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MALECOT NEPHROSTOMY CATHETER/STENT SET

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

DEVICE DESCRIPTION
The Malecot Nephrostomy Catheter/Stent Set consists of:
+ Radiopaque Malecot catheter/stent and two flexible stylets
« Retention disc with pull tie
« Connecting tube
NOTE: Set components may vary.
NOTE: Reserve the individually packaged, flexible stylet for straightening the Malecot catheter before removal at a
later date.

INTENDED USE
The Malecot Nephrostomy Catheter/Stent Set is intended for use as a nephrostomy drainage catheter and ureteral
stent. The catheter is placed percutaneously through an existing nephrostomy tract.

MRI SAFETY INFORMATION

/AN

Nonclinical testing has demonstrated that the Malecot Nephrostomy Catheter/Stent (including the retention disc
with pull tie and connecting tube) is MR Conditional according to ASTM F2503. A patient with this device may be
safely scanned after placement under the following conditions. NOTE: The flexible stylets have not been evaluated
for use in an MR environment.

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or 1.5 Tesla only

« Maximum magnetic field spatial gradient of 1900 Gauss/cm (19 T/m) or less

« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of < 2.0 W/kg (Normal

Operating Mode)

Under the scan conditions provided above, the Malecot Nephrostomy Catheter/Stent is not expected to experience
RF induced heating above background heating.
The image artifact extends approximately 0.20 mm from the Malecot Nephrostomy Catheter/Stent as found during
nonclinical testing when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system.

CONTRAINDICATIONS
None known
WARNINGS
None known
PRECAUTIONS
This product is intended for use by physicians trained and experienced in urological techniques. Standard techniques
should be employed.
POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Catheter occlusion and/or dislodgment
« Encrustation
« Hemorrhage or hematoma



« Infection
« Pain

INSTRUCTIONS FOR USE

. Perform standard techniques for establishing a nephrostomy tract under fluoroscopic guidance.

. Leave a wire guide in the collecting system, and ensure fluoroscopically that the wire guide travels the length of the
ureter and is well into the bladder. NOTE: The catheter/stent will accept a wire guide up to .038 inch in diameter.

. To facilitate passage of the nephrostomy catheter, dilate the musculofascial tract. If you are replacing a catheter

that is already in place, skip this step and proceed to the next step.

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 into the collecting system and place the desired length of the stent segment into the ureter.

Confirm position fluoroscopically.

Release the Luer lock to open the Malecot wings, then carefully remove the blunt stylet. NOTE: Take care to avoid

withdrawing the wire guide itself.

While holding the shaft of the Malecot catheter securely in position with one hand, withdraw the wire guide with

the other hand. When you have confirmed appropriate position of the Malecot via fluoroscopic visualization,

remove the wire guide.

. Tape or suture the retention disc to the skin, then secure the catheter to the disc using the plastic pull tie. A
dressing may be applied.

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

[N

w

»

o

o

N

©

Catheter Removal
1. Place the straightening stylet into the catheter.
2. If desired, pass a wire guide into the collecting system to maintain access after the stylet is engaged and before
catheter removal.
3. Remove the catheter.
CAUTION: The indwelling time for this catheter should not exceed four weeks.

HOW SUPPLIED

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

SOUPRAVA NEFROSTOMICKEHO KATETRU/STENTU MALECOT

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze lékafiim nebo na piedpis lékare
(nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Soupravu nefrostomického katetru/stentu Malecot tvori:
« Rentgenokontrastni katetr/stent Malecot a dva flexibilni stylety
« Retencni disk s utahovaci smyckou
«+ Spojovaci hadicka
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou liit.
POZNAMKA: Samostatné baleny flexibilni flexibilni stylet uschovejte za i¢elem pozdéjsiho napiimeni katetru
Malecot pfed jeho vyjmutim.



URCENE POUZITI
Souprava nefrostomického katetru/stentu Malecot je ur¢ena k pouziti jako katetr pro nefrostomickou drenaz a
ureteralni stent. Katetr se umistuje perkutdnné skrze stavajici nefrostomicky trakt.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR

[

Neklinické testovani prokazalo, ze nefrostomicky katetr/stent Malecot (véetné reten¢niho disku s utahovaq smyckou
a spojovaci hadicky) je podminéné bezpecny p¥i vysetieni ickou r i (MR Condi I) podle
ASTM F2503. Pacienta s timto prostiedkem Ize bezpe¢né snimkovat po jeho umisténi za nize uvedenych podminek.
POZNAMKA: Flexibilni stylety nebyly pro poufiti v prostfedi MR vyhodnoceny.

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

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

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného na celé télo (SAR) <2,0 W/kg (v normalnim

provoznim rezimu) ozndmena systémem MR.

Za vyse uvedenych podminek skenovani se neocekava, Ze by se nefrostomicky katetr/stent Malecot zahtal
vysokofrekvenéni indukci vice nez jeho okoli.
Pfi neklinickém testovani na snimku pofizeném systémem MR se statickym magnetickym polem o sile 3,0 tesla za
pouziti pulzni sekvence gradientniho echa zasahoval artefakt obrazu pfiblizné 0,20 mm od nefrostomického katetru/
stentu Malecot.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

Tento vyrobek je urcen k pouziti |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v urologickych vykonech a maji s nimi zkusenosti. Je tieba
pouzivat standardni techniky.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
« Okluze a/nebo dislokace katetru
« Inkrustace
« Krvaceni nebo hematom
« Infekce
« Bolest

NAVOD K POUZITI

. Standardni technikou vytvoite nefrostomicky trakt za pouZiti skiaskopické kontroly.

Ve vyvodnych mocovych cestach ponechte vodici drat a skiaskopicky ovéite, ze prochazi celym mocovodem a
dostate¢né vyéniva do mocového méchyie. POZNAMKA: Katetr/stent pojme vodici drét o priméru az 0,038 inch.
Aby se usnadnil prichod nefrostomického katetru, dilatujte muskulofascialni trakt. V pfipadé vymény jiz
zavedeného katetru tento krok pieskocte a pokracujte dalsim krokem.

Do katetru Malecot umistéte tupy stylet a zajistéte jeho polohu pomoci spojky Luer Lock tak, aby se napiimila
kfidélka Malecot.

Konec katetru Malecot se stentem nasurite pies vnéjsi konec vodiciho dratu. Postupné posouvejte katetr do vyvodnych
mocovych cest a pozadovanou délku segmentu stentu umistéte do mocovodu. Skiaskopicky potvrdte polohu.

Uvolnéte spojku Luer Lock, aby se oteviela kiidélka Malecot, a poté opatrné vyjméte tupy stylet.
POZNAMEKA: Dejte pozor, abyste nevytahli samotny vodici drat.
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7. Jednou rukou drzte tubus katetru Malecot bezpe¢né na misté a soucasné druhou rukou vytahujte vodici drét.
Skiaskopicky zkontrolujte spravnou polohu katetru Malecot a poté vodici drat vyjméte.
Muzete pfilozit kryti.

9. Spojovaci hadi¢kou pfipojte katetr Malecot k drenaznimu vaku nebo k sa¢ku upevnénému na noze.

Vyjmuti katetru
1. Do katetru umistéte napfimovaci stylet.
2. Pokud chcete, po zasunuti styletu a pfed odstranénim katetru mizete do vyvodnych mocovych cest zasunout
vodici drat, aby byl zachovén pfistup.
3. Vyjméte katetr.
UPOZORNENI: Tento katetr nesmi byt ponechan v téle déle nez ¢tyfi tydny.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovéan plynnym ethylenoxidem. Urc¢eno pro jednorazové pouZziti.
Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte v pfipadé pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po odstranéni obalu
vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

MALECOT NEFROSTOMIKATETER/STENTSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege (eller autoriseret
behandler) eller efter dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Malecot nefrostomikateter/stentsaettet bestar af:
« Rentgenfast Malecot kateter/stent og to fleksible stiletter
« Holdeplade med traeksnor
- Forbindelsesslange
BEMARK: Sattets komponenter kan variere.
BEM/RK: Gem den individuelt pakkede, fleksible stilet til udretning af Malecot kateteret, inden det fjernes péa en
senere dato.

