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MALECOT NEPHROSTOMY CATHETER/STENT SET

Used as a nephrostomy drainage catheter and ureteral stent. The Malecot catheter is placed percutaneously
through an existing nephrostomy tract. Intended for one-time use.

SET CONTAINS (set components may vary)
« Radiopaque Malecot catheter/stent and two (2) flexible stylets
- Retention disc with pull tie
« Connecting tube
CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING MALECOT NEPHROSTOMY CATHETER/STENT SET

. Perform the standard techniques for establishing a nephrostomy tract utilizing fluoroscopic control,
leaving a 145 cm wire guide in the collecting system. Ensure fluoroscopically that the wire guide travels
the length of the ureter and is well into the bladder.

. To facilitate passage of the nephrostomy catheter, dilate the musculofascial tract by progressing from the

smallest to the largest dilator. If replacing a Malecot catheter for another, skip this step and proceed with

step number 3.

Place the blunt stylet inside the Malecot catheter and secure its position with the Luer lock to straighten

the Malecot wings.

Pass the stent end of the Malecot catheter over the external end of the wire guide; gradually advance

the catheter end well into the collecting system and place the stent segment into the ureter the desired

length. Confirm the position fluoroscopically. After releasing the Luer lock in order to open the Malecot

wings, carefully remove the blunt stylet. NOTE: Care must be exercised to avoid withdrawal of the

wire guide itself.

While the shaft of the Malecot catheter is held securely in position with one hand, the wire guide is

withdrawn with the other. When the appropriate position of the Malecot is assured by fluoroscopic

visualization, remove the wire guide.

Secure the catheter to the skin with the retention disc provided. Tape or suture the retention disc to

the skin; secure the catheter to the disc with the plastic pull tie. A dressing may be applied. Use the

connecting tube to connect the Malecot catheter to a drainage bag or leg bag.

CAUTION: The indwelling time should not exceed four (4) weeks. Evaluation and replacement beyond

4 weeks must be considered.

NOTE: The individually packaged, flexible cath stylet should be reserved for straightening the

Malecot catheter prior to removal at a later date.

SOUPRAVA NEFROSTOMICKEHO KATETRU/STENTU MALECOT

Pouziva se jako nefrostomicky drendzni katetr a ureteralni stent. Katetr Malecot se umistuje perkutanné
pies stavajici nefrostomicky trakt. Ur¢eno pro jednorazové pouziti.
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OBSAH SOUPRAVY (komponenty soupravy se mohou lisit)
« Rentgenokontrastni katetr/stent Malecot a dva (2) flexibilni stilety
« Retencni disk s utahovaci smyckou



« Spojovaci hadicka
POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal
porusen.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi SOUPRAVY NEFROSTOMICKEHO KATETRU/STENTU
MALECOT

. Provedete standardni techniku pro vytvoreni nefrostomického traktu za pouziti skiaskopické kontroly;
vodici drat o délce 145 cm ponechte ve vyvodnych cestach mocovych. Skiaskopicky ovéfte, zda vodici
drat prochézi celym ureterem a zda je spravné umistén v mocovém méchyfi.

Dilatujte muskulofascialni trakt za pouziti dilatatori od nejmensiho po nejvétsi, aby se usnadnil prichod
nefrostomického katetru. Pokud katetrem Malecot nahrazujete jiny katetr, tento krok vynechejte a
pokracujte krokem ¢islo 3.

Do katetru Malecot umistéte tupy stilet a zajistéte jeho polohu pomoci spojky Luer lock tak, aby se
napfimila kiidélka Malecot.

Zavedte konec katetru Malecot se stentem na vnéjsi zakonceni vodiciho dratu. Postupné posunujte
konec katetru do dostate¢né hloubky do sbérného systému a segment se stentem umistéte do ureteru
v pozadované délce. Skiaskopicky potvrdte polohu. Uvolnéte spojku Luer lock, aby se oteviela kiidélka
Malecot, a poté opatrné vyjméte tupy stilet. POZNAMKA: Musite postupovat opatrné, aby nemohlo
dojit k samovolnému vytazeni vodiciho dratu.

Jednou rukou udrzujte tubus katetru Malecot bezpecné na misté a soucasné druhou rukou vytahujte
vodici drat. Skiaskopicky zkontrolujte spravnou polohu katetru Malecot a poté vodici drat vyjméte.
Pomoci dodaného reten¢niho disku pfipevnéte katetr ke kiizi. Reten¢ni disk pfilepte nebo pfisijte ke kiizi;
katetr zajistéte k disku pomoci plastové utahovaci smycky. Mizete aplikovat kryti. Spojovaci hadi¢kou
pfipojte katetr Malecot k drenaznimu vaku nebo k sacku upevnénému na noze.

POZOR: Doba deni nesmi pfresal Ctyfii (4) tydny. Po ctyfech tydnech je tieba naplanovat
kontrolu pacienta a vyménu stentu.

POZNAMKA: S. é baleny flexibilni katetrovy stilet je tieba uschovat za ti¢elem pozdéjsiho
napfimeni katetru Malecot pied jeho vyjmutim.

MALECOT NEFROSTOMIKATETER/STENTSAT

Anvendes som nefrostomi dreenagekateter og ureterstent. Malecot kateteret placeres perkutant gennem en
eksisterende nefrostomigang. Beregnet til engangsbrug.

