MEDICAL

Percutaneous Entry Set
Instructions for Use

Souprava pro perkutanni vstup
Névod k pouziti

Perkutant punktursaet

g LS

Perkutanes Zugangs-Set
Gebrauchsanweisung

TeT S1adEPUIKNG €10060V
Qdnviscxponong

Equipo de acceso percutaneo
Instrucciones de uso

Set de ponction percutanée
Mode d'emploi

Perkutan bemeneti készlet

Haszndlatiutacitdc

Set per accesso percutaneo

Percutane-toegangsset
Perkutant inngangssett

Zestaw dojscia przezskérnego

Instrukcja uzycia
Conjunto de acesso percutaneo
Instrucdes de utilizacdo

Perkutant inféringsset
B o
T _ PES - REVDO




ENGLISH

PERCUTANEOUS ENTRY SET

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

DEVICE DESCRIPTION
Set contains:
« 22 gage Skinny Needle® with Chiba Tip, 20 cm long
« 18 gage Disposable Two-Part Trocar needle, 20 cm long
« .038 (0.97mm) PTFE-coated, stainless steel Safe-T-J° wire guide, 80 cm long
« Radiopaque dilators 6 through 16 French, 20 cm long

INTENDED USE

The Percutaneous Entry Set is used to establish percutaneous tract into the renal pelvis for catheter placement or
stone manipulation.

CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS
Sterilized by Ethylene Oxide gas. Do not use if sterile barrier is damaged. The device is intended for one-time use.

PRECAUTIONS
« The product is intended for use by physicians trained and experienced in diagnostic and interventional
techniques. Standard techniques for percutaneous access should be employed.
« If resistance is encountered during advancement or withdrawal, stop. Do not continue without first determining
cause of resistance and taking remedial action.
« If urine cannot be confirmed, stop, determine fluoroscopic position and reintroduce the access needle if needed.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Renal perforation
« Tissue Injury
« Hemorrhage
- Edema

INSTRUCTIONS FOR USE

. Perform fluoroscopy or ultrasound to provide visualization of the target.

After prepping the skin in the usual manner, using fluoroscopy and/or ultrasound, make a needle puncture with
the 22 gage needle to provide direct access to the intended area of interest.

Perform an antegrade pyelogram to provide visualization of the target collecting system, to gauge depth, and to
distend the system for subsequent puncture.

NOTE: A urine specimen may be taken directly from the renal pelvis before contrast injection if desired.

If the needle position is suitable for nephrostomy, move on to step 5. The needle is withdrawn by grasping the
needle at the skin so the depth of the collecting system can be gauged.

NOTE: In the case of small, partially obstructed systems, the needle can be left in place and contrast infused
during the next step.

Using fluoroscopy and/or ultrasound, make a needle puncture with the 18 gage needle at the depth previously
gauged, providing direct access to the intended area of interest. Free flow of urine indicates proper positioning.
If desired, an antegrade pyelogram can be performed through the 18 gage needle to provide visualization
of the target collecting system.

w [l

»

w

2



6. The wire guide is placed through the cannula of the 18 gage needle to achieve access into the collecting system
and allow placement of subsequent devices.
7. While maintaining wire guide position, withdraw the needle.
8. The tract can now be sequentially dilated by passing the dilators over the wire guide.
HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened and undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a

dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to ensure
no damage has occurred.

CE

SOUPRAVA PRO PERKUTANNI VSTUP

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

POPIS PROSTREDKU
Obsah soupravy:
« Jehla Skinny Needle® 22 gauge s hrotem Chiba, délka 20 cm
« Dvoudilna trokarova jehla 18 gauge na jednorazové pouziti, délka 20 cm
« Vodici drét Safe-T-J® z nerezové oceli potazeny PTFE, priimér 0,038 inch (0,97 mm), délka 80 cm
« Rentgenokontrastni dilatatory (6 az 16 Fr), délka 20 cm

URCENE POUZITI
Souprava pro perkutanni vstup se pouziva k vytvofeni perkutanniho traktu do renélni panvicky pro umisténi katetru
nebo manipulaci s kameny.

KONTRAINDIKACE
Tento prostiedek je kontraindikovan v pfitomnosti podminek, které pii perkutanni nefrostomii vytvareji nepfijatelné
riziko.
VAROVANI
Sterilizovano plynnym ethylenoxidem. NepouZivejte, pokud byla poskozena sterilni bariéra. Tento prostiedek je ur¢en
na jednorazové pouziti.
BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Tento vyrobek je ur¢en k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych a interven¢nich metodach a maji s
nimi zkusenosti. Pouzijte standardni techniky perkutanniho pfistupu.
« Pokud pfi posouvani nebo vytahovéani narazite na odpor, zastavte dalsi postup. Nepokracujte, dokud nejprve
nezjistite pficinu odporu a nepfijmete napravna opatieni.
« Pokud nelze potvrdit vytok moci, postup zastavte, skiaskopicky zjistéte polohu a v pfipadé potieby znovu zavedte
pristupovou jehlu.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
« Perforace ledviny
« Poranéni tkané
« Krvéaceni
- Edém



NAVOD K POUZITI

. Provedte skiaskopickou nebo ultrazvukovou vizualizaci cile.

Po obvyklé pfipravé pokozky provedte punkci jehlou 22 gauge za pouziti skiaskopie a/nebo ultrazvuku k zajisténi
piimého pfistupu do uréené oblasti zajmu.

Provedte antegradni pyelogram pro zajisténi vizualizace cilovych vyvodnych mocovych cest, méfeni hloubky a
rozsifeni systému pro dal3i punkci.

POZNAMKA: Pred injekci kontrastni latky je podle potfeby mozné provést piimy odbér vzorku moci z rendlni
panvicky.

Pokud je poloha jehly udrzitelnd pro nefrostomii, pokracujte ke kroku 5. Jehla se vytahne uchopenim u kize tak,
Ze je mozné zméfit hloubku vyvodnych mocovych cest.

POZNAMKA: V pfipadé malych, ¢astecné ucpanych systému je mozné ponechat jehlu na misté a podat
kontrastni latku infuzi béhem dalsiho kroku.

Pomoci skiaskopie a/nebo ultrazvuku provedte punkci jehlou 18 gauge do predtim zméfené hloubky, ¢imz
ziskate pfimy pfistup k uréené oblasti zdjmu. Spravné umisténi je potvrzeno volnym pritokem moci. Pokud je
to zadouci, mizete provést gradni pyelog skrz jehlu 18 gauge pro vizualizaci cilovych vyvodnych
mocovych cest.