TILSIGTET ANVENDELSE

Malecot nefrostomikateter/stentszettet er beregnet til brug som et nefrostomidreenagekateter og ureterstent.
Kateteret anlaegges perkutant gennem en eksisterende nefrostomikanal.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

AN

Ikke-klinisk testning har vist, at Malecot nefrostomikateteret/stenten (inklusive holdepladen med traeksnor og
forbindelsesslange) er MR Conditional ifslge ASTM F2503. Det er sikkert for en patient med denne anordning at
blive scannet, efter at anordningen er blevet anlagt, under felgende forhold. BEMARK: De fleksible stiletter er ikke
blevet evalueret til brug i et MR-miljo.

« Kun statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 Gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre




+ MR-system-rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa < 2,0 W/kg
(normal driftsfunktion)
Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser forventes Malecot nefrostomikateteret/stenten ikke at blive udsat
for radiofrekvensinduceret opvarmning hgjere end baggrundsopvarmningen.
Billedartefaktet streekker sig ca. 0,20 mm fra Malecot nefrostomikateteret/stenten, hvilket blev pavist under
ikke-klinisk testning ved brug af en gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-scanningssystem.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
Dette produkt er beregnet til brug for l&eger med uddannelse og erfaring i urologiske teknikker. Der skal anvendes
standardmetoder.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Okklusion og/eller lgsrivning af kateteret
« Belaegning
« Haemoragi eller heematom
« Infektion
+ Smerte

BRUGSANVISNING

. Der etableres under gennemlysningskontrol en nefrostomigang ved hjeelp af standardteknikker.

Efterlad en kateterleder i opsamlingssystemet, og kontroller ved gennemlysning, at kateterlederen gennemlgber
ureter og befinder sig et godt stykke inde i blaeren. BEMARK: Kateteret/stenten passer til en kateterleder med
en diameter pa op til 0,038 inch.

For at lette indfgringen af nefrostomikateteret dilateres den musculofasciale gang. Hvis et kateter, som allerede
er anlagt, skal udskiftes, springes dette trin over, og der fortszettes til naeste trin.

Anbring den stumpe stilet inden i Malecot kateteret og fastger dets position med Luer-lock for at rette Malecot
vingerne ud.

. For stent-enden af Malecot kateteret over den eksterne ende af kateterlederen. For kateterenden gradvist ind

i opsamlingssysstemet, og placér den @nskede leengde af stentsegmentet i ureter. Bekreeft positionen under
gennemlysning.

Friger Luer-Lock’en for at &bne Malecot vingerne, og fjern derpa forsigtigt den stumpe stilet. BEMARK: Udvis
forsigtighed for at undga, at selve kateterlederen traekkes ud.

Mens skaftet p4 Malecot kateteret holdes sikkert med den ene hand, traekkes kateterlederen ud med den anden
hand. Nar det er bekreeftet ved visualisering ved gennemlysning, at Malecot kateteret er placeret korrekt, fiernes
kateterlederen.

Fiksér holdepladen til huden med tape eller sutur, og fastger derpa kateteret til pladen med traeksnoren af plast.
Der kan anlaegges forbinding.

Tilslut Malecot kateteret vha. forbindelsesslangen til en draenagepose eller benpose.
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Fjernelse af kateter
1. Placér udretningstiletten i kateteret.
2. En kateterleder kan eventuelt fores ind i opsamlingssystemet for at opretholde adgangen, efter at stiletten er
blevet aktiveret, og for kateteret fjernes.
3. Fjern kateteret.
FORSIGTIG: Kateteret ber hgjst vaere indlagt i fire uger.



LEVERING

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

DEUTSCH

MALECOT NEPHROSTOMIEKATHETER/-STENTSET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Malecot Nephrostomiekatheter/-Stentset besteht aus:
« Rontgendichter Malecot-Katheter/-Stent und zwei flexible Mandrine
- Fixierplatte mit Verschluss
« Verbindungsschlauch
HINWEIS: Die Set-Bestandteile kénnen variieren.
HINWEIS: Der einzeln verpackte, flexible Mandrin ist aufzubewahren, um damit den Malecot-Katheter vor der
spateren Entfernung zu begradigen.

VERWENDUNGSZWECK
Das Malecot Nephrostomiekatheter/-Stentset ist fiir die Verwendung als Nephrostomie-Drainagekatheter und
Ureterstent bestimmt. Der Katheter wird perkutan durch einen vorhandenen Nephrostomietrakt gelegt.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

[\

In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der Malecot Nephrostomiekatheter/-Stent (einschlieBlich
Fixierplatte mit Verschluss und Verbindungsschlauch) bedingt MR-sicher gemaB ASTM F2503 ist. Ein Patient mit
diesem Produkt kann unter den folgenden Bedingungen im Anschluss an die Platzierung sicher gescannt werden.
HINWEIS: Die flexiblen Mandrine wurden nicht fur die Verwendung in einer MR-Umgebung beurteilt.

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

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

« Maximale, vom MR-System angezeigte und tber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR)

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

Unter den oben angegebenen Scan-Bedingungen wird nicht erwartet, dass der Malecot Nephrostomiekatheter/-Stent
einer Uber die Hintergrunderwarmung hinausgehenden HF-induzierten Erwarmung unterliegt.
Wie bei nichtklinischen Tests mit einer Impulssequenz mit Gradientenecho und einem MR-System von 3,0 Tesla
festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt um ca. 0,20 mm vom Malecot Nephrostomiekatheter/-Stent.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt
VORSICHTSMASSNAHMEN

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



MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Katheterverschluss und/oder -dislokation
« Inkrustation
« Blutung oder Himatom
« Infektion
« Schmerzen

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Unter Durchleuchtung nach Standardtechnik einen Nephrostomietrakt anlegen.

Einen Fiihrungsdraht im Nierenbeckenkelchsystem belassen und unter Durchleuchtung sicherstellen, dass der
Fiihrungsdraht durch den gesamten Ureter bis in die Blase hinein reicht. HINWEIS: Der Katheter/Stent ist mit
Fihrungsdréhten mit bis zu 0,038 Inch Durchmesser kompatibel.

Um die Passage des Nephrostomiekatheters zu erleichtern, den Muskulofaszialtrakt mit den Dilatatoren
erweitern. Wenn ein liegender Katheter durch einen neuen ersetzt werden soll, diesen Schritt tiberspringen und
mit dem nachsten Schritt fortfahren.

Den stumpfen Mandrin in den Malecot-Katheter schieben und mit dem Luer-Lock verriegeln, um die
Malecot-Fligel zu begradigen.

Das Stent-Ende des Malecot-Katheters tiber das freiliegende Ende des Fiihrungsdrahts schieben. Das
Katheter-Ende nach und nach in das Nierenbeckenkelchsystem vorschieben. Den Stentabschnitt bis zur
gewdiinschten Lange im Ureter platzieren. Die Position unter Durchleuchtung bestétigen.

Zum Entfalten der Malecot-Fliigel das Luer-Lock &ffnen und anschlieBend den stumpfen Mandrin vorsichtig
entfernen. HINWEIS: Sorgfaltig darauf achten, nicht den Fiihrungsdraht selbst zurlickzuziehen.

Den Schaft des Malecot-Katheters mit der einen Hand festhalten und den Fiihrungsdraht mit der anderen
Hand zurtickziehen. Die korrekte Position des Malecot-Katheters unter Durchleuchtung kontrollieren und den
Fihrungsdraht entfernen.