SATTET INDEHOLDER (satdele kan variere)

- Rontgenfast Malecot kateter/stent og to (2) fleksible stiletter

« Holdeplade med traeksnor

« Forbindelsesslange
FORSIGTIG: Steril, hvis pakni er uabnet eller ubeskadiget. Ma ikke des, hvis pak
er anbrudt.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.
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ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL MALECOT NEFROSTOMIKATETER/STENTSAT

. Der etableres under gennemlysningskontrol en nefrostomigang ved hjeelp af standardteknikkerne, idet
der efterlades en 145 cm lang kateterleder i nyrebaekkenet. Det kontrolleres ved gennemlysning, at
kateterlederen gennemlgber ureter og befinder sig et paent stykke inde i bleeren.

. For at lette indfgringen af nefrostomikateteret dilateres den musculofasciale gang ved gradvist at ga fra
den mindste til den storste dilatator. Spring dette trin over, hvis Malecot kateteret skal udskiftes med et
andet. Fortsaet med trin 3.

. Placér den stumpe stilet inde i Malecot kateteret og fiksér det med Luer Lock’en for at rette Malecot
vingerne ud.

. For stentenden af Malecot kateteret over den eksterne ende af kateterlederen. For dernaest kateterenden
gradvist ind i nyrebaekkenet, og placér stentsegmentet det gnskede sted i ureter. Bekraeft placeringen
ved hjeelp af gennemlysning. Fjern forsigtigt den stumpe stilet, efter at Luer Lock’en er udlest, for at dbne
Malecot vingerne. BEMARK: Der skal udvises stor forsigtighed for at undga, at selve kateterlederen
traekkes ud.

. Mens skaftet pd Malecot kateteret holdes sikkert med den ene hand, treekkes kateterlederen ud med den
anden hand. Nér det er kontrolleret ved gennemlysning, at Malecot kateteret er placeret korrekt, fjernes
kateterlederen.

. Fiksér kateteret til huden med den medfelgende holdeplade. Fiksér holdepladen p& huden med tape
eller sutur, og fastger kateteret til holdepladen med plasttraeksnor. Der kan anlaegges forbinding.
Forbindelsesslangen anvendes til at slutte Malecot kateteret til en draeenagepose eller benpose.

FORSIGTIG: Kateteret bor hgjst veere indlagt i fire (4) uger. Evaluering og udskiftning efter 4 uger

skal overvejes.

BEMZARK: Den saerskilt pakkede fleksible k stilet ber g til udretning af Malecot kateteret

for fjernelse pa et senere tidspunkt.

DEUTSCH

MALECOT NEPHROSTOMIEKATHETER/-STENTSET

Dient als Nephrostomie-Drainagekatheter und Ureterstent. Der Malecot-Katheter wird perkutan durch
einen vorhandenen Nephrostomietrakt platziert. Nur fir den einmaligen Gebrauch.

BESTANDTEILE DES SETS (Die Setbestandteile kénnen variieren)
+ Rontgendichter Malecot-Katheter/-Stent und zwei (2) flexible Mandrins
- Fixierplatte mit Verschluss
« Verbindungsschlauch

VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DAS MALECOT NEPHROSTOMIEKATHETER/-STENTSET

. Unter Durchleuchtung nach Standardtechnik einen Nephrostomietrakt herstellen. Einen 145 cm langen
Fiihrungsdraht im Nierenbeckenkelchsystem belassen. Unter Durchleuchtung sicherstellen, dass der
Fiihrungsdraht durch den gesamten Ureter bis in die Blase hinein reicht.

. Um die Passage des Nephrostomiekatheters zu erleichtern, den Muskulofaszialtrakt mit den Dilatatoren
erweitern. Dabei zuerst den kleinsten und dann die gréBeren Dilatatoren verwenden. Wenn ein Malecot-
Katheter ersetzt werden soll, diesen Schritt tibergehen und mit Schritt 3 weitermachen.
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Den stumpfen Mandrin in den Malecot-Katheter schieben und seine Position mit dem Luer-Lock-
Anschluss fixieren, um die Malecot-Fligel einzuziehen.

Das Stent-Ende des Malecot-Katheters tiber das duBere Ende des Fiihrungsdrahts schieben. Das Ende
des Katheters schrittweise weit in das Nierenbeckenkelchsystem vorschieben. Den Stentabschnitt bis
zur gewiinschten Lange im Ureter platzieren. Die Position unter Durchleuchtung tberprifen. Nach dem
Offnen der Malecot-Fliigel durch Lésen des Luer-Lock-Anschlusses den Mandrin vorsichtig entfernen.
HINWEIS: Darauf achten, dass der Fiihrungsdraht dabei nicht h gezogen wird.

Den Schaft des Malecot-Katheters mit der einen Hand festhalten und den Fiihrungsdraht mit der
anderen zurlickziehen. Die Position des Malecot-Katheters unter Durchleuchtung kontrollieren und den
Fiihrungsdraht ganz herausziehen.

Den Katheter mit der dafiir vorgesehenen Fixierplatte sichern. Die Fixierplatte mittels Naht oder
Klebeband an der Hautoberfldche befestigen und den Katheter mit dem Kunststoffverschluss fest

in der Fixierplatte arretieren. Es kann ein Verband angelegt werden. Den Malecot-Katheter mit dem
Verbindungsschlauch an einen Drainage- oder Beinbeutel anschlieBen.

VORSICHT: Nicht langer als vier (4) Wochen im Korper belassen. Nach 4 Wochen sind eine
Uberpriifung und ggf. ein Austausch erforderlich.

