegunie [rysunki A i B]. Zazwyczaj unika sie kielicha w gérnym
biegunie [rysunek C] ze wzgledu na przestoniecie przez dwunaste zebro, mozliwos¢ przypadkowego naktucia
przestrzeni miedzyzebrowej lub naktucia sasiednich narzadéw, takich jak watroba, $ledziona lub ptuco.)

~
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Rysunek B

Po wyl iu pielog dozylnego lub
wstecznego podania kontrastu fl kopi

w projekcji A-P bedzie przedstawiac:

(1) Struktury miseczkowate: kielichy przednie
(2) Zaokraglone zageszczenia koncowe:
kielichy tylne

Rysunek A
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Rysunek C
(zazwyczaj unikany)

PRZESTROGA: W projekcji A-P — okoto 69% nerek po stronie prawej jest typu Brodela (rysunek A), a
kielichy konicowe sg kielichami tylnymi. Okoto 75% nerek po stronie lewej jest typu Hodsona, a kielichy
boczne sg kielichami tylnymi.

. Usunac prowadnik z gietka koricowka z cewnika, zachowujac potozenie koricowki cewnika wewnatrz kielicha.

Jedli jest to wymagane, w tym momencie wstrzykna¢ bolus srodka kontrastowego.

PRZESTROGA: Skontrolowa¢ dostarczony w tym zestawie prowadnik punkcyjny, aby sie upewnic¢,

ze koricowka p dnika nie wystaje poza k lke, ale jest prawie zréwnana z koricem koszulki.
(Urzadzenie uruchamiajace z imadtem sztyftowym jest na czas portu zablok na pi dniku.)
Réwnie wazne jest, aby czubek prowadnika punkcyjnego nie zostat wycofany dalej niz 1 mm od
koncowki koszulki.

Z pomocg asystenta ostroznie wsuwac prowadnik punkcyjny (rysunek D) do cewnika, az do uwidocznienia
koricéwki prowadnika punkcyjnego wychodzacej z koricéwki cewnika zewnetrznego. W tym momencie
konieczne jest staranne naprowadzanie, aby mie¢ pewno$¢, ze wychodzaca koricdwka prowadnika punkcyjnego
zostanie umieszczone we wskazanym kielichu. W celu potwierdzenia wiasciwego umieszczenia moze by¢
wskazana ostrozna zmiana kata utozenia pacjenta lub ptaszczyzny kliszy.

Rysunek D

UWAGA: Cewnik zewnetrzny moze wypas¢ z wybranego kielicha lub wysunac sie z niego pod wptywem ugiecia
podczas zblizania prowadnika punkcyjnego do, lub wysuwania z, koricéwki cewnika. Podczas ostroznego
wsuwania prowadnika punkcyjnego na mozliwie najwigksza gtebokos¢ do cewnika urzadzenie uruchamiajace

z imadtem sztyftowym jest przykrecone na ztgczce cewnika w celu zapewnienia jego dodatkowej stabilizacji
(rysunek E).

Rysunek E
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7. Uchwyci¢ mocno kciukiem i palcem wskazujacym nasadke urzadzenia uruchamiajacego z imadtem
sztyftowym (rysunek F) i zwolni¢ prowadnik punkcyjny, odkrecajac uchwyt w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara.

Rysunek F

Utrzymujac uchwyt miedzy kciukiem a palcem wskazujacym, wsuwac powoli cienki prowadnik w celu
wykonania naktucia migzszu oraz przez migzsz, torebke, tkanke ttuszczowa, mieénie, powiez i skére (rysunek G).
UWAGA: Czubek prowadnika moze spowodowa¢ uwypuklenie tuz ponizej miejsca wyjscia przez skore. Czasem
konieczne jest wykonanie naciecia skalpelem.