Die Fixierplatte mittels Klebeband oder Naht an der Hautoberflache befestigen und anschlieBend den Katheter
mit dem Kunststoffverschluss fest in der Fixierplatte arretieren. Wahlweise kann ein Verband angelegt werden.
Den Malecot-Katheter tiber den Verbindungsschlauch mit einem Drainage- bzw. Beinbeutel verbinden.
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Entfernung des Katheters
1. Den Versteifungsmandrin in den Katheter schieben.
2. Falls gewiinscht nach dem Einrasten des Mandrins einen Fiihrungsdraht in das Nierenbeckenkelchsystem
vorschieben, bevor der Katheter entfernt wird, um den Zugang aufrechtzuerhalten.
3. Den Katheter entfernen.
VORSICHT: Nicht langer als vier Wochen im Kérper verweilen lassen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungetffneter
und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

EAANHNIKA

ZET ENAOHPOZOEZHZ/KAOETHPA NE®POZTOMIAZ MALECOT

MPOZOXH: H & ia Twv H.MN.A. mepropilel Tnv mwAnon g 1 AUTHG amd 1aTpd

1} KATémV EVTOARG laTpou (n snuvv:)\pcmn vysiag, o omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adsia).

MEPIFTPA®H THE ZYZKEYHZ
To oet evdompdobeong/kabetrpa veppoaoTtopiag Malecot amoteleitat amd ta €§n¢:
« AkTivookigpr evdompocBeon/kabetipag Malecot kat 500 ebkauntol otetheoi
9



« Aiokog ouykpatnong pe KopBo €AEng

« ZUVSETIKOC CWARVAC
IHMEIQXH: Ta e€0pTHHATA TOU OET EVEEKETAL VA TIOIKINOUV.
ZHMEIQXH: OuAAETe TOV EOKAPTTTO OTEINED TIOU EiVAl CUOKEVACHEVOC XWPLOTA YIa TOV EUBEIAOHO TOu KaBeTHpa
Malecot mpv amoé TNV a@aipeor| TOu O HETAYEVESTEPN NUEPOUNVIL.

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
To oet evéonpoobeonc/kabetripa veppooTopiag Malecot mpoopiletal yia xprion we KaBeTrpag mapoxETEUONG VEGPOCTOMIAG
kat evdompdabeon oupntrpa. O kaBetripag Tonobeteital SiadeppIkd Slapécou LTIAPXOUTAS 050U VEQPOCTOUIAG.

NMAHPO®OPIEZ AZOANEIAZ INA TH MATNHTIKH TOMOTIPA®IA

/AN

Mn KMVIKEG SOKIMEG €xouv Katadei&el 6L n evSonpdobeon/o kabetripag veppoaTopiag Malecot
(oupmepthapBavopévou Tou §ioKou CUYKPATNONG He KOUBO ENENG Kal GUVSETIKG CwAva) gival ac@alig yia
HayVNTIKI) TOpoypagia umé mpoimoBEaelg, cuppwva pe To mpdtumo ASTM F2503. Evag acBevri mou gépet auTtrhv
N cuokeun propei va umoBANBei oe Topoypagia He ACPANELQ HETA TNV TOTOBETNON, UTTO TIG €§X¢ TTPOUTOBECEIC.
IHMEIQZH: Ot evkaumnTol oTelheoi Sev £xouv aglohoynBei yia xprion o€ mepIBANOV HayvnTIKAG Topoypapiac.

« ZTaTIKO payvnTiko medio évraong 3,0 Tesla 1y 1,5 Tesla povo

« MayvnTiké medio péylotng xwptkrg Babpidwong 1.900 Gauss/cm (19 T/m) iy pikpdtepnc

« M£YI0TOG HECOTIUNUEVOC PUBHAC EISIKAG ONOCWHATIKAG amoppo@nong (SAR), Tou avag@épeTal amoé To CUOTNHA

HayvnTiKig Topoypagiag < 2,0 W/kg (kavovikog Tpdmog Asttoupyiag)

Y16 TIC GLVBNKEG GApWONG TIoU OpicTNKav Mapanavw, n evéonpdoBeon/o kabeTrpag veppooTtopiag Malecot
Sev avapiéveTal va Tapouastdoel Béppavon mou endyetatl Aoyw padloouxvoTHTwy peyaAUTePn amo tn Béppavon
unoBaBpou.
To TéXvna EIKOVAC eKTEIVETAL TEPIMOL Katd 0,20 mm amd v evSompdoBeon/Tov KabeTrpa veppoaoTopiag
Malecot, 6mwg Slamotwbnke otn SidPKeIa PN KAIVIKWV SOKIPWY, KATA TNV ATTEIKOVION HE TTAAUIKY akohouBia nxoug
Babpidwong Kat cUGTNUA PAYVNTIKKG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NMPO®YAAZEIZ
AUTO TO TIPOIdV TIPOoOPILETal YIa XPErION ATO 1ATPOUG EKMTAISEVHEVOUG KAl TIEMEIPAUEVOUG OE OUPONOYIKEG TEXVIKEG. Oa
TIPETIEL VA XPNOIHOTIOIO0VTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« Ao@pagn r/Kat HETAVACTELON TOu KaBeTrpa
« Emploiwon
« Alpoppayia 1 alpdTwpa
« Noipwén
« Mévog

OAHFIEZ XPHIHZ

1. EKTEAEOTE TIC TUTTIKEG TEXVIKEG EYKATACTACNC 080U VEQPOOTOIAG UTIO aKTIVOOKOTIKY KaBodrynon.

2. AQrOTE évav CUPHATIVO 08NYO GTNV ATTIOXETEUTIKN Hoipa Kat BeBalwBEiTe AKTIVOOKOTIIKA OTL O GUPHATIVOG
08nyog Slaoyilel To prikog Tou oupnTrpa Kat BPIoKeTal og ApKeETO BABOG EVTOE TNG 0UPOSAXOU KUOTNC.
IHMEIQXH: O kaBetrpac/n evdompocOeon pmopei va SexBei ouppativo odnyo pe Stapetpo éwg 0,038 inch.
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. Na T SieukdAuvon T SiEAeuong Tou KaBeTrpa VEPpPooTopiag, SiacTeileTe TV puomepitoviakn 086. Edv
avtikaBiotate évav kabetrpa mou givat 18n TomoBetnuévog otn B£on Tou, mapaleiPte autd To Pripa kat
TIPOXWPNOTE OTO EMOUEVO PBripa.

TonoBetroTe Tov apBAL OTENES péca otov KabBetripa Malecot Kat OTEPeWaTE Tov 6Tn BECN TOU pE TNV Ao@ANela
Luer yia va eubelacTtouv Ta mTepLyla Tou Kabetrpa Malecot.

Mepdote 1o Akpo NG evéompdaBeong Tou kabetripa Malecot mavw amo 1o eEWTEPIKG AKPO TOU GUPHATIVOU
0d8nyov. ZTadlakd, mPowbroTE Tov KABETAPA PECA OTNV AMOXETEVUTIKN HOoipa Kal TOMoBETAOTE To emMOUUNTO
HAKOG TOU THAHATOC NG evéompdaBeang oTov oupntripa. EmPBeBaidote T B£0n aKTIVOOKOMIKE.

Amnacgahiote TNy ac@daleta Luer yia va avoi€ete ta nteplyta tou Kabetipa Malecot, Katomv a@aipéoTe MPOGEKTIKA TOV
apPAU oTeNe6. EHMEIQEIH: OpovTioTe va ano@uyeTe TV améoupaon Tou i51ou Tou cupudtivou 08nyou.

‘000 KpATATE TO 0TéNEXOG Tou KaBeTrpa Malecot pe acpdaleta ot BE0N TOU e TO éval XEPL, ATTOCUPETE

TO CUPPATIVO 08NYO HE To AANO XEPL. APoU emPBEPAIWOETE Tn owaoTr B€on Tou Malecot pe aKTIVOOKOTTIKY
QATEIKOVION, APAIPECTE TO CUPHATIVO 08NYO.

STEPEWOTE ME Tawvia 1 cupPAYTE Tov Sioko CUYKPATNONG oTo Séppa. Katomiy, oTepewoTe Tov Kabetripa aTov
Sioko xpnotpomowvTag Tov MaoTiké KOpBo EAENG. Mmopeite va tomoBetroete £va enibepa.