HINWEIS: Der zweite, einzeln verpackte flexible Mandrin ist fiir das Einziehen der Malecot-Fliigel vor
dem spéateren Entfernen des Katheters bestimmt.

TET ENAOMPOXOEXHXZ/KAGETHPA NEOPOITOMIALZ MALECOT

Xpnotpomoleital wg KAaBeTHPaAg MAPOXETEUONG VEQPOTTOMIAG Kal oupNTNPIKY evdonpdabeon. O kabeTrpag
Malecot TomoBeteital Stadepuikd Stapéoou piag undpxouoag 1oSou veppoaTtopiag. Mpoopiletat yia pia
xprion povo.

»

w

o

TO ZET NEPIEXEI (ta e€aptriuata tou o€t evdéxetat va moikiAouv)

+ AKTIVOOKIEPOG KaBeTHpac/evbompooBeon Malecot kat 800 (2) eOkapmTol oTeNeoi

« AiOKOG OUYKPATNONG HE KOUBO €AENG

+ ZUVOETIKOG CWARvVag
MPOXOXH: Ztcipo, epdoov n cuckevacia Sev £xel avorytei kat Sgv £xet unootei {nuia. Mnv to
XPNO ite gavn ia éxe1 umootei pR&N.

ANTENAEIZEIZ
A€V UTIAPXOLV YVWOTEG QVTEVSEIEELG.

MPOTEINOMENEX OAHTIEZ XPHXHZ A TO ZET ENAOMNPOXOEXHX/KAGETHPA

NE®POXTOMIAZ MALECOT

. EKTENEOTE TIC TPOTUTIEG TEXVIKEG EYKATAOTAONG S1050U VEPPOGTOUIAE XPNOIHOTIOWWVTAG OKTIVOOKOTTIKO
£NeyX0, AQrivovTag £va oUPHATIVO 08Nnyd UKOUG 145 cm €VTOC TNG ATTOXETEVTIKNG Hoipag. BeBaiwbeite
QKTIVOOKOTIIKA AT 0 GUPPATIVOG 08NnydG S1aciel To HKOG TOu oupnTrpa Kal BpiokeTal o€ apKeTo Babog
£VTOG TNG 0UPOSHXOU KUOTNG.

. Na va SieukoAuvBei n SiENeuon Tou KABETHPA VEPPOOTOIAG, SIACTEINETE TO MUOTIEPITOVAIKSO CWARvVa
TIPOXWPWVTAC TPOOSEVTIKA ATTO TOV HIKPOTEPO TIPOC TOV PEYAAUTEPO SlacToAéa. Otav avTikabloTate
£vav kaBetripa Malecot pe dANov, mapaleipte autd To Bripa Kat CUVEXIOTE PE To Brpa ap. 3.

. TomoBetriote Tov auPAL oTeNed evTog Tou KaBeTrpa Malecot Kat 0TepeWaoTe Tov 0Tn B€0N TOU e TNV

ao@dAela Luer yia va eubelactouv Ta mtepuyta Malecot.

Mepdote 1o dkpo evbompdobeong Tou Kabetrpa Malecot mavw amé 1o e§WTEPIKG AKPO TOU GUPHATIVOU

0dnyou: mpowbrjoTe oTadiakd To dKPo Tou KABETHPa £w¢ OTou EI0ENDEL OE IKAVOTIOINTIKO BaBuO eVTOC
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TNG AMOXETEUTIKNG HO{pag Kal TOMOBETHOTE TO THHA vEompdoBEeonC eVTAE TOL oUPNTAPA, OTO EMOLUNTO

prikog. EmpBeBaioTe tn B£on akTIVOOKOTIIKA. AQOU amac@aAiCETE TNV ao@Alela Luer yia va avoifete

Ta mtepuyla Malecot, agaipéote mpooekTIKA Tov auBAU oteiled. EHMEIQZH: ©@a npémnel va emdeiyOsi
POCOXN WOTE va (£UX0si N amGoUPON TOU CUPHATIVOU 08NYoU.

Kpatwvtag 1o oTéAexog Tou Kabetrpa Malecot otabepd otn B£on Tou pE TO éva XEPL, AMOCUPETE TO

OUPHATIVO 08NYO pE To ANNO XEpL. Ao emPeBaiwBei akTivookomkd n cwoTtr Béon Tou Malecot,

aPaIPECTE TO CUPHATIVO 08NYO.

STEPEWOTE TOV KABET P 0TO S€PUA PIE TOV TTAPEXOUEVO SiOKO CUYKPATNONG. ZTEPEWOTE UE Tavia 1

OUPPAYTE TO SIOKO CUYKPATNONG OTO S€PUAr OTEPEWOTE TOV KADETAPA OTO §iOKO HE TOV TAACTIKO

KOUBO ENENC. MTopEiTe va TOTTOBETHOETE évav eMGECHO. XPNOILOTIOINOTE TOV GUVSETIKO CWARVA yia va

ouvdéoete Tov KaBeTrpa Malecot o€ évav aokd TapPOXETEUONG 1} OE £vaV OUPOCUANEKTN HNEOV.

MPOXOXH: O xp6vo¢ MapapovIG EVTOG TOU CWHATOG Sev pémet va unepPei Tig Téooepic (4)

£BSopaGdeg. Oa mpémel va e§TAoTE( TO EVOEXOUEVO AEIOAGYNONE KAl AVTIKATACTACNG HETA TIG

4 gBSopadeg.