Vodici drat se umisti skrz kanylu jehly 18 gauge k dosazeni pfistupu do vyvodnych mocovych cest a umoznéni
umisténi naslednych prostredkd.

. Udrzujte polohu vodiciho dréatu a pfitom vytahnéte jehlu.

8. Trakt se ted' mize postupné dilatovat protahovanim dilatatorti po vodicim dratu.
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STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové
terilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti o jeho
sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z
obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

PERKUTANT PUNKTURSAT

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Seettet indeholder:
« 22 gauge Skinny Needle® med Chibaspids, 20 cm lang
« 18 gauge todelt trokarkanyle til engangsbrug, 20 cm lang
« 0,038 inch (0,97 mm) PTFE-coatet Safe-T-J® kateterleder af rustfrit stal, 80 cm lang
« Rentgenfaste dilatatorer, 6 til 16 Fr, 20 cm lange
TILSIGTET ANVENDELSE
Det perkutane punktursaet anvendes til at oprette en perkutan kanal i nyrepelvis med henblik pa kateteranleeggelse
eller manipulation af sten.
KONTRAINDIKATIONER
Dette instrument er kontraindiceret under forhold, som ville fordrsage uacceptable risici under perkutan nefrostomi.
ADVARSLER

Steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Produktet er beregnet til
engangsbrug.



FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og erfaring i diagnostiske og interventionelle
teknikker. Brug standardteknikker til anleeggelse af perkutan adgang.
« Stop, hvis der mades modstand under fremfering eller tilbagetraekning. Fortsaet ikke uden forst at have fastsldet
arsagen til modstanden og udfere afhjaelpende tiltag.
« Stands, hvis der ikke kan bekraeftes urin, bestem placeringen ved gennemlysning, og indfer om ngdvendigt
indferingskanylen igen.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Perforation af nyren
« Veevsskade
« Bladning
- @dem

BRUGSANVISNING
. Anvend gennemlysning eller ultralyd for at give visualisering af fokus.
Efter klargering af huden pa seedvanlig made, anvendes gennemlysning og/eller ultralyd til at anlaegge en
nélepunktur med 22 gauge nalen for at oprette direkte adgang til det pateenkte interesseomrade.
Udfer antegrad pyelografi for at visualisere fokusopsamlingssystemet, male dybde og udspile systemet mhp.
efterfolgende punktur.
BEMZARK: Der kan tages en urinprove direkte fra nyrepelvis inden kontrastinjektion, hvis det @nskes.
. Ga videre til trin 5, hvis nalepositionen er passende for nefrostomi. Nalen traekkes tilbage ved at tage fat om
nélen ved huden, s& dybden af opsamlingssystemet kan males.
BEMARK: | tilfelde af sma, delvist blokerede systemer kan nalen blive siddende, og der kan infunderes kontrast
under naeste trin.
Anvend gennemlysning og/eller ultralyd til at anleegge en nalepunktur med 18 gauge nalen i den tidligere
malte dybde, s& der oprettes direkte adgang til det patankte interesseomrade. Fri urinstrem er tegn pa korrekt
placering. Hvis det gnskes, kan der udf antegrad pyelografi 18 gauge nalen for at give

i ing af fok lii
Kateterlederen placeres gennem 18 gauge nalens kanyle for at opna adgang til opsamlingssystemet og
muliggere anleeggelse af efterfelgende udstyr.
Oprethold kateterlederens position, og traek nélen tilbage.
8. Kanalen kan nu dilateres sekventielt ved at fore dilatatorerne over kateterlederne.

LEVERING

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

DEUTSCH

PERKUTANES ZUGANGS-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden. Lesen Sie vor dem h des Instr: alleA i sorgfiltig durch.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt:
« 22 Gage Skinny Needle® mit Chiba-Spitze, 20 cm lang
+ 18 Gage zweiteilige Einweg-Mandrin-Kaniile, 20 cm lang
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+ 0,038 Inch (0,97 mm) starker, PTFE-beschichteter Safe-T-J® Fiihrungsdraht aus Edelstahl, 80 cm lang
- Rontgendichte Dilatatoren, 6 bis 16 Fr, 20 cm lang

VERWENDUNGSZWECK
Das perkutane Zugangs-Set dient der Schaffung eines perkutanen Zugangs zum Nierenbecken fiir die
Katheterplatzierung oder Steinmanipulation.

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

WARNHINWEISE
Mit gasférmigem Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist. Das Produkt ist fur
den einmaligen Gebrauch bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Diagnose- und Interventionstechniken geschult
und erfahren sind. Es sind die tGblichen Techniken fiir einen perkutanen Zugang anzuwenden.
« Wenn es wahrend des Vorschiebens oder Zurtickziehens zu Widerstand kommt, den Vorgang unterbrechen. Nicht
fortfahren, ohne zuerst die Ursache des Widerstands zu ermitteln und Abhilfema3nahmen zu ergreifen.
« Wenn der Urinfluss nicht bestéatigt werden kann, Vorgang unterbrechen, die Position unter Durchleuchtung
bestimmen und die Punktionskaniile ggf. erneut einbringen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Nierenperforation
« Gewebeverletzung
« Hamorrhagie
- Odem

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
. Durchleuchtung oder Ultraschall vornehmen, um das Ziel darzustellen.
. Nachdem die Haut wie tiblich vorbereitet wurde, unter Durchleuchtung und/oder Ultraschall eine
Kanulenpunktion mit der 22 Gage Kaniile vornehmen, um direkten Zugang zum beabsichtigten Zielbereich zu
schaffen.
Eine antegrade Pyelographie durchfiihren, um das Zielsammelsystem darzustellen, die Tiefe zu messen und das
System fur die nachfolgende Punktion zu erweitern.
HINWEIS: Falls gewtinscht, kann vor der Kontrastmittelinjektion direkt aus dem Nierenbecken eine Urinprobe
genommen werden.
. Wenn die Kaniilenposition fiir die Nephrostomie geeignet ist, mit Schritt 5 fortfahren. Die Kaniile an der Haut
greifen und zuriickziehen, um die Tiefe des Sammelsystems zu messen.
HINWEIS: Bei kleinen, partiell verlegten Systemen kann die Kaniile an ihrer Position belassen werden und das
Kontrastmittel wéhrend des nachsten Schritts infundiert werden.
. Unter Durchleuchtung und/oder Ultraschall eine Kanulenpunktion mit der 18 Gage Kaniile auf der zuvor
gemessenen Tiefe vornehmen und somit direkten Zugang zum beabsichtigten Zielbereich schaffen.
Ungehinderter Urinabfluss zeigt die korrekte Positionierung an. Falls gewiinscht, kann eine antegrade
Pyelographie durch die 18 Gage Kaniile vorgenommen werden, um das Zi dar
Der Fiihrungsdraht wird durch die 18 Gage Kaniile eingebracht, um den Zugang zum Sammelsystem
herzustellen und die Platzierung nachfolgender Instrumente zu erméglichen.
. Die Kantile unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahts zuriickziehen.
Der Zugang kann nun der Reihe nach dilatiert werden, indem die Dilatatoren tiber den Fiihrungsdraht gefiihrt
werden.
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LIEFERFORM