XpPNOIUOTTOIOTE TO GUVSETIKO CWARVa Yia va GUVSECETE Tov KaBeTrpa Malecot o€ évav Aok TapPOXETEUONG Iy OE
£vav OUPOOUANEKTN HNpEOU.
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Ag@aipeon kabetiipa

1. TomoBetrioTe Tov OTeNed £UBEIACHOU UECQ OTOV KABETHPa.

2. Edv emBupeite, mepdoTe évav CUPPATIVO 08NYO PECA OTNV AMTOXETEVTIKN Hoipa yia va S1atnprioeTe TV

TPOGRACH, HETA TNV EUMAOKT) TOU OTEINEOU KAl TIPLV ard TV a@aipeon Tou Kabetrpa.

3. ApaipéoTe Tov Kabetipa.
MPOZOXH: O xp6vog mapapoviig autou Tou KaBeTpa eVTOC Tou owpatog Sev Ba mpémel va umepBaivel Tiq TECOEPIG
£BSopadEC.
TPOMNOZX AIAGEZHX
Mapéxetal amooTelpWHEVO pe aéplo o&eidio Tou aibuleviou oe amokohoUpEVEG cuokeuadies. Mpoopiletal yia pia
Xprion. ZTeipo, epooov N cuckevacia Sev £xel avolXTei kat Sev éxel uMOOTEL {NId. Mn XPNGOILOTOLETE TO TTPOIdV
£av uidpyel appiBoia yia T oTelpdTNTA Tou. DUNACGCETE GE GKOTEIVG, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATIOPEVYETE TV
TIOPATETAUEVN €KOEON OTO PWG. Katd tnv agaipeon amd Tn cuokevacia, eMOewPEITE To TMPOIOV yia va BeBaiwbeite 6Tt
Sev éxel umooTtei {nuid.

EQUIPO DE CATETER DE NEFROSTOMIA MALECOT Y STENT

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El equipo de catéter de nefrostomia Malecot y stent consta de:
« Catéter Malecot radiopaco y stent, y dos estiletes flexibles
« Disco de retencion con lazo
« Tubo conector
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.
NOTA: El estilete flexible, envasado individualmente, debe reservarse para enderezar el catéter Malecot antes de
extraerlo en una fecha posterior.

INDICACIONES
El equipo de catéter de nefrostomia Malecot y stent estd indicado para utilizarse como catéter de drenaje de
nefrostomia y stent ureteral. El catéter se coloca percuténeamente a través de un tracto de nefrostomia existente.
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INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que el catéter de nefrostomia Malecot y stent (incluido el disco de retencion
con lazo y el tubo conector) es «<MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segtn la
ASTM F2503. Después de la colocacién del dispositivo, el paciente puede someterse a MRI de manera segura, en las
siguientes condiciones. NOTA: No se ha evaluado el uso de los estiletes flexibles en un entorno de MRI.

« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o 1,5 teslas solamente

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

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero maximo indicado por

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

En las condiciones de exploracién antes indicadas, no se espera que el catéter de nefrostomia Malecot y stent sufra
un calentamiento inducido por RF superior al calentamiento de fondo.
El artefacto de la imagen se extiende unos 0,20 mm aproximadamente desde el catéter de nefrostomia Malecot y
stent, como se observo durante pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos en gradiente de eco y un
sistema de MRI de 3,0 teslas.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS
No se han descrito.

PRECAUCIONES
Este producto esté indicado para ser usado por médicos con formacion y experiencia en técnicas urolégicas. Deben
emplearse las técnicas habituales.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Oclusion o desplazamiento del catéter
« Formacion de costras
« Hemorragia o hematoma
« Infeccion
« Dolor

INSTRUCCIONES DE USO

. Utilizando control fluoroscépico, establezca un tracto de nefrostomia mediante las técnicas habituales.

Deje una guia en el sistema colector, y asegurese mediante fluoroscopia de que la guia avance a lo largo de todo

el uréter y quede bien dentro de la vejiga urinaria. NOTA: El catéter y stent aceptan una guia con un diametro

maximo de 0,038 inch.

. Para facilitar el paso del catéter de nefrostomia, dilate el tracto musculofascial. Si se va a sustituir un catéter
previamente colocado, omita este paso y continte con el siguiente.

. Introduzca el estilete romo en el catéter Malecot y fije su posicion con el conector Luer Lock para enderezar las

aletas de la parte Malecot del catéter.

Haga pasar el extremo del catéter Malecot que tiene el stent sobre el extremo externo de la guia. Haga avanzar

gradualmente el extremo del catéter al interior del sistema colector e introduzca la longitud deseada del

segmento del stent en el uréter. Confirme fluoroscépicamente la posicion.

Suelte el conector Luer Lock para abrir las aletas de la parte Malecot y, a continuacion, extraiga con cuidado el

estilete romo. NOTA: Tenga cuidado de no extraer la guia.
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Mientras mantiene firmemente en posicion el cuerpo del catéter Malecot con una mano, retire la guia con la otra
mano. Tras comprobar mediante visualizacion fluoroscopica que el catéter Malecot esta en la posicion correcta,
extraiga la guia.

. Fije el disco de retencién a la piel con esparadrapo o sutura, y después asegure el catéter en el disco con el lazo
de plastico. Puede aplicarse un apdsito.

Utilice el tubo conector para conectar el catéter Malecot a una bolsa de drenaje o a una bolsa de orina para
pierna.

=3
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Retirada del catéter
1. Coloque el estilete enderezador en el interior del catéter.
2. Silo desea, después de fijar el estilete y antes de retirar el catéter puede introducir una guia en el sistema
colector para mantener el acceso.
3. Extraiga el catéter.
AVISO: El tiempo de permanencia para este catéter no debe sobrepasar las cuatro semanas.

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 daio. No utilice el producto si no esta
seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras extraerlo
del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningtin daro.

FRANCAIS

SET DE SONDE/ENDOPROTHESE DE MALECOT POUR NEPHROSTOMIE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set de sonde/endoprothése de Malecot pour néphrostomie comprend :
« Sonde/endoprothése de Malecot radio-opaque et deux stylets souples
« Disque de retenue a collier
« Tube connecteur
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.
REMARQUE : Réserver le stylet souple de la sonde, conditionné séparément, pour le redressement de la sonde de
Malecot avant son retrait ultérieur.

UTILISATION

Le set de sonde/endoprothése de Malecot pour néphrostomie est destiné a étre utilisé comme sonde de drainage
et endoprothése urétérale dans le cadre d'une néphrostomie. La sonde est mise en place par voie percutanée par un
trajet de néphrostomie existant.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI DE L'IRM

Des essais non cliniques ont démontré que la sonde/endoprothése de Malecot pour néphrostomie (y compris le disque de
retenue a collier et tube connecteur) est MR Conditional (compatible avec I'IRM sous certaines conditions) selon la norme
ASTM F2503. Un patient porteur de ce dispositif peut subir sans danger un examen par IRM aprés la mise en place dans les
conditions suivantes. REMARQUE : L'utilisation des stylets souples n‘a pas été évaluée dans 'environnement IRM.
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement
13



« Champ magnétique a gradient spatial de 1 900 Gauss/cm (19 T/m) maximum
« Débit maximum d’absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier, rapporté par le systéme IRM, de
< 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement normal)

Dans les conditions de scan décrites ci-dessus, la sonde/endoprothése de Malecot pour néphrostomie ne devrait pas
provoquer un échauffement RF supérieur a celui provoqué par I'échauffement de fond.
L'artefact d'image se prolonge d'environ 0,20 mm par rapport a la sonde/endoprothése de Malecot pour
néphrostomie, tel que constaté au cours d'essais non cliniques avec un systeme IRM de 3,0 teslas et d’'une séquence
d'impulsions en écho de gradient.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Occlusion et/ou délogement de la sonde
« Incrustation
« Hémorragie ou hématome
« Infection
« Douleur

MODE D’EMPLOI

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

. Laisser un guide en place dans le systéme collecteur, et vérifier sous radioscopie que le guide suit I'uretére sur
toute sa longueur et qu'il pénétre bien dans la vessie. REMARQUE : La sonde/endoprothése est compatible avec
les guides d'un diamétre maximal de 0,038 inch.