THMEIQZH: O e0KaunTog OTEINEOG KABETPA, O XWPLOTH) CUCKEVATIia, TTPEMEL va QuUAayBei yia Tov

£uBe1a0p06 Tou Kabetiipa Malecot ipiv anmé TNV a@aipeor) Tou peAAOVTIKA.

EQUIPO DE CATETER DE NEFROSTOMIA MALECOT Y STENT

Para uso como catéter de drenaje de nefrostomia y stent ureteral. El catéter Malecot se coloca
percutdneamente a través de un tracto de nefrostomia existente. Producto indicado para un solo uso.

CONTENIDO DEL EQUIPO (los componentes del equipo pueden variar)
« Conjunto de catéter Malecot radiopaco y stent, y dos (2) estiletes flexibles
« Disco de retencién con lazo
« Tubo conector

AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ninguin dafio. No
lo utilice si el envase esta roto.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién conocida.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO DE CATETER DE NEFROSTOMIA

MALECOTY STENT

. Utilizando control fluoroscopico, establezca un tracto de nefrostomia mediante las técnicas habituales y
deje una guia de 145 cm en el sistema colector. Utilizando fluoroscopia, asegurese de que la guia avance
por toda la longitud del uréter y de que quede bien dentro de la vejiga urinaria.

. Para facilitar el paso del catéter de nefrostomia, dilate el tracto musculofascial empleando los dilatadores
secuencialmente de menor a mayor. Si va a sustituir un catéter Malecot por otro, omita este paso y
continte en el paso nimero 3.

. Introduzca el estilete romo en el catéter Malecot y fijelo con el conector Luer Lock para enderezar las
aletas de la parte Malecot.

. Pase el extremo del stent del catéter Malecot sobre el extremo externo de la guia; haga avanzar
gradualmente el extremo del catéter bien dentro del sistema colector e introduzca la longitud deseada
del segmento del stent en el uréter. Confirme la posicion fluoroscépicamente. Tras soltar el conector Luer
Lock para abrir las aletas de la parte Malecot, retire con cuidado el estilete romo. NOTA: Tenga cuidado
para no extraer la guia al mismo tiempo.
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. Mientras mantiene firmemente en posicion el cuerpo del catéter Malecot con una mano, retire la guia con
la otra. Extraiga la guia tras comprobar fluoroscopicamente que la parte Malecot del catéter esta en la
posicién correcta.

. Asegure el catéter a la piel con el disco de retencion provisto al efecto. Sujete el disco de retencion a la
piel mediante sutura o esparadrapo y, a continuacion, asegure el catéter al disco mediante el lazo de
plastico. Puede aplicar un vendaje. Emplee el tubo conector para conectar el catéter Malecot a una bolsa
de drenaje o a una bolsa de orina para pierna.

AVISO: El tiempo de per ia no debe sobrep. las cuatro (4) semanas. A partir de las

4 debe ¢ id se la realizacion de una I y la sustitucion.

NOTA: El estilete flexible del catéter, do individuall debe guardarse para enderezar el

catéter Malecot antes de su posterior extraccion.

ANGAIS

SET DE SONDE/ENDOPROTHESE DE MALECOT POUR NEPHROSTOMIE

Utilisé comme sonde de drainage par néphrostomie et comme endoprothése urétérale. La sonde de
Malecot est mise en place par voie percutanée par un trajet de néphrostomie existant. Produit(s) destiné(s)
a un usage unique.

o

LE SET COMPREND (les composants du set peuvent varier)
+ Une sonde/endoprothése de Malecot radio-opaques et deux (2) stylets souples
« Un disque de retenue a collier
+ Tube connecteur

MISE EN GARDE : Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. Ne pas utiliser si le
sceau est brisé.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DU SET DE SONDE/ENDOPROTHESE DE MALECOT

POUR NEPHROSTOMIE

. Procéder selon le protocole standard pour établir un trajet de néphrostomie sous contréle radioscopique,

en laissant un guide de 145 cm dans le systéme collecteur. Vérifier sous radioscopie que le guide suit

I'uretére sur toute sa longueur et qu'il pénétre bien dans la vessie.

Afin de faciliter le passage de la sonde de néphrostomie, dilater le canal musculofascial avec les

dilatateurs par ordre croissant, du plus petit au plus gros calibre. En cas de remplacement de la sonde de

Malecot, omettre cette étape et passer a |'‘étape 3.

. Introduire le stylet mousse dans la sonde et le fixer avec I'adaptateur Luer lock pour fermer les ailettes de
la sonde de Malecot.

. Faire passer I'extrémité a 'endoprothése de la sonde de Malecot sur I'extrémité externe du guide ; avancer

progressivement 'extrémité de la sonde a fond dans le systéme collecteur et placer le segment avec

I'endoprothése dans I'uretére, selon la longueur souhaitée. Vérifier le positionnement sous radioscopie.

Aprés avoir libéré I'adaptateur Luer lock pour ouvrir les ailettes de la sonde Malecot, retirer avec

précaution le stylet mousse. REMARQUE : Prendre soins de ne pas retirer le guide lui-méme.

Maintenir fermement d’'une main la sonde de Malecot et, de l'autre, retirer simultanément le guide. Aprés

une derniére vérification de la position de la sonde de Malecot sous radioscopie, retirer le guide.