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

EAANHNIKA

ZET AIAAEPMIKHZ EIZOAOY
MPOZOXH: H S poBecia twv H.M.A. £TTEL TNV TWANON AUTHG TG G HOVOV € 1aTPO 1

Katémv evtoAiig tatpou (i und enayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet APl Tnv KatdAAnAn adeta). Atapdaote 6Aeg
TIG 08nyieC MPIv amé ™ XPrioN TNG CUOKEUNG.

MNEPITPA®H THE ZYIKEYHZ
To o€t mepiéxel:
« Behéva Skinny Needle® 22 gauge pe dkpo Chiba, purjkoug 20 cm
« Avahwotun Behdva Tpokdap Suo TUNpATtwy, 18 gauge, prikoug 20 cm
« Yuppdtivo o8nyd 0,038 inch (0,97 mm) amé avoeidwto xaAuBa Safe-T-J°, emkaluppévo pe PTFE, prikoug 80 cm
« AKTIVOOKIEPOUG S1ACTOAEIC peyEBoug 6 £wg 16 Fr, prikoug 20 cm

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI
To 0T S1a8EPUIKNG E10080U XPNOIHOTIOLETAL Yia T Snpioupyia Sladeppiknig 0800 VTG TNG VEPPIKIG TUEAOL yia
TomoB£Tnon kaBeTrpa i} XEIPIOHOUG TwV NiBwv.

ANTENAEIZEIX
AUTH N CUOKELN QVTEVSEIKVUTAL TTAPOUTia KATACTACEWY Ol OTTOIEG SNUIOVPYOUV N ATOSEKTO KivEUVO KaTd TN
S1apKela SIASEPUIKAG VEQPOTTOHIAG.

NPOEIAOMNOIHZEIZ
ATOOTEIPWVETAL PE a€pLo 0&egibio Tou albuleviou. Mn xpnotpomoleite edv €xel umooTei {NUId o oTeipog PPaypog. H
OUOKEeLT TipoopileTat yia pia xprion.

NPO®YAAZEIZ
« To mpoidv mpoopiletal yia Xprion amoé [atpoug eKMAISEVHEVOUG Kal TIEMEIPAPEVOUG OF SIAYVWOTIKEG Kal
EMEPBATIKEC TEXVIKEC. Oat TIPETTEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTTIKEC TEXVIKEG Yia SIaSEPIKT TpOoTIEAAOT.
« EQv ouvavTroeTe avTioTtaon Katd tnv mpowdnon f v andpupon, OTapatioTE. M CUVEIOETE XWwPIG MPWTA va
TIPOCSIOPIOETE TNV AITiA TNG AVTIOTACNG Kal Vo TTPORE(TE Ot S10pBWTIKEG EVEPYEIEC.
« Edv Sev prmopei va emPBeBaiwdei n mapousia oUpwy, CTAUATHOTE, TPOGSIOPIOTE TNV AKTIVOOKOTIKY B£0n Kat
ELCAYAYETE €K VEOU TN BeNOVa €l0aywyEa, EQV amalTeiTal.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
« AlGTPNON VEPPIKAG TTUENOU
« Kakwon 1otov
« Aoppayia
« Oidnua

OAHFIEZ XPHIHZ
1. EKTEAEOTE OKTIVOOKOTINGN 1) UTIEPNXOYPAPNIA VIO ATTEIKOVICT TOU GTOXOU.
2. AQoU TIPOETOIHATETE TO SEPHA PE TOV OUVHBN TPATIO, XPNOIUOTOIWVTAG AKTIVOOKATTNGN r)/Kat UTEPHXOUG,
TIAPAKEVTAOTE e BEAOVa 22 gauge Yia va AImOKTHOETE AUEDT TTPOoBacn otnv emBuunTr EPLOXT EVIAPEPOVTOC.
3. EkteNéote 0pBOSPOUN TTUENOYPAPIa YIa ATIEIKOVION TNG ATTOXETEVTIKAG Hoipag 6TdXou, pétpnon tou Badoug kat
8100TOAN TOu cUCTHNATOC Yia emakdAoudn Tapakévtnon.
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ZHMEIQXH: Eivai Suvato va Angbei Seiypa ovpwv ameubeiag amod tn ve@pikr mogho mpoTou eyxubei To
OKIQYPAPIKO PEOO, GV EMBUEITE.

Eav n Béon tne BeNdvag givat KatdAAnAn yia vegpooTopia, petapeite oto Bripa 5. H Behdva amooupetat
KPATWVTAC TNV 0TO S€pua, £TOL WOTE va PMOpEi va HETPNOEi To BABOC TNG AMOXETEVTIKNAG HOIPAG.

IHMEIQXH: ZTnv Mepimwon MIKPWY, HEPIKWE ATOQPAYUEVWY CUCTNHATWY, N BeAova gival SuvaTto va mapaueivel
01N 60N NG Kat va eyXuBei oKIaypa@ikod péco Katd tn SIPKELQ TOU EMOUEVOU BUATOG.

XPNOIHOTIOIVTAC AKTIVOOKOTINGN F)/KAl UTTEPKXOUG, TAPAKEVTHOTE pe BeAova 18 gauge aTo Bddog mou
HETPHONKE TIPONYOUHEVWG, YO VA ATTOKTHOETE Apeon mpdofaon otny emBupnTr meploxn evdiagépovtog. H
£\eVBePN por| oUPwV UTOSEIKVUEL OWOTH ToroBétnon. Eav emBupeite, pmopeite va eketeAéoete 0pBO6Spoun
nuehoypagia péow Tng BeAévag 18 gauge yia AnmeIKOVION TNE ATTOXETEVTIKIG HOipag 0TGXou.