Afin de faciliter le passage de la sonde de néphrostomie, dilater le canal musculofascial. S'il s'agit de remplacer
une sonde qui est déja en place, omettre cette étape et procéder a |'étape suivante.

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

Introduire I'extrémité a endoprothése de la sonde de Malecot sur I'extrémité externe du guide. Avancer
progressivement I'extrémité proximale de la sonde profondément dans le systéme collecteur et placer la
longueur souhaitée du segment d'endoprothése dans I'uretére. Confirmer la position sous radioscopie.

Libérer le Luer lock pour ouvrir les ailettes Malecot, puis retirer avec précaution le stylet mousse. REMARQUE :
Veiller a éviter de retirer le guide lui-méme.

En maintenant fermement d’une main la tige de la sonde de Malecot en position, de I'autre main, retirer
simultanément le guide. Aprés confirmation de la position appropriée de la sonde de Malecot sous visualisation
radioscopique, retirer le guide.

Fixer le disque de retenue a la peau avec du ruban adhésif ou des points de suture ; fixer la sonde au disque a
I'aide du collier en plastique. Un pansement peut étre posé.

. Utiliser le tube connecteur pour raccorder la sonde de Malecot a une poche de drainage ou une poche de jambe.
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Retrait du cathéter
1. Placer le stylet de redressement dans la sonde.
2. Si cela est souhaité, faire passer un guide dans le systéme collecteur pour maintenir I'accés, apreés l'introduction
du stylet et avant le retrait de la sonde.
3. Retirer la sonde.



MISE EN GARDE : Cette sonde ne doit pas étre laissée a demeure pendant plus de quatre semaines.

PRESENTATION

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

AGYAR

MALECOT NEPHROSTOMIAS KATETER/SZTENT-KESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel
i lkear® ardemedatt o ) altal vagy .

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Malecot nephrostomias katéter/sztent-készlet a kovetkezokbdl &ll:
« Sugérfogoé Malecot katéter/sztent és két hajlékony mandrin
« Megtartokorong meghuzhaté zsinérral
- Osszekéts csé
MEGJEGYZES: A készlet komponensei eltéréek lehetnek.
MEGJEGYZES: Az egyedi csomagolésu, hajlékony mandrint érizze meg a Malecot katéter kiegyenesitéséhez annak
egy késébbi idépontban valo eltédvolitasat megel6zéen.

RENDELTETES
A Malecot nephrostomias katéter/sztent-készlet nephrostomias drenazskatéterként és ureteralis sztentként
hasznalatos. A katéter behelyezése perkutan torténik egy mar létezé nephrostomacsatornan keresztiil.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

[

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a Malecot nephrostomias katéter/sztent (a meghuzhato zsinérral
rendelkez6é megtartokoronggal és az 6sszekotd csével egylttesen) az ASTM F2503 szabvanynak megfeleléen
MR-kondicionalis. llyen eszkdzzel rendelkez6 betegek a behelyezést kdvetéen biztonsagosan szkennelhetk
az alabbi kériilmények kézétt. MEGJEGYZES: A hajlékony mandrinok MR-kérnyezetben térténé hasznalatat még
nem vizsgaltak.

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

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

« Az MR rendszer altal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR) értéke legfeljebb

A fenti szkennelési korilmények kozétt a Malecot nephrostomias katéter/sztent esetén varhatéan nem jelentkezik a
hattérmelegedésnél nagyobb mértéki radiofrekvencias melegedés.

A gradienseché-impulzussorozattal, 3,0 teslas MRI rendszerben végzett nem klinikai tesztelés tantsaga szerint a
képmdtermék kb. 0,20 mm-rel nyulik til a Malecot nephrostomias katéteren/sztenten.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek



#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

Ez a termék az urologiai technikékra kiképzett és azokban jaratos orvosok éltali hasznalatra késziilt. Standard
technikakat kell alkalmazni.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A katéter elzarodésa és/vagy elmozdulasa
« Lerakodas
« Bevérzés vagy haematoma
« Fertézés
« Fajdalom

HASZNALATI UTASITAS

. Standard technikat alkalmazva fluoroszképos irdnyitas mellett hozzon létre egy nephrostomias csatornat.
Hagyjon egy vezetédrétot a gytjtérendszerben, és fluoroszkopiaval ellendrizze, hogy a vezetddrét az uréter teljes
hosszat atéri-e, illetve a vége kellsen mélyen a holyagon beliil helyezkedik el. MEGJEGYZES: A katéter/sztent
0,038 inch atméréji vezetédréthoz alkalmas.

A nephrostomias katéter atjuttatasanak megkdnnyitésére tagitsa fel a musculofascialis csatornat. Egy mar
bevezetett katéter helyettesitése esetén hagyja ki ezt a Iépést, és folytassa a kdvetkezével.

A Malecot szarnyak kiegyenesitése céljabol a tompa végli mandrint helyezze a Malecot katéter belsejébe, és
régzitse a helyzetét a Luer-zarral.

Flizze ra a Malecot katéter sztentvégét a vezet6drot kiilsé végére. Fokozatosan tolja be a katéter végét a
gyujtérendszerbe, és helyezze a sztentszakasz kivant hosszat az uréterbe. Fluoroszkopiaval ellenérizze az eszkoz
helyzetét.

. Lazitsa ki a Luer-zarat a Malecot szarnyak szétnyitasa céljabol, majd évatosan tavolitsa el a tompa végii mandrint.
MEGJEGYZES: Ugyeljen r, hogy magat a vezetddrétot ne hizza ki.

Mikdzben a Malecot katéter szarat egyik kezével biztosan helyben tartja, a masik kezével hizza vissza a
vezetédrotot. Ha fluoroszkopos megjelenités révén megerésitette a Malecot katéter megfelel helyzetét, tavolitsa
el a vezet6drotot.

. Ragassza vagy varrja a megtartokorongot a bérhéz, majd rogzitse a katétert a koronghoz a miianyag
meghuzhato zsinérral. Fedékotés alkalmazhato.

Az 6sszekoté cs6 segitségével csatlakoztassa a Malecot katétert a vizeletgyUijté zsakhoz vagy a labszaron
viselhet6 vizeletgytijté tasakhoz.
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A katéter eltavolitasa
1. Helyezze a kiegyenesité mandrint a katéterbe.
2. A mandrin régzitése utan, valamint a katéter eltavolitasa el6tt sziikség esetén juttasson vezetédrotot a
gytjtérendszerbe a hozzaférés fenntartasara.
3. Tavolitsa el a katétert.
FIGYELEM: A katéter nem maradhat a testben négy hétnél tovabb.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivés helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilendé. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
nem sériilt-e meg.




ITALIANO

SET CON STENT/CATETERE NEFROSTOMICO MALECOT

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del pi di itivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set con stent/catetere nefrostomico Malecot consiste di:
« Stent/catetere radiopaco Malecot e due mandrini flessibili
« Disco di ritenzione con fascetta
« Tubo connettore
NOTA - | componenti del set possono variare.
NOTA - Il mandrino flessibile confezionato a parte va usato per raddrizzare il catetere Malecot prima della sua
rimozione in un momento successivo.

USO PREVISTO
Il set con stent/catetere nefrostomico Malecot & indicato per I'uso come catetere di drenaggio nefrostomico e stent
ureterale. Il catetere viene posizionato per via percutanea attraverso un tratto nefrostomico esistente.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent/catetere nefrostomico Malecot (incluso il disco di ritenzione con
fascetta e il tubo connettore) puo essere sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche ai sensi della
norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a risonanza magnetica in
modo sicuro dopo l'impianto, purché siano presenti le condizioni seguenti. NOTA - | mandrini flessibili non sono stati
valutati per I'uso in un ambiente RM.

