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PEDIATRIC NEPHROSTOMY STENT SET

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

DEVICE DESCRIPTION

« Radiopaque pigtail catheter and stent

« Catheter support with pull tie

« 10 French polyvinylchloride connecting tube, 30 cm long with one-way stopcock
*Set components may vary
NOTE: Catheter and stent accept up to an 0.038 inch diameter wire guide.

INTENDED USE
This device is used as a nephrostomy drainage catheter and ureteral stent in pediatric patients 2 years and older.

CONTRAINDICATIONS
This device is contraindicated in the presence of conditions which create unacceptable risk for nephrostomy drainage
and/or use of a ureteral stent.

WARNINGS
Sterilized by ethylene oxide gas. Do not use if sterile barrier is damaged. This device is intended for one-time use.

PRECAUTIONS
« The maximum indwelling time for this device is four weeks. Periodic evaluation of the catheter is advised.
« This device is intended for use by physicians trained and experienced in percutaneous access and placement of
drainage catheters. Standard techniques should be employed.
« Do not forcefully advance any component during placement or removal of the catheter. Carefully remove the
components if any resistance is encountered.
« Decompression of the renal pelvis is recommended to alleviate overdistension of collecting system.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS:

Urosepsis or urinary tract infection

Bleeding, hematuria, or vascular injury

Pelvis/renal injury

Catheter occlusion

Catheter displacement

Urinoma

Urinary leakage or site oozing

Loss of initial access (due to mobility of the anatomy in young children and infants)
Abdominal or flank pain

MRI SAFETY INFORMATION
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Nonclinical testing has demonstrated the Pediatric Nephrostomy Stent is MR Conditional.
A patient with this device can be safely scanned after placement under the following conditions.
« Static magnetic field of 3.0 tesla or 1.5 tesla only



+ Maximum magnetic field spatial gradient of 1900 gauss/cm (19.0 T/m) or less
« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of < 4.0 W/kg (Normal
Operating or First Operating Mode)
Nonclinical testing demonstrated that the Pediatric Nephrostomy Stent is not expected to induce RF heating greater
than that of biological tissue. The image artifact extends approximately 2.2 mm from the Pediatric Nephrostomy Stent
as found during nonclinical testing when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 tesla MRI system.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Perform standard techniques for establishing a nephrostomy tract under fluoroscopic guidance and/or
ultrasound, leaving an 0.038 wire guide in the ureter.
2. Pass the stent end of the catheter over the external end of the wire guide. Gradually advance the catheter end
well into the collecting system and place the stent segment into the ureter at the desired length.
While holding the shaft of the catheter securely in position, slightly withdraw the wire guide enough to allow
the retentive coil to form in the renal pelvis. When you have confirmed appropriate position of the catheter via
fluoroscopic visualization, fully remove the wire guide.
NOTE: To reposition the catheter, advance the wire guide back through the catheter and into the renal pelvis
to straighten the catheter tip. The catheter can then be repositioned to the appropriate location. Confirm the
appropriate position of the catheter via fluoroscopic visualization.
. Tape or suture the retention disc to the skin; secure the catheter to the disc with the plastic tie. A dressing may
be applied.
. Use the connecting tube to connect the pigtail catheter to a drainage bag. The one-way stopcock is useful for
testing the drainage capability of the collecting system, if desired.
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Catheter Removal
1. Pass a wire guide through the pigtail catheter and stent portion, and down into the bladder.
2. While maintaining wire access, remove the catheter.

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.
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SADA PEDIATRICKEHO NEFROSTOMICKEHO STENTU

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

POPIS PROSTREDKU

« Rentgenokontrastni pigtailovy katetr a stent

« Katetrova podlozka s utahovaci smyckou

« Spojovaci hadicka z polyvinylchloridu o velikosti 10 Fr a délce 30 cm s jednocestnym uzaviracim kohoutem
*Komponenty soupravy se mohou lisit.
POZNAMKA: Katetr a stent pojmou vodici drat o priméru az 0,038 inch.

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva jako katetr pro nefrostomickou drenaz a ureteralni stent u pediatrickych pacientt ve
véku od 2 let vyse.



KONTRAINDIKACE
Tento prostiedek je kontraindikovan pfi existenci podminek, které pfi nefrostomické drenazi a/nebo pouziti
ureteralniho stentu vytvaieji nepfijatelné riziko.

VAROVANI
Sterilizovano plynnym ethylenoxidem. Nepouzivejte, pokud byla poskozena sterilni bariéra. Tento prostiedek je urcen
na jednorazové pouziti.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
« Maximalni doba zavedeni tohoto prostfedku v téle je ctyfi tydny. Doporucujeme pravidelnou kontrolu katetru.
« Tento prostiedek je urc¢en k poutziti Iékafi se zaskolenim a praxi v perkutannim pfistupu a umistovani drenaznich
katetrd. Je tfeba pouzivat standardni techniky.
« Pfi zavadéni nebo odstranovani katetru neposunujte zaédnou soucast silou. Narazite-li na odpor, opatrné soucasti
vyjméte.
« Za ucelem zmirnéni nadmérné distenze vyvodnych mocovych cest se doporucuje dekomprese renalni panvicky.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
 Urosepse nebo infekce mocovych cest
Krvéceni, hematurie nebo poskozeni cév
Panevni/ledvinové poranéni

Okluze katetru
Posun katetru
¢ Urinom

« Unik mo¢i nebo mokvani mista zavedeni
e Ztrata prvotniho pfistupu (z diivodu mobility anatomickych struktur u malych déti a kojenc()
« Bolesti bicha nebo slabin

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI
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Neklinické testy prokazaly, ze pediatricky nefrostomicky stent je podminéné bezpeény pfi vysetieni MRI (MR
Conditional).
Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpe¢né snimkovat po jeho umisténi za nize uvedenych podminek.

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

« Maximélni prostorovy gradient magnetického pole 1900 gausst/cm (19,0 T/m) nebo méné.

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu piepocteného na celé télo (SAR) <4,0 W/kg (v normalnim

provoznim rezimu nebo prvnim provoznim rezimu) ozndmena systémem MR.

Neklinické testy prokazaly, ze se neocekava, ze by pediatricky nefrostomicky stent vyvolal VF zahfivani vy3si
nez biologicka tkan. Pfi neklinickém testovani na snimku pofizeném systémem MR se statickym magnetickym
polem o sile 3,0 tesla za poutziti pulzni sekvence gradientniho echa zasahoval artefakt obrazu pfiblizné 2,2 mm od
pediatrického nefrostomického stentu.