O ouppativog 08nyog TomoBeTeital péow TG KAvouhag g BeEAGvag 18 gauge yia va amoKTHOETE TPOGRacn otV
QTTOXETEVTIKI HOipA KAl va EMTPATE] N TOMOBETNON EMAKOAOUBWY CUCKEUWV.

AlaTnPWVTAG TOV CUPHATIVO 08Nyo 0T B£0 Tou, anocupeTe T BeNdva.

8. H 086¢ pmopei tpa va Slactalei SiadoxiKa pe SiENeuon Twv SIAacTOAEWY EMAVW MO TOV GUPHATIVO 08NYo.

TPOMNOZX AIAGEXHE

Mapéxetal amooTelpwHEVO pe aéplo o&eidio Tou albuleviou oe amokohoUpEVEC cuokevaaie. Mpoopiletat yia pia
XPron. ZT€ipo, EpOooV N cUoKeVasia Sev xel aVoIXTE( Kat Sev €xel UTTOOTEL {NIA. M XPNOIHOTIOIE(TE TO TTPOTOV

£av umdpyel ap@iBolia yia T oTelpSTNTA Tou. DUNACGCETE OE OKOTEIVO, ENPO Kat SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
TIAPATETAPEVN €KOEON OTO PwG. Katd tnv agaipeon amd Tn cuokevacia, emMOewPrOTE TO TPOIOV yia va Befaiwbdeite
o1t Sev éxet umootei {npid.

EQUIPO DE ACCESO PERCUTANEO

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion). Lea todas las instrucciones antes de
utilizar el dispositivo.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Contenido del equipo:
« Skinny Needle®, calibre 22 G, con punta Chiba, 20 cm de longitud
« Aguija trocar de dos partes desechable, calibre 18 G, 20 cm de longitud
«+ Guia Safe-T-J® de acero inoxidable con revestimiento de PTFE de 0,038 inch (0,97 mm), 80 cm de longitud
- Dilatadores radiopacos, 6 a 16 Fr, 20 cm de longitud
INDICACIONES
El equipo de acceso percutaneo se utiliza para establecer una via percutanea hasta la pelvis renal a fin de colocar
catéteres o manipular calculos.
CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo esta contraindicado en presencia de condiciones que creen un riesgo inaceptable durante la
nefrostomia percuténea.
ADVERTENCIAS
Esterilizado con 6xido de etileno. No lo utilice si la barrera estéril esta danada. El dispositivo esta indicado para un
solo uso.
PRECAUCIONES

« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas diagnosticas e
intervencionistas. Deben emplearse las técnicas habituales de acceso percuténeo.



« Si nota resistencia durante el avance o la retirada, deténgase. No siga sin determinar primero la causa de la
resistencia y tomar las medidas necesarias para eliminarla.

« Si no puede confirmarse la presencia de orina, deténgase, determine la posicion mediante fluoroscopia y, si es
necesario, vuelva a introducir la aguja introductora.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Perforacion renal
« Lesion tisular
+ Hemorragia
« Edema

INSTRUCCIONES DE USO

1. Con ayuda de una guia fluoroscépica o ecogréfica, visualice el lugar deseado.
Tras preparar la piel como de costumbre, utilice fluoroscopia, ecografia 0 ambas cosas, y realice una puncién con
la aguja de calibre 22 G para contar con acceso directo al area de interés deseada.
Realice una pielografia anterégrada para visualizar el sistema colector deseado, medir la profundidad y distender
el sistema para la puncién posterior.
NOTA: Si se desea, puede tomarse una muestra de orina directamente de la pelvis renal antes de aplicar la
inyeccién de contraste.
. Sila posicion de la aguja es adecuada para realizar una nefrostomia, proceda al paso 5. Para retirar la aguja, debe
sujetarse a la altura de la piel de modo que pueda medirse la profundidad del sistema colector.
NOTA: En el caso de sistemas pequerios y parcialmente obstruidos, se puede dejar la aguja colocada e infundir el
contraste en el siguiente paso.
Utilizando fluoroscopia, ecografia o ambas cosas, realice una puncién con la aguja de calibre 18 G hasta la
profundidad previamente medida para contar con acceso directo al area de interés deseada. Si la orina fluye
libremente, la posicion es la correcta. Si se desea, puede realizarse una pielografia anterégrada a través de la
aguja de calibre 18 G para lizar el si: colector d |
La guia se coloca a través de la canula de la aguja de calibre 18 G para conseguir acceso al interior del sistema
colector y facilitar la colocacion de los dispositivos posteriores.
Extraiga la aguja mientras mantiene la guia en posicion.
. La via puede ahora dilatarse pasando los dilatadores sobre la guia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con dxido 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 dafio. No utilice el producto
si no esta seguro de que esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la
luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningtn dafo.

FRANCAIS

SET DE PONCTION PERCUTANEE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance. Lire toutes les instructions avant d'utiliser le
dispositif.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenu du set :
« Skinny Needle® 22G avec extrémité Chiba, de 20 cm de long
« Aiguille-trocart en deux piéces a usage unique 18G, de 20 cm de long
« Guide Safe-T-J® en acier inoxydable a revétement PTFE de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre, de 80 cm de long
- Dilatateurs radio-opaques de 6 a 16 Fr de diametre, de 20 cm de long
9



UTILISATION
Le set de ponction percutanée est utilisé pour établir une voie percutanée dans le bassinet pour la mise en place
d’une sonde ou la manipulation de calculs.

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

AVERTISSEMENTS
Stérilisé a I'oxyde d’éthylene. Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommagée. Le dispositif est destiné a un usage
unique.