« Campo magnetico statico solo di 3,0 tesla o 1,5 tesla

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

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema RM, < 2,0 W/kg

(modalita operativa normale)

Nelle condizioni di scansione specificate in precedenza, non & previsto che lo stent/catetere nefrostomico Malecot
subisca un riscaldamento indotto da RF superiore a quello di sfondo.
L'artefatto dimmagine si estende di circa 0,20 mm dallo stent/catetere nefrostomico Malecot, come riscontrato
durante test non clinici, quando lo stent /catetere viene sottoposto a imaging con una sequenza di impulsi Gradient
Echo su un sistema RM a 3,0 tesla.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

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



POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Occlusione e/o sposizionamento del catetere
« Incrostazione
« Emorragia o ematoma
« Infezione
« Dolore

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Adottare le tecniche standard per stabilire un tratto nefrostomico sotto controllo fluoroscopico.

2. Lasciare una guida nel sistema collettore e assicurarsi in fluoroscopia che la guida percorra I'intera lunghezza
dell'uretere posizionandosi bene allinterno nella vescica. NOTA - Lo stent/catetere & compatibile con guide di
max 0,038 inch di diametro.

Per facilitare il passaggio del catetere nefrostomico, dilatare il tratto muscolofasciale. Se si sta sostituendo un
catetere gia posizionato, saltare questo passaggio e passare a quello successivo.

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

Infilare I'estremita con lo stent del catetere Malecot sull'estremita esterna della guida. Fare avanzare
gradualmente l'estremita del catetere nel sistema collettore e posizionare la lunghezza desiderata del segmento
dello stent nell’'uretere. Confermare la posizione mediante fluoroscopia.

Rilasciare l'attacco Luer Lock per aprire le alette Malecot, quindi rimuovere con cautela il mandrino smusso.
NOTA - Prestare attenzione a non ritirare inavvertitamente la guida.

Tenendo ben fermo il corpo del catetere Malecot con una mano, ritirare la guida con l‘altra. Dopo avere verificato
la corretta posizione del catetere Malecot mediante visualizzazione fluoroscopica, rimuovere la guida.

Fissare il disco di ritgnzione alla cute con cerotto o con punti di 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.
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Rimozione del catetere
1. Introdurre il mandrino raddrizzatore nel catetere.
2. Volendo, & possibile infilare una guida nel sistema collettore al fine di mantenere l'accesso, dopo l'innesto del
mandrino e prima della rimozione del catetere.
3. Rimuovere il catetere.
ATTENZIONE - Il tempo di permanenza in situ per questo catetere non deve superare le quattro settimane.

CONFEZIONAMENTO

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

NEDERLANDS

MALECOT-NEFROSTOMIEKATHETER/STENTSET

LET OP: Volgens de fed geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend word
aangekocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Malecot-nefrostomiekatheter/stentset bestaat uit:
« Radiopake Malecot katheter/stent en twee flexibele stiletten
« Fixatieschijf met trekkoord

« Verbindingsslang 18



NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

NB: Bewaar het individueel verpakte, flexibele stilet om het op een later tijdstip te gebruiken om de Malecot katheter
recht te maken voordat deze verwijderd wordt.

BEOOGD GEBRUIK

De Malecot-nefrostomiekatheter/stentset is bestemd voor gebruik als een nefrostomiedrainagekatheter en ureterale
stent. De katheter wordt percutaan via een bestaand nefrostomiekanaal geplaatst.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Malecot nefrostomiekatheter/stent (inclusief de fixatieschijf met
trekkoord en de verbindingsslang) onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is conform ASTM F2503. Een patiént
met dit hulpmiddel kan na plaatsing ervan veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden. NB: De flexibele
stiletten zijn niet geévalueerd voor gebruik in een MRI-omgeving.

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

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

« Maximale door het MRI-systeem aangegeven, over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption rate (SAR)

< 2,0 W/kg (normale bedrijfsmodus)

Onder de hierboven vermelde scanvoorwaarden is het niet te verwachten dat de Malecot nefrostomiekatheter/stent
een mate van RF-geinduceerde opwarming zal ondervinden die groter is dan de achtergrondopwarming.
Het beeldartefact strekt zich ongeveer 0,20 mm rondom de Malecot nefrostomiekatheter/stent uit, zoals aangetoond
tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Occlusie en/of losraken van de katheter

« Incrustatie

« Hemorragie of hematoom

« Infectie

« Pijn

GEBRUIKSAANWIZING

1. Gebruik standaardtechnieken om onder fluoroscopische controle een nefrostomiekanaal aan te leggen.

2. Laat een voerdraad achter in het verzamelsysteem en controleer fluoroscopisch of de voerdraad door de hele
ureter loopt en zich een eind in de blaas bevindt. NB: De katheter/stent is compatibel met een voerdraad met een
diameter van maximaal 0,038 inch.

3. Dilateer het musculofasciale kanaal om passage van de nefrostomiekatheter te vergemakkelijken. Als u een reeds
geplaatste katheter vervangt, slaat u deze stap over en gaat u door naar de volgende stap.

4. Plaats het stompe stilet in de Malecot katheter en zet het vast met de Luer-lock om de Malecot vleugels te strekken.

5. Schuif het stentuiteinde van de Malecot katheter over het externe uiteinde van de voerdraad. Voer het
katheteruiteinde geleidelijk op tot in het verzamelsysteem en plaats de gewenste lengte van het stentsegment in

de ureter. Bevestig de positie fluoroscopisch.
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Maak de Luer-lock los om de Malecot vleugels te openen en verwijder vervolgens voorzichtig het stompe stilet.
NB: Wees voorzichtig dat de voerdraad zelf niet wordt teruggetrokken.

Houd de schacht van de Malecot katheter met de ene hand stevig op zijn plaats, en trek met de andere hand de
voerdraad terug. Nadat u door middel van fluoroscopische visualisatie hebt bevestigd dat de Malecot katheter
correct is gepositioneerd, verwijdert u de voerdraad.

Tape of hecht de fixatieschijf aan de huid en bevestig de katheter vervolgens met behulp van het plastic
trekkoord aan de schijf. Er kan een verband worden aangebracht.

Sluit de Malecot katheter met behulp van de verbindingsslang aan op een drainagezak of beenzak.
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Verwijdering van de katheter
1. Plaats het rechtmakende stilet in de katheter.
2. Nadat het stilet is gekoppeld en voordat de katheter wordt verwijderd, kan desgewenst een voerdraad in het
verzamelsysteem worden ingebracht om toegang te blijven houden.
3. Verwijder de katheter.
LET OP: Dit hulpmiddel mag niet langer dan vier weken in het lichaam blijven.

WUZE 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 wanneer u het uit de verpakking haalt, om te controleren of het niet beschadigd is.

MALECOT NEFROSTOMIKATETER/STENTSETT

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Malecot-nefrostomikateteret/-stentsettet bestar av:
« Radioopak Malecot-kateter/-stent og to fleksible stiletter
« Festeplate med trekksnor
« Forbindelsesslange
MERK: Komponentene i settet kan variere.
MERK: Den fleksible stiletten som er pakket separat, skal tas vare pa for a rette ut Malecot-kateteret for det senere
skal fjernes.

TILTENKT BRUK
Malecot-nefrostomikateteret/-stentsettet er tiltenkt for bruk som et drenasjekateter og en ureterstent ved nefrostomi.
Kateteret plasseres perkutant gjennom en eksisterende nefrostomikanal.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

[

Ikke-klinisk testing har vist at Malecot-nefrostomikateteret/-stenten (inkludert festeplaten med trekksnor og
forbindelsesslangen) er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. En pasient med denne anordningen kan trygt
skannes etter plassering under felgende forhold. MERK: De fleksible stilettene er ikke blitt validert for bruk i et
MR-miljo.
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« Statisk magnetfelt pa kun 3,0 tesla eller 1,5 tesla

« Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1900 Gauss/cm (19 T/m) eller mindre

« Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) pa < 2,0 W/kg

(normal driftsmodus)

Under de ovennevnte skanneforholdene forventes det ikke at Malecot-nefrostomikateteret/-stenten vil oppleve mer
RF-indusert oppvarming enn bakgrunnsoppvarming.
Bildeartefakten gar cirka 0,20 mm ut fra Malecot-nefrostomikateteret/-stenten, som funnet under ikke-klinisk testing
ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente
ADVARSLER
Ingen kjente
FORHOLDSREGLER
Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger som er opplaert i og har erfaring med urologiske teknikker. Standard
teknikker skal brukes.
MULIGE BIVIRKNINGER
« Okklusjon og/eller lgsning av kateteret
« Avleiringer
« Hemoragi eller hematom
« Infeksjon
« Smerte
BRUKSANVISNING
. Utfor standard teknikker for etablering av en nefrostomikanal under fluoroskopisk veiledning.