NAVOD K POUZITi

Standardni technikou vytvorte nefrostomicky trakt za poutZiti skiaskopické kontroly a/nebo ultrazvuku; vodici drat
s primérem 0,038 inch ponechte v mocovodu.

Konec katetru se stentem nasunte pres vnéjsi konec vodiciho dratu. Postupné posouvejte konec katetru hluboko
do vyvodnych mocovych cest a pozadovanou délku segmentu stentu umistéte do mocovodu.

Tubus katetru udrzujte bezpecné na misté, pfitom lehce povytahnéte vodici drat natolik, aby se v renalni
panvicce vytvorila reten¢ni smycka. Skiaskopicky zkontrolujte spravnou polohu katetru a poté vodici drét zcela
vyjméte.
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POZNAMKA: Pro premisténi katetru posufite vodici drat zpét katetrem a do renalni panvicky, aby se narovnal
hrot katetru. Katetr Ize poté pfemistit do patfi¢né polohy. Potvrdte spravnou polohu katetru pomoci skiaskopické
vizualizace.

4. Reten¢ni disk pfilepte nebo pfisijte ke kizi; katetr zajistéte k disku pomoci plastové utahovaci smycky. Mizete
prilozit kryti.

5. Spojovaci hadi¢kou pfipojte pigtailovy katetr k drenaznimu vaku. Podle potieby muizete pomoci jednocestného
uzaviraciho kohoutu otestovat schopnost vyvodnych mocovych cest odvadét moc.

Vyjmuti katetru
1. Zavedte vodici drat skrz pigtailovy katetr a ¢ast stentu a dale do moc¢ového méchyre.
2. Udrzuijte pfistup po dratu a vytdhnéte katetr.

STAV PRI DODAN{

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorézové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti o jeho
sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po odstranéni
obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

PADIATRISK NEFROSTOMISTENTSAT

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

« Rontgenfast grisehalekateter og stent

« Kateterstotte med traeksnor

« 10 Fr forbindelsesslange af polyvinylchlorid, 30 cm lang med envejsstophane
*Seettets komponenter kan variere
BEM/RK: Kateter og stent passer til kateterledere med en diameter pa op til 0,038 inch.

TILSIGTET ANVENDELSE
Produktet anvendes som et nefrostomidraenagekateter og ureterstent til paediatriske patienter pa 2 &r eller over.

KONTRAINDIKATIONER

Produktet er kontraindikeret ved tilstedevaerelse af tilstande, der indebzerer en uacceptabel risiko for
nefrostomidraenage og/eller brugen af en ureterstent.

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

FORHOLDSREGLER

Produktet ma hgjst veere indlagt i fire uger. Periodisk evaluering af kateteret anbefales.

Produktet er beregnet til brug for leeger, der er oplzart i og har erfaring med perkutan adgang og anlaggelse af
dreenagekatetre. Der skal anvendes standardmetoder.

Undlad at fremfare komponenter med for stor kraft under anlaeggelse eller fjernelse af kateteret. Séfremt der
meaerkes modstand, fiernes komponenterne forsigtigt.

Dekompression af nyrepelvis anbefales for at afhjeelpe overdistension af opsamlingssystemet.



POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER:
« Urosepsis eller urinvejsinfektion
Bladning, heematuri eller karskade
Skade pa pelvis/nyrer
Kateterokklusion
Forskydning af kateter
Urinom
Urinlaekage eller udsivning fra indferingsstedet
Manglende indledende adgang (som falge af mobilitet af mindre barns og spaedberns anatomi)
Abdominale eller flankesmerter

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

AN

Ikke-klinisk testning har vist, at paediatrisk nefrostomistent er MR Conditional.
Det er sikkert for en patient med denne anordning at blive scannet, efter at anordningen er blevet anlagt, under
felgende forhold:

« 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 < 4,0 W/kg

(normal eller forste driftsfunktion)

Ikke-klinisk testning viste, at paediatrisk nefrostomistent ikke forventes at forarsage radiofrevensinduceret
opvarmning hgjere end det biologiske vaev. Billedartefaktet straekker sig ca. 2,2 mm fra den peediatriske
nefrostomistent, hvilket blev pavist under ikke-klinisk testning ved brug af en gradient ekko-pulssekvens og et
3,0 Tesla MR-scanningssystem.

BRUGSANVISNING

. Der etableres under gennemlysningskontrol og/eller ultralyd en nefrostomigang ved hjalp af standardteknikker,

idet der efterlades en 0,038 inch kateterleder i ureter.

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

opsamlingssystemet, og placér stentsegmentet i ureter ved den gnskede leengde.

. Mens kateterskaftet holdes sikkert pa plads, treekkes kateterlederen en smule tilbage for at lade den holdende
coil formes i nyrepelvis. Nar det er bekraeftet ved visualisering ved gennemlysning, at kateteret er placeret
korrekt, fjernes kateterlederen helt.

BEMARK: Kateteret omplaceres ved at fore kateterlederen tilbage gennem kateteret og ind i nyrepelvis for at
rette kateterspidsen ud. Kateteret kan herefter omplaceres til det onskede sted. Bekraeft korrekt placering af
kateteret med gennemlysning.

. Fiksér holdepladen pa huden med tape eller sutur, og fastger kateteret til holdepladen med plastsnoren. Der kan

anlaegges forbinding.

Anvend forbindelsesslangen til at slutte grisehalekateteret til en dreenagepose. Envejsstophanen er nyttig til at

teste draenkapaciteten for nyrepelvis, hvis det gnskes.

[
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Fjernelse af kateter
1. For en kateterleder gennem grisehalekateteret og stentdelen og ned i blaeren.
2. Samtidig med at der opretholdes adgang til indferingsstedet med kateterlederen, fjernes kateteret.



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 merkt, 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

PADIATRISCHES NEPHROSTOMIE-STENT-SET

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

« Rontgendichter Pigtail-Katheter und Stent

« Katheterstiitze mit Verschluss

« Verbindungsschlauch aus Polyvinylchlorid, 10 Fr, 30 cm lang, mit Ein-Weg-Absperrhahn
*Die Set-Bestandteile konnen variieren
HINWEIS: Katheter und Stent eignen sich fir Fiihrungsdréhte bis 0,038 Inch Durchmesser.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird als Nephrostomiedrainagekatheter und Ureterstent bei padiatrischen Patienten ab 2 Jahren
verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Instrument ist kontraindiziert, wenn Bedingungen vorliegen, die ein inakzeptables Risiko fiir die
Nephrostomiedrainage und/oder die Verwendung eines Ureterstents darstellen.