Rysunek G

PRZESTROGA: W celu uniknigcia przypadkowego naktucia lub przejscia przez sasiednie narzady
(zwtaszcza przez jelita, wqtrobe, sledzmne, ptuco, dwunaste zebro lub przestrzen miedzyzebrowa)
konieczne jest doktad owanie potozenia koricéwki cewnika i naprowadzania wsuwanego
prowadnika punkcyjnego przy zastosowaniu fluoroskopii w projekeji A-P i bocznej.

Po naktuciu skéry wsuwac prowadnik od dotu (od wewnatrz) do momentu, az na zewnatrz bedzie widoczny
odcinek prowadnika o dtugosci okoto 30 cm.

PRZESTROGA: Nie wolno wycofywac p na 3trz, poni Z moze to sp

rozerwanie zszu lub przeciecie kanatu wktucia. Do wykonania kanatu nie wolno wybiera¢ miejsca
wyjscia umieszczonego do przodu od linii pachowej srodkowej. Poszerzanie kanatu o takiej lokalizacji

©

dnik d

znacznie zwigksza ryzyko naktucia sasiednich narzadéw. Nalezy wycofac pr dnik i zmieni¢
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cewnika w taki sposéb, aby prowadnik punkcyjny wyszedt w obszarze miedzy srodkowa a dolng czescia
kwadrantu tylnego.
Ustabilizowac¢ prowadnik przy powierzchni skéry przy uzyciu kleszczykéw hemostatycznych. Usunaé
mandryn ze zmontowanego zestawu igty. Wsuwac zespét igly wspotosiowej po prowadniku punkcyjnym do
momentu, az koricéwka igty 22 G bedzie widoczna w ukfadzie zbiorczym umieszczona na styku z korcowka
cewnika moczowodowego.
10. Odblokowac igte 18 G, odkrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara; wsuwac igte po
igle 22 G mandrynu prowadnika punkcyjnego, az zewnetrzne naciecie znacznika wskaze, ze korcowki igiet
sq zrbwnane.
. Uwaznie utrzymujac styczno$¢ koricowki igly i korncowki cewnika oraz nie dopuszczajac do powstania
miedzy nimi przerwy, wycofa¢ prowadnik punkcyjny do przodu na odpowiednig gtebokos¢ do cewnika.
Usuna¢ prowadnik pod kontrola cystoskopowg wytacznie po catkowitym schowaniu prowadnika w cewniku
moczowodowym o $rednicy 7,0 Fr. Kluczowe znaczenie ma utrzymanie bliskiego kontaktu koricowki igty
i koncowki cewnika o $rednicy 7,0 Fr pod kontrolg fluoroskopowg podczas wycofywania prowadnika
punkcyjnego do cewnika.
PRZESTROGA: Nieprzestrzeganie tej procedury moze spowodowa¢ powazny uraz nerki przez poszarpanie
migzszu prowadnikiem punkcyjnym.
12. Usunac igte 22 G. Wprowadzi¢ prowadnik ,roboczy” o $rednicy 0,038 inch (0,97 mm) przez igte 18 G na
odpowiednia gteboko$¢ do miedniczki nerkowej i gérnego odcinka moczowodu. Poszerzy¢ kanat wkhucia.
W ramach przygotowania do zaplanowanego zabiegu wprowadzi¢ dodatkowy prowadnik zabezpieczajacy.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.
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PORTUGUES

CONJUNTO DE PUNGAO COM FIO LAWSON
PARA NEFROSTOMIA RETROGRADA

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
« Fio guia em aco inoxidavel com 0,038 inch (0,97 mm) de didmetro e 145 cm de comprimento com ponta flexivel
de3cm
« Cateter Torcon® em polietileno radiopaco de 7,0 Fr com 82 cm de comprimento com fio guia com ponta defletora
de 0,045 inch (1,14 mm) de diametro e punho com trés anéis
« Bainha em TFE de 3,0 Fr com 85 cm de comprimento com fio de pun¢ao em aco inoxidavel com 0,017 inch
(0,43 mm) de diametro e 145 cm de comprimento com acionador do pino de fixagao plastico
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Agulha coaxial descartavel: agulha interior com estilete de calibre 22 e 22,5 cm de comprimento e agulha
exterior de calibre 18 com 14 cm de comprimento

UTILIZAGAO PREVISTA
Usado para obter um acesso percutaneo preciso ao rim por intermédio de pungao controlada com fio fino a partir
do interior do sistema de recolha para doentes com idade igual ou superior a 12 anos.