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a I'usage de médecins formés et rompus aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Le praticien procédera en employant les techniques standard d’accés percutané.
« En cas de résistance lors de I'avancement ou du retrait, arréter. Ne pas continuer sans d'abord déterminer la cause
de la résistance et prendre des mesures correctives.
« Si l'urine ne peut pas étre confirmée, arréter, déterminer la position radioscopique et réintroduire Iaiguille de
ponction si nécessaire.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Perforation rénale
« Lésion tissulaire
« Hémorragie
- Edéme

MODE D’EMPLOI
. Effectuer une radioscopie ou une échographie pour visualiser la cible.
. Aprés avoir préparé la peau de la maniére habituelle, en ayant recours a une radioscopie et/ou a une
échographie, faire une ponction avec une aiguille 22G pour permettre un accés direct a la zone d'intérét
souhaitée.
Réaliser une pyélographie antérograde pour visualiser le systéme collecteur vis¢, en évaluer la profondeur et le
distendre pour une ponction ultérieure.
REMARQUE : Si on le souhaite, on peut prélever un échantillon urinaire directement dans le bassinet avant
I'injection de produit de contraste.
. Si la position de l'aiguille est correcte pour une néphrostomie, passer a I‘étape 5. Pour évaluer la profondeur du
systéme collecteur, retirer l'aiguille en la tenant au niveau de la peau.
REMARQUE : Dans le cas de petits systémes partiellement obstrués, on peut laisser aiguille en place et injecter
le produit de contraste a I'étape suivante.
. En ayant recours a une radioscopie et/ou a une échographie, faire une ponction avec une aiguille 18G a
la profondeur mesurée préalablement, permettant ainsi un acces direct a la zone d'intérét souhaitée. Un
écoulement libre d’'urine confirme le bon positionnement de l'aiguille. Au besoin, une pyélographie
antérograde peut étre réalisée a l'aide d’une aiguille 18G pour visualiser le systéme collecteur visé.
Faire passer le guide a travers la canule de l'aiguille 18G pour créer un accés au systéme collecteur et permettre la
mise en place ultérieure de dispositifs.
7. Tout en maintenant le guide en place, retirer l'aiguille.
8. La voie peut alors étre dilatée étape par étape en passant les dilatateurs sur le guide.

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. Lors du retrait
de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

10
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MAGYAR

PERKUTAN BEMENETI KESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel
delkezé egészségiigyi szak ) altal vagy rendel értékesithetd. Az eszkéz h vétele el6tt

Y
olvassa el az dsszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A készlet tartalma:
« 22 G méretii Skinny Needle® Chiba heggyel, 20 cm hosszu
« 18 G méretii egyszer hasznalatos kétrészes trokartd, 20 cm hosszd
+ 0,038 inch (0,97 mm) atmérdj(i, PTFE-bevonatu, rozsdamentes acél Safe-T-J° vezet6drot, 80 cm hosszu
« Sugérfogo dilatatorok, 6-16 Fr méretd, 20 cm hosszd

RENDELTETES

A perkutan bemeneti készlet a vesemedencébe vezet6 perkutan Utvonal létrehozasara szolgal katéter-behelyezés
vagy kémanipulacié céljara.

ELLENJAVALLATOK

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

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Etilén-oxid gazzal sterilizalva. Tilos hasznalni, ha a steril véd6zar megsériilt. Az eszkéz egyszeri hasznalatra szolgél.

OVINTEZKEDESEK
« A termék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok éltali hasznélatra
szolgal. A perkutan hozzéféréshez szolgal6 standard technikak alkalmazandok.
« Ha el6retolds vagy visszahtzas soran ellenéllas jelentkezik, alljon meg. Csak az ellendllés okdnak megallapitasa és
kikuiszobolése utan folytassa a miveletet.
« Ha a vizelet jelenléte nem erésitheté meg, alljon meg, fluoroszképos eljarassal hatérozza meg az eszkéz helyzetét,
és szilkség esetén vezesse be Ujra a hozzaférést biztosito tit.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Vese perforacioja
« Szovetsériilés
« Vérzés
« Odéma

HASZNALATI UTASITAS

1. Fluoroszképos vagy ultrahangos eljarassal jelenitse meg a célhelyet.

2. A bér szokasos modon torténd el6készitése utan, fluoroszkopos és/vagy ultrahangos ellenérzés mellett végezzen
punkciét 22 G méretdi tlivel, hogy kézvetlenil hozzaférhessen a tervezett értékelendg tertilethez.
Végezzen anterograd pielogramot a cél gytijtérendszer megjelenitéséhez, a mélység megméréséhez és a
rendszer feszitett allapotba téltéséhez a soron kévetkezé punkcidhoz.
MEGJEGYZES: Sziikség esetén a kontrasztanyag befecskendezése elétt vizeletminta veheté kdzvetleniil a
vesemedencébdl.
Ha a tii helyzete megfelelé a nephrostomiahoz, folytassa az 5. [épéssel. Huizza vissza a t(it; ehhez fogja meg a t(t
a bérnél - ezaltal megmeérhet6 a gytjtérendszer mélysége.
MEGJEGYZES: Kisméret(, részlegesen elzarédott rendszerek esetén a helyén hagyhatja a t(it, és
kontrasztanyagot juttathat be a kvetkezé lépésben.
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Fluoroszképos és/vagy ultrahangos ellenérzés mellett végezzen punkciét 18 G méretti tlvel az el6zéleg mért
mélységben, hogy kozvetlentil hozzéférhessen a tervezett ertekelendo terulethez A szabad vizeletaramlds a
megfelelé pozicionalast igazolja. Ha ugy kivanja, a cél gyiijtérend: gjelenitése céljabol ad
pielogram végezheté a 18 G méretii tiin keresztiil.

A vezet6drot 18 G méret( tu kantiljén keresztiil torténé atvezetése hozzaférést biztosit a gyujtérendszerhez, és
lehet6vé teszi a tovabbi eszkozok elhelyezését.

7. A vezet6drot poziciojat megtartva huzza vissza a t(t.
8. Az ttvonal ezutan lépésenként tagithato a dilatatorok vezetédrotra vezetésével.

o

KISZERELES

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

ITALIANO

SET PER ACCESSO PERCUTANEO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set:
« Skinny Needle® da 22 G con punta Chiba, lungo 20 cm
« Ago trocar monouso a due elementi da 18 G, lungo 20 cm
« Guida Safe-T-J® in acciaio inossidabile con rivestimento in PTFE da 0,038 inch (0,97 mm), lunga 80 cm
« Dilatatori radiopachi da 6 a 16 Fr, lunghi 20 cm

USO PREVISTO
Il set per accesso percutaneo viene utilizzato per creare un tratto percutaneo nella pelvi renale per il posizionamento
di cateteri o per la manipolazione di calcoli.

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

AVVERTENZE
Sterilizzato mediante ossido di etilene. Non utilizzare se la barriera sterile & danneggiata. Il dispositivo &
esclusivamente monouso.