Fixer la sonde a la peau au moyen du disque de retenue. Fixer le disque de retenue a la peau avec du

ruban adhésif ou des points de suture et fixer le cathéter au disque en serrant le collier en plastique. Un

pansement peut étre posé. Raccorder la sonde de Malecot a une poche de drainage ou d'une poche de

jambe, a I'aide du tube connecteur.
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MISE EN GARDE : La durée a demeure ne doit pas déy quatre (4) i Au-delé de quatre
semaines, il est nécessaire de procéder a une luation et d’envisager un

REMARQUE : Le stylet de sonde souple emballé séparément doit étre réservé pour redresser la sonde
de Malecot avant son retrait ultérieur.

MAGYAR

MALECOT NEPHROSTOMIAS KATETER/SZTENT-KESZLET

Nephrostomias drendzs-katéterként és ureterdlis sztentként hasznalatos. A Malecot katéter behelyezése
perkutan torténik egy mar létezé nephrostoma-csatornan keresztiil. Egyszeri hasznalatra.

A CSOMAG TARTALMA (a készlet 6sszetevéi vdltozhatnak)

« Sugarfogd Malecot katéter/sztent és két (2) hajlékony mandrin

- Rogzitélemez meghuzhato zsindrral

+ Osszekdtéesd
VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a h
sériilt!

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

A MALECOT NEPHROSTOMIAS KATETER/SZTENT-KESZLET JAVASOLT HASZNALATI

UTASITASA

. Fluoroszképias ellenérzés mellett, standard technikaval hozzon létre nephrostoma-csatornat, 145 cm-es

vezetédrétot hagyva a vizeletgydijté rendszerben. Fluoroszkdpidval ellenérizze, hogy a vezetédrét az

uréter teljes hosszat atéri és a vége jocskan a holyagon beliil helyezkedik el.

A nephrostomias katéter atjuttatasanak megkonnyitésére tagitsa fel a musculofascialis csatornat, sorban

alkalmazva a dilatatorokat a legkisebbtdl a legnagyobbig. Ha a Malecot-katétert masikra cseréli, ugorja at

ezt a |épést és folytassa a 3. Iépéssel.

A Malecot-szarnyak kiegyenesitése céljabol a tompa végl mandrint helyezze a Malecot-katéter belsejébe

és rogzitse a helyzetét a Luer-zarral.

A Malecot-katéter végét flizze ra a vezetédrot kiilsé végére; fokozatosan, jocskan tolja be a katéter végét

a vizeletvezetd rendszerbe és a kivant tavolsagban helyezze el a sztent szegmensét. Fluoroszkopiasan

ellendrizze az eszkdz helyzetét. Miutan a Malecot-szérnyak szétnyitasa céljabdl kilazitotta a Luer-zérat,

6vatosan tévolitsa el a tompa vég(i mandrint. MEGJEGYZES: Ugyeljen, nehogy magat a vezetddrétot
is visszahtizza.

A Malecot-katéter szarat egyik kezével eredeti helyzetében szildrdan megtartva hizza vissza a

vezetddrotot a masik kezével. Ha fluoroszkdpias megfigyeléssel meggy6z6dott a Malecot-katéter

megfelel6 helyzetérdl, tavolitsa el a vezetédroétot.

. A mellékelt rogzitélemez segitségével rogzitse a katétert a bérhoz. A régzitélemezt ragasztdszalaggal
vagy varrattal rogzitse a bérhoz; a meghtzhaté mdanyag zsinér segitségével rogzitse a katétert a
lemezhez. Fed6kotés alkalmazhato. Az 6sszekotdcsé segitségével csatlakoztassa a Malecot-katétert a
vizeletgyijt6 zsdkhoz vagy a labszéaron viselhet6 vizeletgy(ijté tasakhoz.

VIGYAZAT: Az eszkoz legfeljebb négy (4) hétig maradhat a testben. 4 héten til mérlegelni kell az

eszkoz statuszanak értékelését és az eszkoz cseréjét.

MEGJEGYZES: Az egyedi c golasban szillitott, hajlékony katéter-mandrint 6rizze meg a

Malecot-k nek kés6bbi idépontban, eltavolitas elétt valé kiegyenesitéséhez.
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ITALIANO

SET STANDARD CON STENT/CATETERE NEFROSTOMICO MALECOT

Utilizzato come catetere di drenaggio nefrostomico e stent ureterale. Il catetere Malecot viene posizionato
per via percutanea attraverso un tratto nefrostomico esistente. Esclusivamente monouso.

CONTENUTO DEL SET STANDARD (i componenti del set possono variare)

« Stent/catetere Malecot radiopaco e due (2) mandrini flessibili

- Disco di ritenzione con fascetta

« Tubo connettore
ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL SET STANDARD CON STENT/CATETERE
NEFROSTOMICO MALECOT

. Adottare le tecniche standard per creare un tratto nefrostomico sotto osservazione fluoroscopica,
lasciando una guida da 145 cm nel sistema collettore. Assicurarsi in fluoroscopia che la guida percorra
l'intera lunghezza dell’uretere posizionandosi bene all'interno nella vescica.

Per facilitare il passaggio del catetere nefrostomico, dilatare lo strato muscolofasciale, passando
progressivamente dal dilatatore piu piccolo a quello piu grande. Per la sostituzione di un catetere
Malecot, ignorare questo passaggio e passare al punto 3.

Inserire il mandrino smusso nel catetere Malecot e fissarlo in posizione con lattacco Luer Lock per
raddrizzare le alette Malecot.