CONTRAINDICAGOES

Néo foram encontrados célices adequados no exame pré-operatério.
Outras situagdes onde a relagdo de risco e beneficio para nefrostomia retrégrada nao é favoravel.

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUCOES

Acumulagéo de calculos no uréter e/ou calices que pode impedir a localizacdo e/ou expansao do dispositivo.
Calculos urinarios a preencher por completo ou muito agarrados as paredes dos calices.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS:

Hemorragia

Hematoma retroperitoneal
Perfuracao acidental de érgaos
Lesdo e laceracao do rim
Sépsis

Efusao pleural
Extravasao/perfuracao

Lesdes nos tecidos

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

w N

»

. Sob controlo fluoroscépico, passe cuidadosamente o fio guia com ponta flexivel de 0,038 inch (0,97 mm) de

diametro, por via cistoscépica e retrégrada, bem para dentro da pélvis renal.

. Avance o cateter de 7,0 Fr sobre o fio guia até a ponta do cateter estar na pélvis renal. Retire o fio guia.

Avance o fio guia com ponta defletora de 0,045 inch (1,14 mm) de diametro para dentro do cateter até o
conjunto poder ser fixo mediante rotagao. (Nao passara totalmente através da ponta do cateter.)

Aplique uma combinagéo de rotacao e deflexao do cateter para manobrar a ponta do cateter até ficar bem
dentro do célice selecionado. (E geralmente selecionado um célice posterior do polo médio ou inferior,
dependendo do procedimento planeado [figuras A e B]. E geralmente evitado um célice do polo superior
[figura C], devido a obstrugéo da décima segunda costela, pungéo intercostal acidental ou pungéo de visceras
adjacentes, como figado, baco ou pulméo.)
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Figura B

Apds PIV ou injecao retrograda de meio de
contraste, a fluoroscopia A/P mostrara:

(1) estruturas semelhantes a tagas: calices anteriores
(2) vista da extremidade do célice, concentragoes

Figura A redondas: célices posteriores
I¢’|l|
.~ 12
Figura C
(geralmente evitado)
ATENGAO: Vista ant, p: ior— aproximad. 69% dos rins direitos sao do tipo Brodel (figura A)

e os calices terminais sao posteriores. Aproximadamente 75% dos rins esquerdos sao do tipo de Hodson
e os calices laterais sao do tipo posterior.

Remova o fio guia com ponta defletora do cateter, tendo o cuidado de manter a ponta do cateter dentro do
célice. Neste momento, injete um bolus de contraste, se assim o desejar.

ATENGAO: Inspecione o fio de pungio fornecido com este conjunto para se certificar de que a ponta do fio
néao sai além da bainha, mas que esta ao nivel da sua extremidade. (O acionador do pino de fixacao esta
fixado no fio q do é iado.) E igual importante que a ponta do fio de puncao néo se retraia
mais de 1 mm desde a ponta da bainha.

54



6. Com o auxilio de um ajudante, avance cuidadosamente o fio de puncao (figura D) para dentro do cateter
até observar a ponta do fio de puncéo a sair pela ponta do cateter externo. Neste ponto, é necessaria uma
orientacao cuidadosa para se certificar de que a extenséo do fio de pungao esta posicionada no célice
pretendido. Podera ser aconselhavel uma inclinagao cuidadosa do doente ou da pelicula radiogréfica para
confirmar o posicionamento correto.