WARNHINWEISE

Mit gasformigem Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschédigt ist. Dieses Instrument
ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die maximale Verweildauer dieses Instruments betragt vier Wochen. Eine periodische Beurteilung des Katheters
wird empfohlen.

« Dieses Instrument ist zur Anwendung durch Arzte, die im perkutanen Zugang und der Platzierung von
Drainagekathetern ausgebildet und erfahren sind, bestimmt. Es sind Standardtechniken anzuwenden.

« Bei der Platzierung bzw. Entfernung des Katheters keine der Komponenten mit hohem Kraftaufwand
vorschieben. Falls Widerstand auftritt, die Komponenten vorsichtig entfernen.

« Eine Dekompression des Nierenbeckens wird empfohlen, um eine Uberdistension des Nierenbeckenkelchsystems
abzumildern.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:

Urosepsis oder Harnwegsinfektion

Blutung, Hamaturie oder Gefaverletzung

Becken-/Nierenverletzung

Katheterverschluss

Katheterverschiebung

Urinom

Harninkontinenz oder Fliissigkeitsaustritt an der Eintrittsstelle

Verlust des Erstzugangs (aufgrund der anatomischen Mobilitat bei Kleinkindern und Sauglingen)
Abdominal- oder Flankenschmerzen



MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN
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Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass der padiatrische Nephrostomie-Stent bedingt MR-sicher ist.
Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den folgenden Bedingungen im Anschluss an die Platzierung sicher
gescannt werden:

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

« Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von hochstens 1900 Gauss/cm (19,0 T/m)

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

von < 4,0 W/kg (normaler oder erster Betriebsmodus)

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass der pédiatrische Nephrostomie-Stent voraussichtlich keine HF-Erwéarmung
hervorruft, die die des biologischen Gewebes Uibersteigt. Wie bei nicht-klinischen Tests mit einer Impulssequenz mit
Gradientenecho und einem MRT-System von 3,0 Tesla festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt um ca. 2,2 mm
vom pédiatrischen Nephrostomie-Stent.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
1. Unter Durchleuchtungs- und/oder Ultraschallkontrolle mittels Standardtechniken einen Nephrostomietrakt
anlegen und einen 0,038-Inch-Fiihrungsdraht im Ureter belassen.
Das Stent-Ende des Katheters tber das freiliegende Ende des Fithrungsdrahts schieben. Das Katheter-Ende nach
und nach weit in das Nierenbeckenkelchsystem vorschieben und den Stentabschnitt bis zur gewtinschten Lange
im Ureter platzieren.
Den Schaft des Katheters in seiner Position sicher festhalten und den Fiihrungsdraht leicht so weit zurtickziehen,
bis sich die riickhaltende Spirale im Nierenbecken formen kann. Die korrekte Position des Katheters unter
Durchleuchtung kontrollieren und anschlieBend den Fiihrungsdraht vollstandig entfernen.
HINWEIS: Um den Katheter neu zu positionieren, den Fiihrungsdraht wieder durch den Katheter in das
Nierenbecken vorschieben, um die Katheterspitze zu begradigen. Der Katheter kann dann an der geeigneten
Stelle neu positioniert werden. Die korrekte Position des Katheters unter Durchleuchtung kontrollieren.
. Die Fixierplatte mit Heftpflaster oder einer Naht an der Haut anbringen und den Katheter mit dem
Plastikverschluss an der Platte befestigen. Wahlweise kann ein Verband angelegt werden.
. Den Pigtail-Katheter mit dem Verbindungsschlauch an einen Drainagebeutel anschlieBen. Der Ein-Weg-
Absperrhahn kann nach Wunsch dazu verwendet werden, die Drainagekapazitat des Nierenbeckenkelchsystems
zu ermitteln.
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Entfernung des Katheters
1. Einen Fihrungsdraht durch den Pigtail-Katheter und den Stentabschnitt nach unten in die Blase einfiihren.
2. Den Drahtzugang beibehalten und den Katheter entfernen.

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. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

EAAHNIKA

MAIAIATPIKO ET ENAOMPOZOEZHX NEOPOXTOMIAX
MPOZOXH: H S1aKn Vo ia Twv H.M.A. £TTEL TNV TWANON AUTHG TG G HOVOV € 1aTPO 1

Katomv evtoAn¢ 1atpov (i ané emayyeApartia vysiag, o omoiog £xet Aaet Tnv katdAAnAn adeia). AiaBdaote OAeg
TIG 08NyiEg PV Ao TN XPON AUTHC TNG CUGKEVNG.
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MNEPIFPA®H THE ZYEKEYHZ
« AKTIVOOKIEPOG KABETAPAG HE OTTEIPOEISEG AKPO KAl AKTIVOOKIEPT EvEOTpOaBean
« Ymootplypa KaBethpa pe KOpPOo EAENG
o YuvSeTikdg owArvag 10 Fr amd moAuBivuloxdwpibio, prikoug 30 cm, e povodpopn oTpo@iyya
*Ta eapTrUATA TOU OET EVOEXETAL Val TTOIKIAAOUY
IHMEIQZH: O kaBetripag kat n evdompoobeon Séxovtal cuppdtivo 08nyo Stapétpou éwg Kat 0,038 inch.

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

AUTH N GUCKEUN XPNOIHOTIOLEITAL WG KABETHPAG TAPOXETELONG VEPPOOTTOUIaC Kat evéonpdabeon oupntripa o€
Tadlatpikoug aoBeveig NAIKIAG 2 ETWV Kal Avw.

ANTENAEIZEIZ

AUTI) N CUOKELN QVTEVSEIKVUTAL TTAPOUTIa KATAGTACEWY TTOU SNUIOUPYOUV N AmoSEKTO KivEuvo yla mapoxéteuon
VE@QPOOTOUIag f/Kal yia xprion evdompoaBeonc oupntrpa.

NPOEIAONOIHZEIZ

AMOOTEIPWVETAL PE a€PLo 0&eiSI0 Tou atbuleviou. Mn XENGOILOTIOLEITE £GV €XEL UTTOOTEL {NHIA O OTEIPOG PPAYMOG. AUTH
n ouokeur mpoopietat yia pia povo xprion.

NPO®YAAZEIZ

To pEYIOoTO S1IAoTNHA TAPAROVAG OTO GWHA YI' AUTH TN CUCKEUN gival TECOEPIG EBSOUASEC. ZuVIOTATal TIEPIOSIKNA
a&lohoynon tou kabetripa.