. Infilare I'estremita a stent del catetere Malecot sull'estremita esterna della guida. Fare avanzare
gradualmente l'estremita a catetere ben allinterno del sistema collettore e posizionare la lunghezza
desiderata del segmento a stent nell'uretere. Confermare la posizione mediante fluoroscopia. Dopo
avere allentato l'attacco Luer Lock per aprire le alette Malecot, rimuovere con cautela il mandrino smusso.
NOTA - Agire con cautela per evitare di sfilare la guida.

Tenendo saldamente in posizione il corpo del catetere Malecot con una mano, estrarre la guida con l'altra.
Dopo avere verificato la corretta posizione del catetere Malecot in fluoroscopia, rimuovere la guida.
Fissare il catetere alla cute del paziente con il disco di ritenzione fornito: fissare il disco alla cute con del
cerotto o con del filo da sutura e fissare quindi il catetere al disco con la fascetta in plastica. E possibile
applicare una medicazione. Utilizzare il tubo connettore per collegare il catetere Malecot a una sacca di
drenaggio o a una sacca da gamba.

ATTENZIONE - Il tempo massimo di permanenza non deve superare le quattro (4) settimane. AIIa
scadenza delle 4 settimane, & necessario prend: inc id i la val i ela i

del dispositivo.

NOTA - Il mandrino flessibile confezionato a parte va usato per raddrizzare il catetere Malecot prima
della sua rimozione in un momento successivo.

NEDERLANDS

MALECOT NEFROSTOMIEKATHETER/STENTSET

Wordt gebruikt als nefrostomiedrainagekatheter en ureterale stent. De Malecot katheter wordt percutaan,
via een bestaand nefrostomiekanaal geplaatst. Bestemd voor eenmalig gebruik.
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DE SET BEVAT (set-onderdelen kunnen variéren)

+ Radiopake Malecot katheter/stent en twee (2) flexibele stiletten

« Retentieschijf met trekkoord

« Verbindingsslang
LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking verbroken is.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWUZING VOOR DE MALECOT NEFROSTOMIEKATHETER/
STENTSET

. Creéer onder fluoroscopische controle een nefrostomiekanaal met de standaardtechniek, waarbij een
voerdraad van 145 cm in het verzamelsysteem wordt gelaten. Controleer met behulp van fluoroscopie
dat de voerdraad helemaal door de ureter heen loopt en zich een eind in de blaas bevindt.

Dilateer het musculofasciale kanaal met de meegeleverde dilatators (te beginnen met de kleinste) om het
opvoeren van de nefrostomiekatheter te vergemakkelijken. Sla deze stap over en ga verder met stap 3 als
een Malecot katheter vervangen moet worden door een andere.

Plaats de stompe stilet in de Malecot katheter en vergrendel de positie ervan met de Luerlock om de
Malecot vleugels te strekken.

Schuif het stentuiteinde van de Malecot katheter over het externe uiteinde van de voerdraad. Voer
geleidelijk het uiteinde van de katheter op totdat deze zich een eind in het verzamelsysteem bevindt

en plaats de gewenste lengte van het stentsegment in de ureter. Bevestig de positie met fluoroscopie.
Verwijder voorzichtig de stompe stilet na de Luerlock te hebben losgemaakt om de Malecot-vleugels te
openen. NB: Zorg ervoor dat de voerdraad zelf niet wordt teruggetrokken.

Terwijl de schacht van de Malecot katheter met de ene hand stevig op zijn plaats wordt gehouden, dient
de voerdraad met de andere hand te worden verwijderd. Verwijder de voerdraad nadat de juiste positie
van de Malecot met fluoroscopische visualisatie is bevestigd.

Maak de katheter met de meegeleverde retentieschijf aan de huid vast. Tape of hecht de retentieschijf
aan de huid; bevestig de katheter aan de schijf met het plastic trekkoord. Er mag een verband worden
aangebracht. Gebruik de verbindingsslang om de Malecot katheter aan een drainage- of beenzak vast te
maken.

LET OP: De verblijfsduur mag niet langer zijn dan vier (4) weken. Evaluatie en vervanging dient na

4 weken overwogen te worden.

NB: De apart verpakte flexibele katheterstilet dient te worden bewaard voor het rechtmaken van de
Malecot katheter wanneer deze op een latere datum wordt verwijderd.

MALECOT NEFROSTOMIKATETER/STENTSETT

Brukes som drenasjekateter og ureterstent ved nefrostomi. Malecot-kateteret plasseres perkutant gjennom
en eksisterende nefrostomikanal. Kun til engangsbruk.

SETTET INNEHOLDER (komponentene i settet kan variere)

« Rontgentett Malecot-kateter/stent og to (2) fleksible stiletter

- Festeplate med trekksnor

« Forbindelsesslange
FORSIKTIG: Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet.
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KONTRAINDIKASJONER
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

ANBEFALTE INSTRUKSJONER FOR BRUK AV MALECOT NEFROSTOMIKATETER/STENTSETT

. Bruk standardteknikker til a lage en nefrostomikanal ved hjelp av gjennomlysning, og la en ledevaier
pa 145 cm vaere igjen i samlesystemet. Bruk gjennomlysning og kontroller at ledevaieren gar gjennom
hele lengden pa ureteret og er plassert et stykke inn i blaeren.