4

Figura D

NOTA: O cateter externo pode sair ou saltar subitamente para fora do calice selecionado a medida que o fio de
pungéo se aproxima ou sai pela ponta do cateter. Depois de avancar o fio de puncéao cuidadosamente e o mais
longe possivel dentro do cateter, o acionador do pino de fixagao é rodado para se fixar sobre o conector do
cateter, para maior estabilidade (figura E).

Figura E

7. Segure firmemente na tampa do acionador do pino de fixagdo entre o polegar e o dedo indicador (figura F) e
solte o fio de pungéo rodando o punho no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

Figura F

Continuando a segurar com o polegar e o dedo indicador, avance lentamente o fio fino para realizar a pungao
para dentro e através do parénquima, capsula, gordura, musculo, fascia e pele (figura G). NOTA: A ponta do fio
podera dobrar-se (adquirindo uma forma triangular) imediatamente por baixo do local de saida na pele. Por vezes
é necessario um corte com um bisturi.
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Figura G

ATENGAO: E necessario um posici A/P e lateral préximo da ponta do cateter

e a orientagdo durante a progressao do fio de pungéo para evitar a passagem indesejada para dentro
ou através das visceras adj (especial oi ino, o figado, o bago, os pulmdes, a décima
segunda costela ou o espaco intercostal).

Depois de puncionar a pele, avance o fio a partir de baixo (de dentro) até aproximadamente 30 cm de fio ser
visivel externamente.

ATENGAO: O fio nio deve ser puxado para fora uma vez que isto poderia lacerar o parénquima ou
funcionar como uma serra ao longo do trajeto de pungao. Nao deve ser usado um local de saida
anterior a linha axilar média para desenvolver um trajeto. A dilatacao de um trajeto deste tipo aumenta
significativamente o risco de puncéao das visceras adjacentes. O fio tem de ser retirado e o cateter
reposicionado de modo a que o fio de puncéo saia no quad posterior médio/inferior.

Estabilize o fio na superficie da pele com uma pinga hemostatica. Remova o estilete do conjunto de agulha
montado. Avance o conjunto de agulhas coaxiais sobre o fio de puncéo até se observar a ponta da agulha de
calibre 22 no sistema de recolha e a ponta da agulha estar posicionada junto a ponta do cateter ureteral.

Solte a agulha de calibre 18 com um movimento de rotagéo no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio;
avance a agulha sobre a agulha de calibre 22 do obturador do fio de puncéo até a marca gravada externa indicar
que as pontas das agulhas estao congruentes.

. Mantenha cuidadosamente o contacto da ponta da agulha com a ponta do cateter e nao dando qualquer folga,

recue o fio de puncao em direcao anterégrada bem para dentro do cateter. Remova o cateter por via cistoscopica
apenas depois de o fio estar completamente revestido pelo cateter ureteral de 7,0 Fr. E essencial manter uma
aproximagao estreita entre a ponta da agulha e a ponta do cateter de 7,0 Fr, sob fluoroscopia, a medida que o fio
de puncéo é recuado para dentro do cateter.

ATENGAO: Se este procedi néao for ido pode resultar em lesdes renais graves por laceragao do
parénquima com o fio de pungéo.

. Retire a agulha de calibre 22. Posicione o fio guia operacional de 0,038 inch (0,97 mm) de diametro através

da agulha de calibre 18 bem dentro da pélvis renal e da parte superior do uréter. Dilate o trajeto perfurado.
Introduza um fio guia para seguranca adicional em preparacao para o procedimento planeado.

APRESENTAGAO
Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do

56



produto, nao o utilize. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar
o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.
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SVENSKA

LAWSON SET FOR RETROGRAD NEFROSTOMI MED LEDARPUNKTION

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

PRODUKTBESKRIVNING
« Ledare av rostfritt stal med 0,038 inch (0,97 mm) diameter, 145 cm ldng med 3 cm béjlig spets
« Rontgentit Torcon®-kateter av polyeten, 7,0 Fr och 82 cm lang med diameter p& 0,045 inch (1,14 mm), ledare
med styrbar spets och 3-ringshandtag
« TFE-hylsa, 3,0 Fr och 85 cm lang med punktionsledare av rostfritt stal med diametern 0,017 inch (0,43 mm),
145 lang, och skruvstyckemekanism i plast
» Koaxial nal for engéngsbruk: inre 22 G-nal med mandrang, 22,5 cm lang, och yttre 18 G-nal, 14 cm lang

AVSEDD ANVANDNING
Anvands for exakt perkutan atkomst till njuren med hjalp av kontrollerad finledarpunktion inifran
uppsamlingssystemet for patienter som &r 12 ar och aldre.