AuTrj n cuokeur| TPoopileTal yia Xpron amo 1aTPOUS EKMASEVHEVOUG Kal TIEMEIPAUEVOUG OTN SIASEPHIKT
TpooBacn Kal 0TV TomoBETNoN KABETHPWY MAPOKETELONG. Oa TIPETIEL VA XPNOIHOTTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.
Mnv mpowbeite pue SOvapn omolodAMoTe ££APTNHA KATA TN SIGPKEIA TNG TOMOBETNONG i} TNG aPaipeong Tou
KABETPA. AQAIPEDTE TTPOCEKTIKA Ta E£APTAKATA EGV GUVAVTHOETE OTIOLASKTTOTE AVTioTAON.

STUVIOTATAL N ATTOCUUTTIEST TNG VEPPIKNG TTUENOU YIa TN MEIWON TNG UTTEPSIATAONG TNG ATTOXETEUTIKAG HOIPAG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA:

Oupooryn 1 oupoloiuwén

Awoppayia, aipatoupia fj ayyelaKOG TPAUHATIONOG

TPAUHATIOHAC TNG TTUEAOU/TWV VEQPWY

Amogpan kabetnpa

Metatomion tou kaBetripa

Oupivwpa

Awaguyn ovpwv 1y Stappon) and T Béan

ATOAELA TNG ApXIKNG TPoaBacnc (Adyw TNG KIVNTIKOTATAG TNG avATOpiag o€ veapd maudid kat Bpéepn)
Kothiakdg movog 1 movog oTig Aayoveg

NMAHPO®OPIEZ AZOAANEIAZ A TH MAFNHTIKH TOMOTPA®IA

AN

Mn KMVIKEG SOKILEG €xouv KaTadei&el 6Tt N maSIaTPIKY) EvEoTPOoHESN VEQPOOTOHIAG £ival AGQANRG YA HAYVNTIKN

Hoypagia umé mp
‘Evag aoBeviig pe autr) Tn cuokeur| pmopei va umoBAnBEei o€ Topoypagia pe ac@Aalela PETd TV TomoBETnaon, umod Tig
£€¢ mpoUmoBETEIC.

o ZTaTIkd payvntiko medio évraong 3,0 Tesla ry 1,5 Tesla povo

* MayvnTiko medio péylotng Xwpikig Babpidwong pikpoTtepng fj iong pe 1.900 Gauss/cm (19,0 T/m)

* MéyloTog PecOTIUNPEVOG PUBHAG EI8IKAG OAOOWHATIKNG amoppo®nong (SAR), Tou avagépetal amd To oUoTnpa

HayvnTIKAG Topoypagiag, < 4,0 W/kg (Kavovikog 1y TpWTog TpOmog Aetoupyiac)
10




Mn kMG SokipEG kaTtéSei§av OTI n maidlaTpIkr evéompoobeon veppooTopiag Sev avapévetal va emdayel Oépuavon
Aoyw padloouxvoTiTwy HeyaUTePN amd auTriv Tou BloAoyikou 1oTou. To TEXVNHA EIKOVAG EKTEIVETAL TIEPITTOU KATA
2,2 mm ano v nadlatpikn ev8onpdobeon veppooTopiag, omwe Slamotwdnke otn SIdpKela pn KAIVIKWV SOKIPWY,
KATA TNV amelkovion pe TTaAUIKY akohouBia nxoug Babpidwong kat c0oTNHa HayvnTIKAG ToHoypagiag évtaong

3,0 Tesla.

OAHFIEZ XPHIHZ
1. EKTEAEOTE TIC TUTTIKEG TEXVIKEG EYKATACTACNG 050U VEQPOTTOHIAG UTTO AKTIVOOKOTTIKY KaBodrynon r/kat

UTTEPIXOUC, AQIVOVTaG CUPHATIVO 08nyo 0,038 inch aTov oupntripa.

Mepaote 10 AKPo Tou KABETPA e TNV eVEOTPAcOean MAvw amd To EEWTEPIKO GKPO TOU GUPHATIVOU 08nyou.

Ztadlakd, TPowbroTE ToV KABETAHPA APKETA HECT OTNV ATTOXETEUTIKI HOipa Kat TOTOBETHOTE To eMOUUNTO HiKOG

TOU TUAHATOG TNG ev80mpOoBeang aTov oupnTrpa.

. Evid kpatdre To oTéAexog Tou KaBeThpa e ac@alela otn B£on Tou, amooUPETe EAAPPE TOV CUPHATIVO 08NY0,
APKETA WOTE VA KATAOTE] SUVATOG 0 OXNHATIOHAC TNG OTIEIPAG CUYKPATNONG 0TN VEPPIKT TTUENO. AQOU
emMPBePAWOETE TN OWOTH BECN TOU KABETHPA PE AKTIVOOKOTTIKF ATTEIKOVION, AQAIPECTE TTAIPWE TOV CUPHATIVO
odnyo.

IHMEIQXH: Ma va emavatomobeTrioeTe Tov KaBeTpa, MpowbHoTe Tov cuppdativo odnyo favd, Slapéoou
Tou KABETAPA, OTN VEPPIKT| TIUENO, YIa VAl EUBEIGTETE TO AKPO TOu KaBeTrpa. Katomy, o kabetpag pmopei
va enmavatonoBetnBei oTnv KAatdAAnAn Béon. EmPBePaiote Tnv KatdAAnAn Béon Tou Kabetrpa, uéEow
QAKTIVOOKOTIIKIG QTEIKOVIONG,.

. STEPEWOTE WE Tawia 1 cUPPAYTE Tov SiOKO CUYKPATNONG OTO S€ppa. TEPEWOTE TOV KABETHPa oToV SioKO UE ToV

TAAOTIKO KOUBO. MMopeite va TomoBeTAOETE £va emiBepia.

XpNOIHOTIOIROTE TOV GUVSETIKO GWARVa YA va GUVSECETE TOV KABETHPA e OTIEIPOEISEG GKPO GE AOKO

TIAPOXETEUONG. H HOVOSpOUN OTPOPLYYa Eival XProIun yia Tn SOKIUNA TNG IKavOTNTAg MAPOXETELONG TNG

QAMOXETEVTIKAG poipag, av givat emOupNTO KATL TETOL0.
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A@aipeon kabetipa
1. NepdoTe évav oupuativo odnyo SlapPEoou TOU THHHATOG Tou KABETHPA UE OTIEIPOEISEG AKPO Kal TNG
£v8ompOoBECNC TPOC Ta KATW, péca 0TV oupoSoXo KUOTN.
2. Ev) Siatnpeite tnv mpdopaon pe To CUPKA, APAIPETTE TOV KABETHPA.