PRECAUZIONI
« Il prodotto deve essere utilizzato da medici competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche.
Le procedure di accesso percutaneo prevedono l'impiego di tecniche standard.
« Se si incontra resistenza durante I'avanzamento o il ritiro, fermarsi. Non continuare senza aver prima determinato
la causa della resistenza e avervi posto rimedio.
«+ Se non & possibile confermare la presenza di un flusso libero di urina, fermarsi, determinare la posizione in
fluoroscopia e reinserire I'ago introduttore se necessario.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Perforazione renale
« Lesione tissutale
« Emorragia
- Edema



ISTRUZIONI PER L'USO

. Visualizzare il target mediante fluoroscopia o ecografia.

. Dopo avere preparato la cute nella maniera consueta, con l'ausilio della fluoroscopia e/o ecografia eseguire una
puntura con l'ago da 22 G per ottenere I'accesso diretto all’area di interesse prevista.

La pielografia anterograda consente di ottenere una visualizzazione del sistema escretore target, misurare la
profondita e distendere il sistema per la successiva puntura.

NOTA - Volendo, & possibile prelevare un campione di urina direttamente dalla pelvi renale prima dell'iniezione
di mezzo di contrasto.

. Se la posizione dell’ago & idonea per la nefrostomia, passare alla fase 5. Quando si ritira I'ago, estrarlo
afferrandolo a livello della cute in modo da poter misurare la profondita del sistema escretore.

NOTA - Nel caso di sistemi piccoli e parzialmente ostruiti, I'ago puo essere lasciato in sede effettuando l'iniezione
di mezzo di contrasto nella fase successiva.

Con l'ausilio della fluoroscopia e/o ecografia, eseguire una puntura con I'ago da 18 G alla profondita previamente
determinata, per ottenere |'accesso diretto all'area di interesse prevista. Il flusso libero di urina indica il corretto
posizionamento. Volendo, si pud eseguire una pielografia anterograda attraverso I'ago da 18 G per
visualizzare il sistema escretore target.

Introdurre la guida attraverso la cannula dell'ago da 18 G per accedere al sistema escretore e permettere il
posizionamento dei dispositivi successivi.

Tenendo in posizione la guida, ritirare I'ago.

. |l tratto puo ora essere dilatato in sequenza facendo passare i dilatatori sopra la guida.

CONFEZIONAMENTO

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

NEDERLA

PERCUTANE-TOEGANGSSET

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend |
verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid). Lees alle instructies
voordat u het hulpmiddel gebruikt.
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De set bevat:
« 22 gauge Skinny Needle® met Chiba-punt, 20 cm lang
« 18 gauge disposable tweedelige trocartnaald, 20 cm lang
« PTFE-gecoate roestvrijstalen Safe-T-J® voerdraad van 0,038 inch (0,97 mm), 80 cm lang
« Radiopake dilatators 6 tot en met 16 Fr, 20 cm lang
BEOOGD GEBRUIK
De percutane-toegangsset wordt gebruikt voor het aanleggen van een percutaan traject de pelvis renalis in ten
behoeve van katheterplaatsing of het manipuleren van stenen.
CONTRA-INDICATIES
Er geldt een contra-indicatie voor gebruik van dit hulpmiddel bij aanwezigheid van omstandigheden die tijdens
percutane nefrostomie een onaanvaardbaar risico zouden vormen.
WAARSCHUWINGEN

Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet gebruiken als de steriele barriére beschadigd is. Het hulpmiddel is bestemd
voor eenmalig gebruik.

13



VOORZORGSMAATREGELEN
« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met diagnostische en
interventionele technieken. Er moeten standaardtechnieken voor percutane toegang worden toegepast.
« Als u weerstand ondervindt bij het opvoeren of terugtrekken, moet u de beweging staken. Ga niet door zonder
eerst de oorzaak van de weerstand vast te stellen en corrigerende maatregelen te nemen.
« Als geen urinestroom kan worden bevestigd, staakt u de beweging, bepaalt u de positie onder doorlichting en
brengt u de introductienaald zo nodig opnieuw in.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Nierperforatie
» Weefselletsel
+ Hemorragie
« Oedeem

GEBRUIKSAANWIZING

. Zorg voor visualisatie van het doel met behulp van doorlichting of echografie.

Na de gebruikelijke huidpreparatie voert u met behulp van doorlichting en/of echografie een naaldpunctie uit
met de naald van 22 gauge om directe toegang tot het beoogde interessegebied tot stand te brengen.

Maak een antegraad pyelogram om het te behandelen verzamelsysteem in beeld te brengen, de diepte te meten
en het systeem te doen uitzetten voor de daaropvolgende punctie.

NB: Desgewenst kan er voorafgaand aan de contrastinjectie een urinemonster rechtstreeks uit de pelvis renalis
worden genomen.

Als de naaldpositie geschikt is voor nefrostomie, gaat u door naar stap 5. De naald wordt teruggetrokken door de
naald bij de huid vast te pakken, zodat de diepte van het verzamelsysteem kan worden bepaald.

NB: Bij kleine, gedeeltelijk geobstrueerde systemen kan de naald op zijn plaats blijven zitten om tijdens de
volgende stap contrastmiddel te infunderen.

Voer met behulp van doorlichting en/of echografie met de naald van 18 gauge een naaldpunctie uit tot de
eerder bepaalde diepte, om directe toegang tot het beoogde interessegebied tot stand te brengen. Een
onbelemmerde urinestroom duidt op een goede positionering. Desgewenst kan er via de naald van 18 gauge
een d pyelog kt om het te behandelen v | in beeld te breng

. De voerdraad wordt geplaatst via de canule van de naald van 18 gauge om toegang tot het verzamelsysteem te
verkrijgen en de plaatsing van verdere hulpmiddelen mogelijk te maken.

Houd de voerdraad in positie en trek de naald terug.

8. Nu kan het traject in stappen worden gedilateerd door de dilatators over de voerdraad te schuiven.

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 nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.

PERKUTANT INNGANGSSETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert bek ler). Les alle instruksj for anordni tas i bruk.
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Settet inneholder:
« 22 kaliber Skinny Needle® med Chiba-spiss, 20 cm lang
« 18 kaliber todelt trokarnal til engangsbruk, 20 cm lang
14



+ 0,038 inch (0,97 mm) PTFE-belagt Safe-T-J® ledevaier i rustfritt stal, 80 cm lang
- Radioopake dilatatorer, 6 t.o.m. 16 Fr, 20 cm lange

TILTENKT BRUK
Det perkutane inngangssettet brukes til a etablere perkutan kanal inn i nyrebekkenet for kateterplassering eller
manipulasjon av sten.