KONTRAINDIKATIONER
« Inga lampliga kalyx hittades vid preoperativ undersokning.
« Andra situationer dér forhallandet mellan risk och fordel for retrograd nefrostomi inte ar gynnsam.

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Stenbdrda i uretdren och/eller kalyx som kan hindra sparning och/eller utplacering av enhet.
« Urinvéagsstenar som helt fyller eller sitter hart fast till kalyxvaggarna.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR:
+ Hemorragi

Retroperitonealt hematom

Oavsiktlig organperforation

Skada eller laceration pa njure

Sepsis

Pleurautgjutning

Karllackage/perforation

Vévnadsskada

BRUKSANVISNING
1. Under fluoroskopisk kontroll, for forsiktigt in ledaren med béjlig spets och 0,038 inch (0,97 mm) diameter med
cystoskop i retrograd riktning och ordentligt in i njurbackenet.
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2. Forin 7,0 Fr-katetern Gver ledaren tills kateterspetsen sitter i njurbackenet. Ta bort ledaren.

3. For in ledaren med styrbar spets och diameter 0,045 inch (1,14 mm) i katetern tills enheten kan lasas ihop med
en vridrorelse. (Den kan inte foras fullstandigt genom kateterspetsen.)

4. Tillimpa en kombinerad vrid- och béjningsrorelse pa katetern for att fora in kateterspetsen ordentligt i utvald

kalyx. (En posterior kalyx i mittersta eller lagre njurpolen véljs oftast, beroende pa planerat ingrepp (figur A
och B). En kalyx i vre njurpolen (figur C) undviks i allménhet p.g.a. obstruktion fran det tolfte revbenet, oénskad
interkostal punktion eller punktion i nérliggande inre organ som t.ex. lever, mjélte eller lunga).

Figur B

Efter intravends pyelografi eller retrograd
injektion av kontrastmedel visar anterior/
posterior fluoroskopi:

(1) Koppformade strukturer:
(2) Runda koncentrationer
Posteriora kalyx

Anteriora kalyx
nden:

Figur A

Figur C
(Undviks oftast)

VAR FORSIKTIG! Granskad anteriort/posteriort - ca 69 % av alla héger-njurar &r av Brodel-typ (figur A)
och kalyx i dnden dr posteriora. Ca 75 % av alla vénster-njurar dr av Hodson-typ och laterala kalyx &r
posteriora kalyx.

5. Avldgsna ledaren med styrbar spets fran katetern och var noga med att bevara kateterspetsens ldge inuti kalyx.
Injicera en bolusméngd med kontrastmedel i detta skede, om sa énskas.
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VAR FORSIKTIG! Inspektera punktionsledaren som medféljer detta set for att sikerstilla att ledarspetsen
inte sticker ut ur hylsan, utan ligger ungefar jamnt med hylsans ande. (Skruvstyckemekanismen &r last pa
ledaren vid leveransen.) Det &r lika viktigt att spetsen pa punktionsledaren inte dras tillbaka mer &n 1 mm
fran hylsans spets.