TPONOX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwHEVO pe aépto o&eidio Tou alBuleviou oe amokohoUuEVEC cuokevaoie. Mpoopiletal yia pia
Xprion. ZTeipo, epdoov n cuckevacia Sev £xel avoIXTe kal Sev éxel uTOOTEL {NHId. Mn XpNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV

€4V UTTAPXEL AU@IBONIA YA Tr OTEIPOTNTA Tou. DUNICCETE OE GKOTEVY, ENPO Kat SpOCEPO XWPO. ATOPEVYETE TV
TIapateTapévn €kBeon oTo Gwe. Katd tnv agaipgon and tn cuokevacia, emMOewPEITE To MPOIdV yia va BeBaiwbdeite 6Tt
Sev éxet umootei {nuid.

EQUIPO DE STENT DE NEFROSTOMIA PEDIATRICO

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

« Catéter pigtail y stent radiopacos

« Soporte de catéter con lazo

« Tubo conector de PVC de 10 Fry 30 cm de longitud con llave de paso de una via
*Los componentes del equipo pueden variar.
NOTA: El catéter y el stent aceptan guias de un didametro méaximo de 0,038 inch.
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INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza como catéter de drenaje de nefrostomia y stent ureteral en pacientes pediétricos mayores

de 2 afos.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo esta contraindicado en presencia de condiciones que creen un riesgo inaceptable para el drenaje de
nefrostomia o para el uso de un stent ureteral.

ADVERTENCIAS

Esterilizado con éxido de etileno. No lo utilice si la barrera estéril esta danada. Este dispositivo esta indicado para un
solo uso.

PRECAUCIONES

« El tiempo maximo de permanencia de este dispositivo es de cuatro semanas. Se aconseja la evaluacion periédica
del catéter.

Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en el acceso
percuténeo y en la colocacion de catéteres de drenaje. Deben emplearse las técnicas habituales.

No haga avanzar por la fuerza ningiin componente durante la colocacion o extraccion del catéter. Extraiga con
cuidado los componentes si encuentra resistencia.

Se recomienda descomprimir la pelvis renal para aliviar el exceso de distension del sistema colector.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES:

Septicemia urinaria o infeccion de las vias urinarias

Hemorragia, hematuria o lesion vascular

Lesion pélvica o renal

Oclusion del catéter

Desplazamiento del catéter

Urinoma

Fuga urinaria o supuracion del lugar

Pérdida del acceso inicial (debido a la movilidad de la configuracién anatémica en nifios pequeiios y lactantes)

Dolor abdominal o de los costados

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent de nefrostomia pediatrico es «<MR Conditional» (esto es, seguro
bajo ciertas condiciones de la MRI), segun la clasificacion de la ASTM.
Un paciente con este dispositivo puede someterse a MRl de manera segura después de su colocacion, en las
siguientes condiciones:

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

« Gradiente espacial de campo magnético maximo de 1900 gauss/cm (19,0 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 <4,0 W/kg (modo de funcionamiento normal o de primer funcionamiento)

Las pruebas no clinicas demostraron que no se espera que el stent de nefrostomia pediatrico induzca un
calentamiento por radiofrecuencia superior al del tejido biolégico. El artefacto de la imagen se extiende unos 2,2 mm
aproximadamente desde el stent de nefrostomia pediatrico, como se observé durante pruebas no clinicas que
utilizaron una secuencia de pulsos en gradiente de eco y un sistema de MRI de 3,0 teslas.



INSTRUCCIONES DE USO
1. Emplee las técnicas habituales para crear un tracto de nefrostomia utilizando control fluoroscépico o ecografia y
dejar una guia de 0,038 inch en el uréter.
. Haga pasar el extremo del catéter que tiene el stent sobre el extremo externo de la guia. Haga avanzar
gradualmente el extremo del catéter bien dentro del sistema colector e introduzca la longitud deseada del
segmento del stent en el uréter.
Mientras mantiene el portador del catéter firmemente en posicion, retire ligeramente la guia lo suficiente
para permitir que la espiral de retencion se forme en la pelvis renal. Tras comprobar mediante visualizacion
fluoroscdpica que el catéter esté en la posicion correcta, extraiga por completo la guia.
NOTA: Para cambiar la posicion del catéter, vuelva a pasar la guia a través del catéter hasta el interior de la pelvis
renal para enderezar la punta del catéter. Entonces puede cambiarse la posicion del catéter al lugar adecuado.
Confirme que el catéter esta en la posicion adecuada empleando visualizacion fluoroscépica.
. Fije el disco de retencion a la piel con esparadrapo o sutura; asegure el catéter al disco con el lazo de plastico.
Puede aplicarse un apésito.
Utilice el tubo conector para conectar el catéter pigtail a una bolsa de drenaje. La llave de paso de una via es (til
para comprobar la capacidad de drenaje del sistema colector, si se desea.
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Retirada del catéter
1. Pase una guia a través del catéter pigtail y de la parte del stent, y hagala avanzar al interior de la vejiga urinaria.
2. Extraiga el catéter mientras mantiene el acceso de la guia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura rapida. Producto indicado para

un solo uso. El producto se mantendré 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 ningun
dafo.

FRANCAIS

SET D’ENDOPROTHESE POUR NEPHROSTOMIE PEDIATRIQUE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance. Lire toutes les instructions avant d'utiliser ce
disposi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

« Cathéter pigtail et endoprotheése radio-opaques

« Support de cathéter avec collier

« Tube de connexion 10 Fr en polychlorure de vinyle, de 30 cm de longueur, avec robinet a une voie
*Les composants du set peuvent varier.
REMARQUE : Cathéter et endoprothése acceptent un guide de 0,038 inch de diamétre maximum.

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé comme cathéter de drainage par néphrostomie et comme endoprothése urétérale chez des

patients pédiatriques 4gés de 2 ans et plus.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif est contre-indiqué en présence d'états présentant un risque inacceptable pour le drainage par

néphrostomie et/ou I'utilisation d’'une endoprothese urétérale.

AVERTISSEMENTS

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommagée. Ce dispositif est a usage unique.
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MISES EN GARDE

« Ce dispositif ne doit pas étre laissé a demeure pendant plus de quatre semaines. Il est recommandé d’évaluer
périodiquement le cathéter.
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés et expérimentés en matiére d'accés percutané et
de mise en place des cathéters de drainage. Le médecin procédera selon les méthodes classiques.
Lors de la mise en place ou du retrait du cathéter, ne pas exercer de force excessive sur les composants. En cas de
résistance, retirer les composants avec précaution.
Une décompression du bassinet est recommandée pour réduire la surdistension du systéme collecteur.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES :

Urosepsis ou infection des voies urinaires

Hémorragie, hématurie ou lésion vasculaire

Lésion pelvienne/rénale

Occlusion du cathéter

Déplacement du cathéter

Urinome

Fuites urinaires ou suintement en nappe du site

Perte de l'accés initial (en raison de la mobilité de I'anatomie chez les nouveau-nés et les jeunes enfants)
Douleur dans I'abdomen ou dans le flanc

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Des essais non cliniques ont démontré que I'endoprothése pour néphrostomie pédiatrique est « MR Conditional »
(compatible avec I'lRM sous certaines conditions).
Un patient porteur de ce dispositif peut subir sans danger un examen d'IRM aprés la mise en place dans les
conditions suivantes.

« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement

« Champ magnétique a gradient spatial de 1 900 gauss/cm (19,0 T/m) maximum ou inférieur

« Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier, rapporté par le systéme IRM,

< 4,0 W/kg (en mode de fonctionnement normal ou de premier niveau)

Lors d'essais non cliniques, il a été démontré que les endoprothéses pour néphrostomie pédiatrique ne devraient pas
provoquer un échauffement RF supérieur a celui provoqué par les tissus biologiques. Les artefacts d'image sétendent
d’environ 2,2 mm au-dela de I'endoprothése pour néphrostomie pédiatrique, tel que constaté au cours d’essais non
cliniques avec une séquence d'impulsions en écho de gradient et un systéme IRM de 3,0 teslas.

MODE D’EMPLOI

1. Procéder selon le protocole standard pour établir une voie de néphrostomie sous contrdle radioscopique et/ou
échographique, en laissant un guide de 0,038 inch dans |'uretere.
Passer l'extrémité a endoprothése du cathéter sur I'extrémité externe du guide. Avancer progressivement
I'extrémité du cathéter profondément dans le systeme collecteur et placer le segment contenant I'endoprothése
dans l'uretére a la longueur souhaitée.
Tout en tenant la tige du cathéter fermement en position, retirer légérement le guide en arriére, suffisamment
pour permettre a la boucle de rétention de I'endoprothése de prendre forme dans le bassinet. Aprés confirmation
de la position appropriée du cathéter sous visualisation radioscopique, retirer totalement le guide.
REMARQUE : Pour repositionner le cathéter, avancer & nouveau le guide dans le cathéter et dans le bassinet pour
redresser I'extrémité du cathéter. Le cathéter peut alors étre repositionné a 'emplacement approprié. Vérifier sous
visualisation radioscopique que le cathéter est correctement positionné.
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4. Fixer le disque de rétention a la peau avec du ruban adhésif ou des points de suture et fixer le cathéter au disque
en serrant le collier en plastique. Un pansement peut étre appliqué.

5. Utiliser le tube de connexion pour raccorder le cathéter pigtail a une poche de drainage. Le robinet a une voie est
utile pour tester la capacité de drainage du systéme collecteur, le cas échéant.

Retrait du cathéter
1. Passer un guide a travers le cathéter pigtail et la partie contenant I'endoprothése jusque dans la vessie
2. Tout en maintenant I'accés via le guide, retirer le cathéter.
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 a I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait
de 'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

MAGYAR

GYERMEKGYOGYASZATI NEPHROSTOMIAS SZTENTKESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel
delkez6 egészségiigyi ) altal vagy ére értékesithetd. A termék h a vétele el6tt

olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA
« Sugarfogé pigtail katéter és sugarfogé sztent
« Katétertdmasz hizézsindrral
« 10 Fr méretii polivinil-klorid 6sszek6té cs6, 30 cm hosszd, egyutas elzarocsappal
*A készlet komponensei eltéréek lehetnek
MEGJEGYZES: A katéter és a sztent legfeljebb 0,038 inch 4tméréj(i vezetddrot befogadésara alkalmas.

RENDELTETES

Ez az eszkdz nephrostomias drenazskatéterként és ureteralis sztentként hasznalando 2 éves és annal id6sebb
gyermekbetegek esetén.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkoz hasznalata ellenjavallott olyan kértilmények fennallasa esetén, amelyek nephrostomias drenazs és/vagy
ureteralis sztent hasznalata soran elfogadhatatlan kockéazatot teremtenek.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Etilén-oxid gazzal sterilizalva. Tilos hasznalni, ha a steril véd6zar megsériilt. Ez az eszkoz egyszeri hasznalatra szolgal.

OVINTEZKEDESEK
« Ez az eszkéz nem maradhat a testben négy hétnél tovabb. A katéter allapotat tanacsos rendszeres id6kozonként
ellendrizni.
« Ez az eszkoz a perkutan hozzaférésre és a drena: g behelyezésére kiképzett és abban jaratos orvosok

éltali hasznalatra késziilt. Standard technikékat kell alkalmazni.

« A katéter behelyezése, illetve eltavolitasa soran egyetlen komponenst se toljon elére erével. Ha ellenéllast
tapasztal, 6vatosan tavolitsa el a komponenseket.

« A gy(jtérendszer tulfeszilésének enyhitésére javasolt elvégezni a vesemedence dekompressziojat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK:
« Urosepsis vagy hugyuti fert6zés
« Vérzés, haematuria vagy vaszkularis sériilés



« A medence/vese sériilése

« Katéterokkluzié

 AKkatéter elmozdulasa

« Urinoma

« Vizeletszivargas vagy szivargas a bevezetés helyén

« Eredeti hozzaférési pont elvesztése (a csecsemok és kisgyermekek anatomiajanak mobilitdsabol fakadéan)
« Hasi vagy lagyéki fajdalom

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nem-klinikai tesztelés sordn bizonyitast nyert, hogy a gyermekgydgyészati nephrostomias sztent MR-kondicionalis.
llyen eszkézzel rendelkezé betegek a behelyezést kovetéen biztonsdgosan szkennelhetdk az alabbi koriilmények
kozott.

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

« A magneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1900 gauss/cm (19,0 T/m)

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

< 4,0 W/kg (normélis izemmaodban vagy elsé tizemmaodban)

Nem-klinikai tesztelés azt igazolta, hogy a gyermekgydgyaszati nephrostomias sztent varhatéan nem indukal
a bioldgiai szovetekénél nagyobb radiéfrekvencias melegedést. A gradienseché-impulzussorozattal, 3,0 teslas
MRI rendszerben végzett nem-klinikai tesztelés tantsaga szerint a képmtitermék kb. 2,2 mm-rel nydlik tal a
gyermekgyogyaszati nephrostomias sztenten.