2. Etterlat ledevaieren i samlesystemet og kontroller fluoroskopisk at ledevaieren gér gjennom hele lengden pa
ureteret og er plassert et stykke inn i blaeren. MERK: Kateteret/stenten godtar en ledevaier med en diameter pa
opptil 0,038 inch.

3. For & gjere det enklere a sette inn nefrostomikateteret, dilaterer du den musculofasciale trakten. Hvis du skal
skifte ut et kateter som allerede er plassert, hopper du over dette trinnet og fortsetter til neste trinn.

4. Plasser den stumpe stiletten i Malecot-kateteret og fest den pa plass med Luer-Lock-koblingen for a rette
Malecot-vingene.

5. For stentenden av Malecot-kateteret over ledevaierens eksterne ende. For kateterenden gradvis inn i
samlesystemet og plasserer den enskede lengden av stentsegmentet inn i ureteret. Kontroller plasseringen
fluoroskopisk.

6. Fjern den stumpe stiletten forsiktig etter at du har l@snet Luer-Lock-koblingen for & folde ut Malecot-vingene.
MERK: Pass pa at du unngar & trekke ut selve ledevaieren.

7. Mens du holder skaftet pa Malecot-kateteret godt pa plass med den ene hénden, trekker du ut ledevaieren
med den andre handen. Nar du har kontrollert at Malecot-kateteret er riktig plassert ved bruk av fluoroskopisk
visualisering, kan du fjerne ledevaieren.

8. Tape eller suturer festeplaten til huden, og fest deretter kateteret til platen med plasttrekksnoren. Du kan legge
pé en forbinding.

9. Bruk forbindelsesslangen for a koble Malecot-kateteret til en drenasje- eller benpose.

Kateterfjerning

1. Plasser rettestiletten inn i kateteret.

2. Hvis gnskelig, for en ledevaier inn i samlesystemet for a opprettholde tilgang etter at stiletten er aktivert og for
kateteret fjernes.
3. Fjern kateteret.
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FORSIKTIG: Dette kateteret skal ikke vaere lagt inn i mer enn fire uker.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen er
uapnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares péa et markt, 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.

ZESTAW CEWNIKA/STENTU NEFROSTOMIJNEGO MALECOT

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Zestaw cewnika/stentu nefrostomijnego Malecot zawiera:
« Cieniodajny cewnik/stent Malecot i dwa gietkie mandryny
« Krazek utrzymujacy z wigzaniem
« Dren faczacy
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.
UWAGA: Gietki mandryn, pakowany oddzielnie, nalezy zachowac na pdzniej do rozprostowania cewnika Malecot
Zzanim zostanie usuniety.

PRZEZNACZENIE
Zestaw cewnika/stentu nefrostomijnego Malecot jest przeznaczony do stosowania jako nefrostomijny cewnik do
drenazu i stent moczowodowy. Cewnik umieszcza sie przezskérnie przez uprzednio wytworzony kanat nefrostomijny.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA RM

AN

Badania niekliniczne wykazaly, ze cewnik/stent nefrostomijny Malecot (w tym krazek utrzymujacy z wigzaniem i dren
faczacy) jest war zgodny ze srodowiskiem RM wedtug normy ASTM F2503. Pacjenta z tym urzadzeniem
mozna bezpiecznie skanowac po umieszczeniu urzadzenia, przy zachowaniu podanych ponizej warunkéw. UWAGA:
Gietkie mandryny nie zostaty ocenione pod katem stosowania w srodowisku RM.

« Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 Tlub 1,5T

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

« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspdtczynnik pochfaniania promieniowania elektromagnetycznego

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

W warunkach skanowania okreslonych powyzej nie jest spodziewane, aby cewnik/stent nefrostomijny Malecot pod
wplywem czestotliwosci radiowych ulegat nagrzaniu w stopniu wigkszym niz tkanki biologiczne bez cewnika/stentu.
Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 0,20 mm od cewnika/stentu nefrostomijnego Malecot, co stwierdzono podczas
badania nieklinicznego przy obrazowaniu sekwencjg impulséw echa gradientowego w systemie RM o indukgji 3,0 T.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych
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OSTRZEZENIA
Brak znanych

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

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Niedroznos¢ i/lub przemieszczenie cewnika
« Inkrustacja
« Krwotok lub krwiak
« Zakazenie
- Bol

INSTRUKCJA UZYCIA

. Przy pomocy standardowych technik i pod kontrolg fluoroskopowa wykonac kanat nefrostomijny.

. Pozostawi¢ prowadnik w ukfadzie zbiorczym, a nastepnie potwierdzi¢ fluoroskopowo, ze prowadnik przebiega
na catej dtugosci moczowodu i znaczna jego czes¢ znajduje sie w pecherzu moczowym. UWAGA: Cewnik/stent
wspotpracuje z prowadnikiem o $rednicy maksymalnie 0,038 inch.

Aby utatwic¢ przejscie cewnika nefrostomijnego, nalezy rozszerzy¢ kanat miesniowo-powieziowy. W przypadku
wymiany cewnika umieszczonego wczesniej nalezy pominac ten krok i przejs¢ do kroku nastepnego.

Umiesci¢ tepy mandryn w cewniku Malecot i zamocowac go w miejscu, uzywajac facznika Luer lock w celu
rozprostowania skrzydetek cewnika Malecot.

Nasuna¢ koniec ze stentem cewnika Malecot na koniec zewnetrzny prowadnika. Stopniowo wprowadzi¢ koniec
z cewnikiem do ukfadu zbiorczego i umiesci¢ zagdang dtugos¢ odcinka stentu w moczowodzie. Potwierdzi¢
potozenie przy uzyciu fluoroskopii.

Zwolnic tacznik Luer lock w celu otwarcia skrzydetek cewnika Malecot, a nastepnie ostroznie usunac tepy
mandryn. UWAGA: Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wycofa¢ prowadnika.

Mocno trzymajac trzon cewnika Malecot nieruchomo jedna reka, druga reka wycofac prowadnik. Usunaé
prowadnik po fluoroskopowym potwierdzeniu wiasciwego potozenia cewnika Malecot.

Przymocowac do skory krazek utrzymujacy plastrem lub szwem, a nastepnie przymocowac cewnik do krazka
plastikowym wigzaniem. Mozna zatozy¢ opatrunek.

Uzywajac drenu taczacego, potaczy¢ cewnik Malecot z workiem zbiorczym lub z workiem mocowanym do nogi.
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Wyjmowanie cewnika
1. Wprowadzi¢ mandryn prostujacy do cewnika.
2. W razie potrzeby wprowadzi¢ prowadnik do uktadu zbiorczego w celu utrzymania dostepu po umocowaniu
mandrynu i przed usunigciem cewnika.
3. Usunac cewnik.
PRZESTROGA: Ten cewnik nie powinien pozostawac w ciele pacjenta przez okres dtuzszy niz cztery tygodnie.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

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

CONJUNTO DE CATETER/STENT PARA NEFROSTOMIA DE MALECOT

ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou mediante prescri¢ao
médica (ou um profi: | de satde devid credenciado).

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto de cateter/stent para nefrostomia de Malecot é composto por:
« Cateter/stent de Malecot radiopaco e dois estiletes flexiveis
« Disco de retencdo com atilho
« Tubo de ligagao
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.
NOTA: Reserve o estilete flexivel, fornecido em embalagem individual, para endireitar o cateter Malecot antes da
remogéao numa data posterior.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de cateter/stent para nefrostomia de Malecot destina-se a ser utilizado como cateter de drenagem da
nefrostomia e stent ureteral. O cateter é colocado percutaneamente através de um trajeto de nefrostomia existente.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

AN

Testes nao clinicos demonstraram que o cateter/stent para nefrostomia Malecot (incluindo o disco de retengao com
atilho e tubo de ligacdo) é MR Conditional (e possivel realizar exames de RMN com este stent, desde que sejam
respeitadas determinadas condicoes) de acordo com a ASTM F2503. Pode realizar-se um exame com seguranga
num doente com este dispositivo apds colocagdo nas seguintes condigoes. NOTA: Os estiletes flexiveis nao foram
avaliados para utilizagdo num ambiente de RM.