. For a gjore det enklere & sette inn nefrostomikateteret, dilaterer du den musculofasciale trakten ved &

ga gradvis fra den minste til den storste dilatoren. Hvis Malecot-kateteret skal skiftes ut med et annet,

hopper du over dette trinnet og fortsetter med trinn 3.

Plasser den stumpe stiletten i Malecot-kateteret og serg for a feste den med Luer-Lock-koblingen for &

rette Malecot-vingene.

For stentenden av Malecot-kateteret over den eksterne enden pa ledevaieren, og for gradvis

kateterenden godt inn i samlesystemet for du plasserer den gnskede lengden av stentdelen inn i ureteret.

Kontroller plasseringen med gjennomlysning. Fjern den stumpe stiletten forsiktig etter at du har lesnet

Luer-Lock-koblingen for a folde ut Malecot-vingene. MERKNAD: Vaer meget forsiktig slik at du unngar

a trekke ut selve ledevaieren.

Mens du bruker den ene handen til a holde skaftet pa Malecot-kateteret godt pa plass, bruker du den

andre til & trekke tilbake ledevaieren. Nar du har brukt gjennomlysning og kontrollert visuelt at Malecot-

delen av kateteret er riktig plassert, kan du fjerne ledevaieren.

Fest kateteret til huden ved hjelp av festeplaten som falger med. Tape eller suturer festeplaten til

huden, og fest kateteret til platen ved hjelp av trekksnoren i plast. Du kan legge pa en forbinding. Bruk

forbindelsesslangen for & koble Malecot-kateteret til en temme- eller benpose.

FORSIKTIG: Utstyret skal maksimalt vaere lagt inn i pasienten i fire (4) uker. Evaluering og utskiftning

etter 4 uker ma vurderes.

MERKNAD: Den fleksible kateterstiletten som er pakket separat, ber tas vare pa for a rette ut

Malecot-kateteret for det senere skal fjernes.

ZESTAW CEWNIKA/STENTU NEFROSTOMIJNEGO MALECOT

Stosowany jako nefrostomijny cewnik drenujacy i stent moczowodowy. Cewnik Malecot umieszcza sie
przezskdrnie przez wychodzacy trakt nefrostomii. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

SKLAD ZESTAWU (elementy zestawu moggq sie réznic)
« Cieniodajny cewnik/stent Malecot i dwa (2) gietkie mandryny
« Krazek utrzymujacy i wigzanie
« Dren faczacy
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PRZESTROGA: Urzadzenie zach je jak $¢, jesli opal ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opak i fo nar
PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania nie sg znane.

SUFEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWU CEWNIKA/STENTU NEFROSTOMIJNEGO
MALECOT
1. Uzywajac standardowej techniki, pod kontrola fluoroskopowa wytworzy¢ trakt nefrostomijny,
pozostawiajac prowadnik o dtugosci 145 cm w ukfadzie kielichowo-miedniczkowym. Potwierdzi¢
fluoroskopowo, ze prowadnik przebiega na catej dtugosci moczowodu i znaczna jego cze$¢ znajduje sie w
pecherzu.
12
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. Aby utatwic przejscie cewnika nefrostomijnego, rozszerzy¢ kanat miesniowo-powieziowy, uzywajac
kolejno rozszerzaczy od najwezszego do najszerszego. W przypadku zmiany cewnika Malecot na inny,
pominac ten krok i przejs¢ do kroku nr 3.

. Umiescic¢ tepy mandryn wewnatrz cewnika Malecot i zamocowac go w danym potozeniu tacznikiem Luer
lock, aby rozprostowac skrzydetka cewnika Malecot.

. Wsungac koniec cewnika Malecot ze stentem po zewnetrznym koricu prowadnika; stopniowo
wsuwac koniec cewnika do uktadu kielichowo-miedniczkowego i umiesci¢ zadany odcinek stentu w
moczowodzie. Potwierdzi¢ potozenie przy uzyciu fluoroskopii. W celu otwarcia skrzydetek Malecot
ostroznie usunac tepy mandryn po zwolnieniu chzmka Luer lock. UWAGA: Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby uniknac¢ wycofania pr

. Utrzymujac pewnie jedna reka trzon cewnika Malecot w miejscu, wycofa¢ prowadnik drugg reka. Usunac
prowadnik po potwierdzeniu wiasciwej pozycji cewnika Malecot przy uzyciu fluoroskopii.

. Przymocowac¢ cewnik do skory dotaczonym krazkiem utrzymujacym. Krazek utrzymujacy przyklei¢
przylepcem lub przyszy¢ do skory; przymocowac cewnik do krazka plastikowym wigzaniem. Mozna
zatozy¢ opatrunek. Wykorzystac dren taczacy do potaczenia cewnika Malecot do worka do drenazu lub
worka mocowanego do nogi.

PRZESTROGA: Czas zalozenia cewnika nie powinien przekraczac czterech (4) tygodni. Po uptywie

4 tygodni trzeba przeprowadzi¢ ocene i rozwazy¢ wymiane cewnika.

UWAGA: Gietki mandryn c ika p. y oddzielnie nalezy zachowac¢ do rozprostowania cewnika

Malecot przed jego pdzniejszym usunieciem.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER/STENT PARA NEFROSTOMIA DE MALECOT

Utilizado como cateter de drenagem da nefrostomia e stent ureteral. O cateter de Malecot é colocado
percutaneamente através de um tracto de nefrostomia existente. Destina-se a uma unica utilizagao.
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0O CONJUNTO INCLUI: (os componentes do conjunto podem variar)

- Cateter/stent radiopaco de Malecot e dois (2) estiletes flexiveis

+ Disco de retencéo com fio de trac¢do

« Tubo de ligagdo
ATENGAO: Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Nao utilize caso a
embalagem esteja danificada.