HASZNALATI UTASITAS

1. Standard technikat alkalmazva, fluoroszképos és/vagy ultrahangos ellenérzés mellett hozzon létre
nephrostomias csatornat tgy, hogy egy 0,038 inch méretti vezetédrétot az uréterben hagy.
Vezesse 4t a katéter sztentvégét a vezetédrot kiils6 végén. Fokozatosan és kelléen mélyen tolja be a katéter
végét a gylijtérendszerbe, és helyezze a sztentszakaszt az uréterbe a kivant hosszisagban.
A katéter szarat szorosan a helyén tartva hiizza enyhén vissza a vezetédrétot annyira, hogy a vesemedencében
kialakulhasson a visszatarté spiral. Ha fluoroszkopos megjelenités révén megerésitette a katéter megfelelé
helyzetét, teljes mértékben tavolitsa el a vezetédrotot.
MEGJEGYZES: A katéter 4thelyezéséhez vezesse vissza a vezetédrotot a katéteren keresztiil a vesemedencébe,
kiegyenesitve a katéter csticsat. Ezutan a katéter 4thelyezhet6 a megfeleld helyre. Fluoroszkdpos megjelenitéssel
erbsitse meg a katéter megfelel6 helyzetét.
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4. Ragassza vagy varrja a megtartokorongot a bérhoz; rogzitse a katétert a koronghoz a miianyag zsinérral.
Fedokotés alkalmazhato.
5. Az 6sszekoto cs6 segitségével csatlakoztassa a pigtail katétert a vizeletgy(ijté zsakhoz. Az egyutas elzarécsap

segitségével sziikség esetén tesztelhet a gytjtérendszer drendzsképessége.

A katéter eltavolitasa
1. Vezessen &t egy vezet6drotot a pigtail katéteren és a sztentszakaszon &t egészen le a huigyhdlyagig.
2. A vezetddroton keresztilli hozzaférés fenntartasa mellett tavolitsa el a katétert.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagoldsban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivés helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
nem sériilt-e meg.



ITALIANO

SET CON STENT PER NEFROSTOMIA PEDIATRICO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

« Catetere pigtail e stent radiopachi

« Supporto per catetere con fascetta

« Tubo connettore in polivinilcloruro da 10 Fr, lungo 30 cm, con rubinetto a una via
* | componenti del set possono variare.
NOTA - Il catetere e lo stent sono compatibili con guide fino a 0,038 inch di diametro.

USO PREVISTO
Questo dispositivo & impiegato come catetere di drenaggio nefrostomico e stent ureterale in pazienti pediatrici di eta
pari o superiore a 2 anni.

CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo & controindicato in presenza di condizioni che danno origine a un rischio inaccettabile per il
drenaggio nefrostomico e/o per I'uso di uno stent ureterale.

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

PRECAUZIONI

« Il tempo di permanenza massimo di questo dispositivo & di quattro settimane. Si consiglia una valutazione
periodica del catetere.

« Il prodotto & previsto per I'uso da parte di medici debitamente addestrati e in possesso della necessaria
esperienza nell'accesso e posizionamento di cateteri di drenaggio per via percutanea. L'uso di questo prodotto
prevede I'impiego di tecniche standard.

« Durante il posizionamento o la rimozione del catetere, non forzare 'avanzamento di alcuno dei componenti. Se si
avverte resistenza, rimuovere i componenti con cautela.

« Si consiglia la decompressione della pelvi renale per mitigare l'eccessiva distensione del sistema collettore.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Urosepsi o infezione delle vie urinarie

Sanguinamento, ematuria o lesione vascolare

Lesione pelvica/renale

Occlusione del catetere

Migrazione del catetere

Urinoma

Perdite urinarie o essudato locale

Perdita dell’accesso iniziale (a causa della mobilita anatomica nei bambini piccoli)
Dolore addominale o al fianco



INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent per nefrostomia pediatrico pud essere sottoposto a RM in presenza
di condizioni specifiche.
Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a risonanza magnetica in modo sicuro dopo
limpianto, in presenza delle seguenti condizioni.

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

« Gradiente spaziale di campo magnetico massimo pari o inferiore a 1900 gauss/cm (19,0 T/m)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema RM, < 4,0 W/kg

(modalita operativa normale o prima modalita operativa)

Test non clinici hanno dimostrato che non & previsto che lo stent per nefrostomia pediatrico induca un riscaldamento
da RF superiore a quello del tessuto biologico. L'artefatto d'immagine si estende di circa 2,2 mm dallo stent per
nefrostomia pediatrico, come riscontrato durante test non clinici sottoponendolo a imaging con una sequenza di
impulsi Gradient Echo su un sistema RM a 3,0 tesla.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Adottare le tecniche standard per stabilire un tratto nefrostomico sotto controllo fluoroscopico e/o ecografico,
lasciando nell'uretere una guida di 0,038 inch.
Infilare I'estremita del catetere con lo stent sopra l'estremita esterna della guida. Fare avanzare gradualmente
I'estremita del catetere ben all'interno del sistema collettore e posizionare il segmento con lo stent nell’uretere
per la lunghezza desiderata.
Tenendo saldamente in posizione lo stelo del catetere, ritirare leggermente la guida quanto basta per permettere
la formazione della spira di ritenzione nella pelvi renale. Dopo avere verificato la corretta posizione del catetere
mediante visualizzazione fluoroscopica, rimuovere del tutto la guida.
NOTA - Per riposizionare il catetere, fare avanzare nuovamente la guida attraverso di esso e nella pelvi renale per
raddrizzare la punta del catetere. A questo punto il catetere potra essere riposizionato nell’'ubicazione desiderata.
Confermare la corretta posizione del catetere mediante visualizzazione fluoroscopica.
Applicare il disco di fissaggio alla cute con del cerotto o dei punti di sutura, quindi fissare il catetere al disco con
la fascetta in plastica. E possibile applicare una medicazione.
Utilizzare il tubo connettore per collegare il catetere pigtail a una sacca di drenaggio. Se lo si desidera, & possibile
usare il rubinetto a una via per collaudare la capacita di drenaggio del sistema collettore.
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Rimozione del catetere
1. Infilare una guida attraverso il catetere pigtail e il segmento di stent, e poi giti nella vescica.
2. Mantenendo l'accesso della guida, rimuovere il catetere.

CONFEZIONAMENTO

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

PEDIATRISCHE NEFROSTOMIESTENTSET

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

Tomiddel uit<luitend N
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

« Radiopake pigtail-katheter en stent

« Kathetersteun met trekkoord

« 10 Fr verbindingsslang van polyvinylchloride, 30 cm lang, met eenwegafsluitkraan
*Onderdelen van de set kunnen variéren
NB: Katheter en stent zijn geschikt voor een voerdraad met een diameter van maximaal 0,038 inch.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt als nefrostomiedrainagekatheter en ureterale stent bij pediatrische patiénten van
2 jaar en ouder.