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

« Campo magnético com gradiente espacial maximo inferior ou igual a 1900 Gauss/cm (19 T/m)

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

méximo (modo de funcionamento normal)

Nas condicées de exame descritas acima, ndo se espera que o cateter/stent para nefrostomia Malecot apresente
aquecimento causado por RF superior ao aquecimento de fundo.

O artefacto de imagem prolonga-se aproximadamente 0,20 mm do cateter/stent para nefrostomia Malecot conforme
se identificou durante testes nao clinicos quando visto com uma sequéncia de pulso echo gradiente e um sistema de
RMN de 3,0 Tesla.

CONTRAINDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES
Este produto destina-se a utilizagao por médicos com formagao e experiéncia em técnicas uroldgicas. Devem ser
empregues técnicas padrao.
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POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Oclusao e/ou deslocacao do cateter
« Incrustacao
« Hemorragia ou hematoma
« Infecdo
« Dor

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Aplique técnicas padréo para estabelecer um trato de nefrostomia sob orientagao fluoroscépica.

Deixe um fio guia no sistema coletor e, sob fluoroscopia, assegure-se de que o fio guia percorre o comprimento do

uréter e estd bem no interior da bexiga. NOTA: O cateter/stent aceita um fio guia com até 0,038 inch de diametro.

Para facilitar a passagem do cateter para nefrostomia, dilate o trato musculofascial. Se estiver a substituir um

cateter que ja tenha sido colocado, ignore este passo e passe para o seguinte.

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

Malecot.

. Passe a extremidade do stent do cateter Malecot sobre a extremidade externa do fio guia. Avance gradualmente

a extremidade do cateter para dentro do sistema coletor, colocando o comprimento desejado do segmento do

stent no uréter. Confirme a posigao por fluoroscopia.

Solte o conector Luer-Lock para abrir as asas Malecot e remova com cuidado o estilete rombo. NOTA: Tenha

cuidado para evitar retirar o fio guia.

Enquanto mantém a haste do cateter Malecot bem presa com uma mao, retire o fio guia com a outra. Depois de

confirmar a posi¢ao adequada do Malecot por visualizacéo fluoroscépica, retire o fio guia.

8. Prenda com adesivo ou suture o disco de retencao a pele; prenda o cateter ao disco com o fio de tragao plastico.
Pode aplicar um penso.

9. Utilize o tubo de ligagao para ligar o cateter Malecot ao saco de drenagem ou ao saco da perna.
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Remocao do cateter
1. Coloque o estilete de retificacdo no cateter.

2. Se desejar, passe um fio guia para o sistema coletor de modo a manter o acesso, depois de o estilete ser
engatado e antes da remocao do cateter.

3. Retire o cateter.
ATENGAO: O tempo de permanéncia para este cateter nio deve exceder quatro semanas.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas 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 divida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

MALECOT NEFROSTOMIKATETER/STENTSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lékare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Malecot nefrostomikateter/stentset bestar av foljande:
- Rontgentat Malecot-kateter/stent och tva béjliga mandranger
« Retentionsskiva med dragband
« Kopplingsslang
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OBS! Setkomponenterna kan variera.
0BS! Spara den individuellt forpackade, béjliga mandréangen for att réta ut Malecot-katetern innan den avlagsnas i
ett senare skede.

AVSEDD ANVANDNING

Malecot nefrostomikateter/stentset &r avsett att anvandas som en drédnagekateter for nefrostomi och uretérstent.
Katetern satts in perkutant via en befintlig nefrostomikanal.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

[\

Icke-kliniska tester har visat att Malecot nefrostomikateter/stent (inklusive retentionsskivan med dragband och
kopplingsslang) &r MR Conditional enligt ASTM F2503. En patient med denna produkt kan skannas sékert efter
placering pé féljande villkor. OBS! De flexibla mandréngerna har inte utvérderats fér anvandning i MR-miljé.

« Statiskt magnetfélt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla

« Maximalt spatialt gradientmagnetfélt pa 1 900 gauss/cm (19 T/m) eller mindre

+ Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) fér hela kroppen pa < 2,0 W/kg

(normalt driftlage)

Under de forhéllanden som anges ovan férvantas Malecot nefrostomikateter/-stent inte orsaka RF-inducerad
uppvarmning utéver bakgrundsuppvarmningen.
Bildartefakten stracker sig cirka 0,20 mm frén Malecot nefrostomikateter/stent enligt icke-kliniska tester, vid
avbildning med en gradient ekopulssekvens i ett MRT-system pé 3,0 tesla.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kinda

FORSIKTIGHETSATGARDER
Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av urologiska tekniker.
Standardtekniker bor tillampas.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Kateterocklusion och/eller -lossning
« Avlagringar
« Hemorragi eller hematom
« Infektion
+ Smaérta

BRUKSANVISNING

1. Anvand standardteknik for att skapa en nefrostomikanal under fluoroskopisk vagledning.

2. Ldmna en ledare i uppsamlingssystemet och kontrollera med fluoroskopi att ledaren gar hela vagen genom
uretaren och nér ordentligt in i urinbldsan. OBS! Katetern/stenten rymmer en ledare med en diameter pé upp till
0,038 inch i diameter.

3. For att underlatta inférandet av nefrostomikatetern ska muskelfasciakanalen dilateras. Hoppa 6ver detta steg och
ga vidare till ndsta om du byter ut en kateter som redan finns pa plats.

4. Placera den trubbiga mandrangen inuti Malecot-katetern och sdkra dess ldge med Luer-laset for att réata ut
Malecot-vingarna.
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5. For stentdanden av Malecot-katetern 6ver ledarens externa @nde. For gradvis in kateterdnden i
uppsamlingssystemet och placera 6nskad ldngd av stentsegmentet i uretaren. Bekréfta laget med fluoroskopi.

6. Frigor Luer-laset for att 6ppna Malecot-vingarna och avlagsna forsiktigt den trubbiga mandréngen. OBS! Var
forsiktigt s& att du inte drar ut sjélva ledaren.

7. Hall Malecot-kateterns skaft stadigt pa plats med ena handen och dra ut ledaren med den andra. Nar du har
bekréftat att Malecot-delen &r i Iampligt Idge med hjélp av fluoroskopisk visualisering avldgsnar du ledaren.

8. Tejpa eller suturera fast den medféljande retentionsskivan pa huden. Fast sedan katetern vid skivan med
dragbandet av plast. Ett férband kan laggas.

9. Anvénd kopplingsslangen for att ansluta Malecot-katetern till en dranagepase eller benpase.

Avlédgsnande av kateter
1. Placera utratningsmandréngen i katetern.
2. Om sa 6nskas kan ledaren foras in i uppsamlingssystemet for att uppratthalla atkomst efter att mandrangen har
satts pa plats och innan katetern avlégsnas.
3. Avldgsna katetern.
VAR FORSIKTIG: Denna kateter far inte ligga kvar langre &n fyra veckor.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen for att sakerstélla
att den inte &r skadad.
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MR Conditional
Podminéné bezpeény pfi vysetieni mri (MR conditional)
MR Conditional
Bedingt MR-sicher
Ac@aléc yla payvnTikii Topoypagia unéd mpois £
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI)
« MR Conditional » (compatible avec I'IRM sous certaines conditions)
MR-kondicionalis
Pubd essere sottop aRMin p! di condizioni specifiche
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
MR Conditional
Warunkowe stosowanie RM
MR Conditional (é possivel realizar de RMN desde que
sejam das deter das condigdes)
MR Conditional (MR-villkorad)
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