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

ADVARSLER
Sterilisert med etylenoksidgass. Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet. Anordningen er beregnet til
engangsbruk.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet brukt av leger med opplaering i, og erfaring med, diagnostiske teknikker og
intervensjonsteknikker. Standardteknikker for perkutan tilgang skal benyttes.
« Hvis det mgtes motstand under innfering eller uttrekking, stopp. Ikke fortsett uten forst & fastsla arsaken til
motstanden og iverksette korrigerende tiltak.
« Huvis ikke urin kan bekreftes, stopp, fastsla fluoroskopisk posisjon og fer inn tilgangsnalen pé nytt hvis nedvendig.

MULIGE BIVIRKNINGER
« nyreperforasjon
- vevsskade
« bledning
« odem

BRUKSANVISNING

. Bruk fluoroskopi eller ultralyd for a visualisere malet.

Etter at huden er klargjort pa vanlig méte, bruk fluoroskopi og/eller ultralyd, og lag en nalepunksjon med

22 kaliber-nalen for & gi direkte tilgang til det tiltenkte omrédet som skal undersgkes.

Utfor et antegrad pyelogram for & visualisere méalsamlesystemet, til & méle kaliberdybden, og for & utvide

systemet for pafelgende punksjon.

MERK: En urinprave kan om gnskelig tas direkte fra nyrebekkenet for kontrastmiddelinjeksjon.

Hvis néleposisjonen er egnet for nefrostomi, ga til trinn 5. Nalen trekkes ut ved a gripe tak i nalen ved huden, slik

at dybden pa samlesystemet kan méles.

MERK: Nalen kan bli veerende pa plass og kontrastmiddel infunderes i lopet av neste trinn for sma, delvis

blokkerte systemer.

Ved hjelp av fluoroskopi og/eller ultralyd, lag en nélepunksjon med 18 kaliber-nalen i dybden som tidligere

ble malt, for & gi direkte tilgang til det tiltenkte stedet for undersgkelsen. Fri urinstrem indikerer riktig

posisjonering. Hvis @nskelig kan et antegrad pyelogram utferes gjennom 18 kaliber-nalen for & visualisere

malsamlesystemet.

. Ledevaieren plasseres gjennom kanylen p& 18 kaliber-nélen for & oppné tilgang inn til samlesystemet slik at
pafelgende anordninger kan plasseres.

7. Trekk tilbake nalen mens ledevaierens posisjon opprettholdes.

8. Kanalen kan na dilateres sekvensielt ved a fore dilatatorene over ledevaieren.
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen
er udpnet og uskadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tart og kjolig
sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke
er skadet.
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ZESTAW DOJSCIA PRZEZSKORNEGO

PRZESTROGA: dniez federal Stanéw Zjed ych sprzedaz opisy urzad

) P!

d

moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
dpowiedni lenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac calg instrukcje.

OPIS URZADZENIA
Zawartos¢ zestawu:
« Igta Skinny Needle® o rozmiarze 22 G i dtugosci 20 cm z koricowka Chiba
«+ Jednorazowa dwuczesciowa igta trokara o rozmiarze 18 G i dtugosci 20 cm
« Prowadnik Safe-T-J® ze stali nierdzewnej z powtoka PTFE o rozmiarze 0,038 inch (0,97 mm) i dtugosci 80 cm
« Cieniodajne rozszerzacze o rozmiarze od 6 Fr do 16 Fr i dtugosci 20 cm

PRZEZNACZENIE
Zestaw dojscia przezskornego stuzy do utworzenia kanatu przezskérnego do miedniczki nerkowej w celu
umieszczenia cewnika lub manewrowania ztogami.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane w obecnosci warunkéw stwarzajacych niemozliwe do
zaakceptowania ryzyko podczas przezskérnej nefrostomii.

OSTRZEZENIA
Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jeéli sterylna bariera jest uszkodzona. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzycia.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy majacych odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie
w zakresie technik diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki dostepu
przezskérnego.

« W razie napotkania oporu podczas wprowadzania lub wycofywania nalezy przerwac zabieg. Przed
kontynuowaniem nalezy ustali¢ przyczyne oporu i podjac dziatania zaradcze.

« Jesli nie mozna potwierdzi¢ przeptywu moczu, wowczas nalezy przerwac zabieg, fluoroskopowo potwierdzi¢
potozenie i w razie potrzeby ponownie wprowadzic igte dostepowa.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Perforacja nerki
« Uszkodzenie tkanki
« Krwotok
« Obrzek

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przy pomocy obrazowania fluoroskopowego lub ultrasonograficznego uwidocznic strukture docelowa.

2. Po przygotowaniu skéry w standardowy sposéb pod kontrolg fluoroskopowg i/lub ultrasonograficzng wykonac
wktucie iglg o rozmiarze 22 G w celu zapewnienia bezposredniego dostepu do zamierzonego obszaru
zainteresowania.

Wykonac pielografie zstepujaca, aby uwidoczni¢ docelowy uktad zbiorczy, oceni¢ gtebokos¢ i rozszerzy¢ uktad
pod katem nastepujacego wktucia.

UWAGA: W razie potrzeby probke moczu mozna pobrac bezposrednio z miedniczki nerkowej przed
wstrzyknieciem srodka kontrastowego.

Jesli potozenie igty jest odpowiednie do nefrostomii, przejs¢ do kroku 5. Igte nalezy wyjac, chwytajac ja przy
skorze, tak aby moc nastepnie oceni¢ gtebokos¢ uktadu zbiorczego.
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UWAGA: W przypadku matych, czesciowo niedroznych uktadéw igte mozna pozostawi¢ na miejscu, a srodek
kontrastowy wstrzykna¢ w nastepnym kroku.

Pod kontrolg fluoroskopowa i/lub ultrasonograficzng wykonac wktucie igta o rozmiarze 18 G na uprzednio
zmierzong gtebokos¢, zapewniajac bezposredni dostep do zamierzonego obszaru zainteresowania. Swobodny
przeptyw moczu oznacza odpowiednie umieszczenie. W razie potrzeby mozna wykonac pielografie
zstepujaca przez igle o rozmiarze 18 G w celu uwidocznienia docelowego uktadu zbiorczego.

Umiesci¢ prowadnik przez kaniule igty o rozmiarze 18 G, aby uzyskac dostep do uktadu zbiorczego i umozliwi¢
umieszczanie dalszych urzadzen.