Ta en assistent till hjalp och for forsiktigt in punktionsledaren (figur D) i katetern tills punktionsledarens

spets sticker ut ur spetsen pa ytterkatetern. | det har skedet krévs noggrann végledning for att sékerstélla

att forlangningen till punktionsledaren placeras i utvald kalyx. Det kan vara tillradligt att patienten eller
réntgenbildens plan forsiktigt vinklas for att bekréfta lampligt lage.

o

Figur D

OBS! Det kan hénda att ytterkatetern dras ut ur utvald kalyx eller kurvas bort (jamfér med en kobras
anfallsposition) fran kalyx nér punktionsledaren narmar sig eller Iamnar kateterspetsen. Nar punktionsledaren
forsiktigt har forts fram sé langt in i katetern som majligt ska skruvstyckemekanismen lasas fast med en
vridrorelse pa kateterfattningen for 6kad stabilitet (figur E).

Figur E

7. Fatta stadigt tag i hylsan pa skruvstyckemekanismen med tummen och pekfingret (figur F) och frigér
punktionsledaren genom att vrida upp handtaget i moturs riktning.

Figur F

Hall kvar greppet med tummen/pekfingret och fér langsamt den tunna ledaren framét for att utféra punktionen in
i och genom parenkym, kapsel, fett, muskel, fascia och hud (figur G). OBS! Det kan hénda att ledarspetsen bildar en
forhgjning precis under stickomradet i huden. Ibland kan det bli nédvandigt att utfora ett snitt med skalpell.
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Figur G
VAR FORSIKTIG! Sting anteruortlposterlort och lateralt fl kopiskt lage av katetersp och
fortsatt viagledning nar ' d fors in ar nédvandigt for att undvika icke nskvérd inféring

i eller genom nérliggande inre organ (sérskilt tarmen, levern, mjélten, lungan, tolfte revbenet eller
interkostalrummet).

Sedan huden har punkterats ska ledaren foras in underifran (inne i) tills ca 30 cm av ledaren syns externt.

VAR FORSIKTIG! Ledaren far inte dras ut, eftersom det kan medféra att parenkymet slits sonder eller att
punktionskanalen "sagas” sonder. Ett uttradesomrade som ligger anteriort om mellersta axillarlinjen
far inte anvéndas for att skapa en kanal. Dilatation av en sddan kanal 6kar betydligt risken for
punktion av nérliggande inre organ. Ledaren maste dras tillbaka och katetern maste placeras om sa

att punktionsledaren kommer att ga ut i den mellersta till nedersta posteriora kvadranten.

. Stabilisera ledaren vid hudytan med en peang. Avldgsna mandrangen fran det monterade nalsetet.

For in enheten med den koaxiala nalen 6ver punktionsledaren tills spetsen pa 22 G-nalen observeras i
uppsamlingssystemet och placeras ande-mot-ande med spetsen pa uretarkatetern.

Frigér 18 G-nalen med en vridrorelse i moturs riktning; for nalen Gver punktionsledarens obturator med 22 G-nal
tills det yttre markeringen indikerar att nélspetsarna sammanfaller.

. Bibehall med férsiktighet kontakten mellan nélspetsen och kateterspetsen, och tillat inget mellanrum, samtidigt

som punktionsledaren dras tillbaka i antegrad riktning och ordentligt in i katetern. Avlagsna katetern med
cystoskop endast sedan ledaren sitter helt inuti hylsan pé uretédrkatetern av storlek 7,0 Fr. Det &r védsentligt att ett
néra avstand bibehalls mellan nalspetsen och 7,0 Fr-kateterns spets under fluoroskopi nar punktionsledaren dras
tillbaka inne i katetern.

VAR FORSIKTIG! Om detta forfarande inte utfors kan det resultera i allvarlig njurskada till foljd av
sonderslitning av p ky med ktionsled

Avldgsna 22 G-nalen. Placera "arbetsledaren” med 0,038 mch (0,97 mm) diameter genom 18 G-nalen, ordentligt
inuti njurbdckenet och 6vre uretéren. Dilatera den punkterade kanalen. For in ytterligare en sékerhetsledare i
forberedelse for det planerade forfarandet.

LEVERANSSATT

Levereras etylenoxidgassteriliserade i “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. Undersék produkten vid uppackningen for att sékerstélla
att den inte &r skadad.
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