CONTRA-INDICACOES
Né&o sdo conhecidas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ACONSELHADAS PARA O CONJUNTO DE CATETER/STENT

PARA NEFROSTOMIA DE MALECOT

. Execute as técnicas normais para estabelecer um tracto de nefrostomia, sob controlo fluoroscépico e
mantendo um fio guia de 145 cm no sistema colector. Sob fluoroscopia, assegure-se de que o fio guia
percorre o comprimento do uréter e esta bem posicionado na bexiga.

. Para facilitar a passagem do cateter de nefrostomia, dilate o tracto musculofascial, progredindo do
dilatador mais pequeno até ao maior. Se estiver a proceder a substituicao de um cateter de Malecot por
outro, ignore este passo e prossiga para o0 passo nimero 3.

. Coloque o estilete rombo dentro do cateter de Malecot e fixe a sua posi¢do com o Luer-Lock para
endireitar as asas do Malecot.

. Passe a extremidade com stent do cateter de Malecot sobre a extremidade externa do fio guia;
gradualmente, avance a extremidade do cateter bem para dentro do sistema colector e coloque o
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segmento do stent no uréter, no comprimento desejado. Confirme a posi¢do por fluoroscopia. Depois

de libertar o Luer-Lock para abrir as asas do cateter de Malecot, remova com cuidado o estilete rombo.

NOTA: Deve ter cuidado para evitar retirar o préprio fio guia.

Ao mesmo tempo que a posi¢ao da haste do cateter Malecot é mantida com uma das méos, o fio

guia é retirado com a outra. Quando a posicao adequada do Malecot for confirmada por visualizagdo

fluoroscopica, remova o fio guia.

. Fixe o cateter a pele com o disco de retengao fornecido. Prenda com adesivo ou suture o disco de
retencdo a pele; prenda o cateter ao disco com o fio de trac¢ao plastico. Pode ser aplicado um penso.
Utilize o tubo de ligagdo para ligar o cateter Malecot ao saco de drenagem ou saco da perna.

ATENGAO: O tempo de permanéncia nao deve ser superior a quatro (4) semanas. Decorrido este

periodo, deve ser considerada a hipétese de nova avaliagao e substituicao.

NOTA: O estilete de cateter flexivel, fornecido em embalagem individual, deve ser reservado para

endireitar o cateter Malecot antes da remogdo numa data posterior.

SVENSKA

MALECOT NEFROSTOMIKATETER/STENTSET

Anvéands som nefrostomiavledningskateter och ureterstent. Malecot-katetern placeras perkutant genom en
befintlig nefrostomikanal. Avsedd for engangsbruk.
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SETET INNEHALLER (de delar som ingdr i setet kan variera)

« Rontgentat Malecot-kateter/-stent och tva (2) béjliga mandrénger

« Retentionsskiva med dragband

+ Kopplingsslang
VAR FORSIKTIG: Steril savida forpacknii ar ooppnad och oskadad. Far inte andas om
forpackningen ar skadad.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda kontraindikationer.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR MALECOT NEFROSTOMIKATETER/STENTSET

. Utfér standardteknikerna for etablering av en nefrostomikanal med anvandning av fluoroskopi och lamna
en 145 cm ledare i uppsamlingssystemet. Kontrollera med fluoroskopi att ledaren gér igenom uretern och
ordentligt in i urinblasan.

For att underlatta inforandet av nefrostomikatetern dilateras muskelfasciakanalen stegvis genom att man
gar fran den minsta till den storsta dilatatorn. Om det &r fraga om utbyte av Malecot-katetern ska du
hoppa 6ver detta steg och ga till steg 3.

Placera den trubbiga mandréangen i Malecot-katetern och hall den pa plats med Luer-laset for att rata upp
Malecot-vingarna.

Satt Malecot-kateterns stentdnde over ledarens ytterande; for sakta in kateteranden ordentligt i
uppsamlingssystemet och placera stentsegmentet i uretern till dnskad ldngd. Bekréafta positionen med
fluoroskopi. Frigér Luer-laset for att kunna 6ppna Malecot-vingarna och ta férsiktigt ut den trubbiga
mandrangen. OBS! Var forsiktig sa att sjdlva ledaren inte foljer med ut.

Hall Malecot-kateterskaftet stadigt pa plats med ena handen och dra samtidigt ut ledaren med den andra
handen. Nér lamplig position for Malecot-katetern har faststallts med fluoroskopi tas ledaren bort.

Fast katetern mot huden med den retentionsskiva som medféljer. Tejpa eller suturera retentionsskivan
mot huden; fést katetern mot skivan med dragbandet av plast. Ett forband kan appliceras. Anvénd
kopplingsslangen for att ansluta Malecot-katetern till en dranagepase eller forgreningspase.
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VAR FORSIKTIG: Katetern far ligga kvar i maximalt fyra (4) veckor. Bedomning och utbyte efter mer
dn 4 veckor maste overvigas.

OBS! Den individuellt férpackade, bojliga katetermandréngen bor sparas for att anvandas till att réta
ut Malecot-katetern innan denna avlidgsnas vid en senare tidpunkt.
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