7. Wycofac igte, utrzymujac potozenie prowadnika.

8. Kanat mozna teraz kolejno rozszerza¢, wprowadzajac rozszerzacze po prowadniku.

OPAKOWANIE

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

PORTUGUES

CONJUNTO DE ACESSO PERCUTANEO

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de satide
licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais. Antes de utilizar o dispositivo, leia as instruces
naintegra.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém:
« Skinny Needle® de calibre 22 com ponta Chiba, 20 cm de comprimento
« Agulha de trocarte com duas partes descartavel de calibre 18, 20 cm de comprimento
« Fio guia Safe-T-J® em aco inoxidavel revestido de PTFE com 0,038 inch (0,97 mm), 80 cm de comprimento
« Dilatadores radiopacos de 6 a 16 Fr, 20 cm de comprimento

UTILIZAGAO PREVISTA
O conjunto de acesso percutaneo é utilizado para estabelecer o trajeto percutaneo na pélvis renal para
posicionamento do cateter ou manipulagédo de calculos.

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

ADVERTENCIAS
Esterilizado pelo gas 6xido de etileno. Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada. O dispositivo destina-se a
uma Unica utilizagao.

PRECAUGOES
« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com formagao em técnicas de diagnostico e
intervengdo. Devem empregar-se técnicas padronizadas para o acesso percutaneo.
- Pare se sentir resisténcia durante ou avango ou recuo. Nao prossiga sem antes determinar a causa da resisténcia e
de tomar medidas corretivas.
« Se nao for possivel confirmar a presenca de urina, determine a posicao fluoroscépica e reintroduza a agulha
introdutora, se necessario.



POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Perfuracao renal
« Lesdes nos tecidos
« Hemorragia
« Edema

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Realize procedimentos de fluoroscopia ou ultrassons para visualizar o alvo.

Depois de preparar a pele da maneira habitual, por meio de fluoroscopia ou ultrassons, faga uma pungéo com a

agulha de calibre 22 para permitir o acesso direto a area de interesse pretendida.

. Realize uma pielografia anterégrada para permitir a visualizagao do sistema de colheita alvo, medir a
profundidade e distender o sistema para punges posteriores.
NOTA: Se desejar, pode colher uma amostra de urina diretamente da pélvis renal antes de injetar o contraste.

. Se a posicao da agulha for adequada para nefrostomia, avance para o passo 5. Para retirar a agulha, segure-a

junto a pele de modo a que seja possivel medir a profundidade do sistema de colheita.

NOTA: No caso de sistemas pequenos e parcialmente obstruidos, a agulha poderé ficar colocada para infusdo de

contraste no passo seguinte.

Por meio de fluoroscopia e/ou ultrassons, faca uma pungao com a agulha de calibre 18 a profundidade medida

anteriormente para permitir o acesso direto a drea de interesse pretendida. Um fluxo livre de urina indica que

a agulha esta na posigéo correta. Se pi dido, pode ser realizado uma piel. fi 6grada com uma
agulha de calibre 18 para permitir a visualizagao do sistema de colhelta alvo.

. O fio guia é colocado através da canula da agulha de calibre 18 para permitir aceder ao sistema de colheita e
permitir o posicionamento de dispositivos subsequentes.

7. Ao mesmo tempo que mantém a posicao do fio guia, remova a agulha.

O trajeto pode ser sequencialmente dilatado passando os dilatadores sobre o fio guia.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo géas oxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Armazenar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

PERKUTANT INFORINGSSET

VAR FORSIKTIG! Enligt federal Iagstlftnmg i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en

ldkare (eller korrekt I ktiker). Lds alla instrukti fore @ndning av produk
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PRODUKTBESKRIVNING
Setet innehaller:
+ 22 G Skinny Needle® med Chiba-spets, 20 cm lang
« 18 G troakarnal i tva delar fér engangsbruk, 20 cm lang
+ 0,038 inch (0,97 mm) PTFE-belagd Safe-T-J® ledare av rostfritt stal, 80 cm lang
« Roéntgentata dilatatorer, 6 till 16 Fr, 20 cm langa

AVSEDD ANVANDNING
Det perkutana inféringssetet anvéands for att etablera perkutan kanal till njurbéckenet for placering av kateter eller
hantering av stenar.



KONTRAINDIKATIONER

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

VARNINGAR

Steriliserad med etylenoxidgas. Far inte anvandas om den sterila barridren ar skadad. Enheten &r endast avsedd for
engangsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Produkten ar avsedd for anvandning av lékare med utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och
interventionella tekniker. Standardtekniker for perkutan dtkomst ska anvéndas.
« Avbryt om motstand uppstar under framforande eller tillbakadragande. Fortsétt inte utan att forst ha faststallt
orsak till motstandet och vidta korrigerande atgarder.
« Om urin inte kan bekréftas, avbryt, faststéll fluoroskopisk position och fér in introducernalen igen om det ar
nodvéndigt.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Perforering av njure
« Vévnadsskada
« Hemorragi
« Odem

BRUKSANVISNING
. Visualisera malomradet med hjalp av fluoroskopi eller ultraljud.
Efter att ha forberett huden pa sedvanligt satt, far du direkt atkomst till malomradet, med hjalp av fluoroskopi
och/eller ultraljud, genom en nélpunktion med 22 G-nalen.
. Utfér antegrad pyelografi for att visualisera malsamlingssystemet, méta djupet och vidga systemet for
efterféljande punktion.
OBS! Ett urinprov kan tas direkt fran njurbéckenet fore injektion av kontrastmedel, om sé& 6nskas.
. Om nélpositionen &r lamplig for nefrostomi, fortsatt till steg 5. Ta ut ndlen genom att fatta tag i den vid huden, s&
att samlingssystemets djup kan matas.
0BS! Nalen kan, vid fall av sma, delvis tilltdppta system, lamnas pa plats och kontrastmedel infunderas under
ndsta steg.
Anvénd fluoroskopi och/eller ultraljud och gor en nalpunktion med 18 G-nélen vid det tidigare uppmétta djupet,
for att fa direkt atkomst till omradet av intresse. Fritt flode av urin |nd|kerar Iampllg placering. Vid behov kan en
antegrad pyelografi utféras genom 18 G-nalen for att visuali:
Ledaren placeras genom 18 G-nalens kanyl for att fa atkomst till samlingssystemet och méjliggéra placering av
efterfoljande produkter.
Bibehall Iiget pa ledaren, dra tillbaka nélen.
8. Kanalen kan nu dilateras sekventiellt genom att passera dilatatorerna 6ver ledaren.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engéngsbruk. Steril savida
forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstalla
att den inte &r skadad.
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