CONTRA-INDICATIES

Dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd onder omstandigheden die een onacceptabel risico creéren voor
nefrostomiedrainage en/of gebruik van een ureterale stent.

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

VOORZORGSMAATREGELEN
« De maximale verblijfstijd voor dit hulpmiddel is vier weken. Aangeraden wordt de katheter periodiek te
evalueren.
« Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met training in en ervaring met percutane toegang en
plaatsing van drainagekatheters. Er moeten standaardtechnieken worden toegepast.
« Tijdens plaatsing of verwijdering van de katheter mag geen enkele component met kracht worden opgevoerd.
Verwijder de componenten voorzichtig als er enige weerstand wordt gevoeld.

« Decompressie van de pelvis renalis wordt aanbevolen om de overdistensie van de urineafvoerwegen te
verminderen.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN:
Urosepsis of urineweginfectie

Bloedingen, hematurie of vasculair letsel
Letsel aan het bekken/de nieren
Katheterocclusie

Katheter verplaatsing

« Urinoma

Urineverlies of lekkage op locatie

Verlies van oorspronkelijke toegang (als gevolg van de mobiliteit van de anatomie bij jonge kinderen en
zuigelingen)

« Buikpijn of pijn in de zij

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

AN

In niet-klinische tests is aangetoond dat de pediatrische nefrostomiestent onder bepaalde voorwaarden
MRl-veilig is.
Een patiént kan na plaatsing van dit hulpmiddel veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden.
« Statisch magnetisch veld uitsluitend van 3,0 tesla of 1,5 tesla
« Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 1900 gauss/cm (19,0 T/m) of minder
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« Maximale door het MRI-systeem aangegeven, over het gehele lichaam gemiddelde specific absorption rate (SAR)
< 4,0 W/kg (normale of eerste bedrijfsmodus)
In niet-klinische tests is aangetoond dat het niet te verwachten is dat de pediatrische nefrostomiestent een mate van
RF-opwarming zal veroorzaken die groter is dan die van biologisch weefsel. Het beeldartefact strekt zich ongeveer
2,2 mm rondom de pediatrische nefrostomiestent uit, zoals aangetoond tijdens niet-klinische tests bij beeldvorming
met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Gebruik standaardtechnieken om onder fluoroscopische geleiding en/of echografie een nefrostomietraject te
maken en laat een voerdraad van 0,038 inch in de ureter zitten.
Schuif het stentuiteinde van de katheter over het externe uiteinde van de voerdraad. Voer het katheteruiteinde
geleidelijk op tot ver in de urineafvoerwegen en plaats het stentsegment in de ureter op de gewenste lengte.
. Terwijl de schacht van de katheter stevig in positie gehouden wordt, trekt u de voerdraad enigszins terug zodat
de fixatiespoel zich in de pelvis renalis kan vormen. Nadat u door middel van fluoroscopische visualisatie hebt
bevestigd dat de katheter correct is gepositioneerd, verwijdert u de voerdraad volledig.
NB: Om de katheter opnieuw in positie te brengen voert u de voerdraad terug door de katheter en in de pelvis
renalis om de kathetertip recht te maken. De katheter kan vervolgens opnieuw in positie gebracht worden op de
juiste locatie. Bevestig door middel van fluoroscopie dat de katheter op de juiste positie is geplaatst.
Tape of hecht de fixatieschijf aan de huid en fixeer de katheter met behulp van het plastic koord aan de schijf. Er
kan een verband worden aangebracht.
Gebruik de verbindingsslang om de pigtail-katheter op een drainagezak aan te sluiten. De eenwegafsluitkraan is
handig om de drainagecapaciteit van de urineafvoerwegen zo nodig te testen.
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Verwijdering van de katheter
1. Breng een voerdraad in de blaas in door de pigtail-katheter en het stent gedeelte.
2. Terwijl u de toegang via de voerdraad behoudt, verwijdert u de katheter.

WIJZE VAN LEVERING

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

PEDIATRISK NEFROSTOMISTENTSETT

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

« Radioopakt pigtail-kateter og radioopak stent

« Kateterstotte med trekksnor

« 10 Fr forbindelsesslange i polyvinylklorid, 30 cm lang, med enveis-stoppekran
*Komponentene i settet kan variere
MERK: Kateteret og stenten passer til en ledevaier med en diameter pa 0,038 inch

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes som et kateter og en ureterstent for nefrostomidrenasje i pediatriske pasienter som er
2 arog eldre.

20



KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen er kontraindisert ved forekomst av tilstander som utgjer en uakseptabel risiko for
nefrostomidrenasje og/eller bruk av en ureterstent.

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

FORHOLDSREGLER
« Den maksimale tiden denne anordningen kan vaere lagt inn er fire uker. Periodisk evaluering av kateteret tilrddes.
« Denne anordningen er beregnet brukt av leger som er oppleert og har erfaring i perkutan tilgang og plassering
av drenasjekatetre. Standard teknikker skal brukes.
« Ikke for noen komponent fram med makt under plassering eller fierning av kateteret. Fjern komponentene
forsiktig hvis du kjenner motstand.
« Det anbefales & dekomprimere nyrebekkenet for & redusere overdistensjon i samlesystemet.

MULIGE BIVIRKNINGER:
« Urosepsis eller urinveisinfeksjon

Bledning, hematuri eller vaskulzer skade
Bekken-/nyreskade

Kateterokklusjon

Kateterforskyvning

¢ Urinom

Urinlekkasje eller vaeskende tilgangssted
« Tap av innledende tilgang (grunnet bevegeligheten til anatomien i unge barn og spedbarn)
« Abdominal smerte eller flankesmerte

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

[\

Ikke-klinisk testing har vist at den pediatriske nefrostomistenten er MR Conditional.
En pasient med denne anordningen kan trygt skannes etter plassering under falgende forhold.

« Statisk magnetfelt p& kun 3,0 tesla eller 1,5 tesla

« Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1900 Gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre

« Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) pé < 4,0 W/kg

(normal eller farste gangs driftsmodus)

Ikke-klinisk testing viser at den pediatriske nefrostomistenten ikke forventes a fore til mer RF-oppvarming enn det
biologiske vevet. Bildeartefakten gar cirka 2,2 mm ut fra den pediatriske nefrostomistenten, som funnet under ikke-
klinisk testing ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

BRUKSANVISNING

. Utfor standard teknikker for etablering av en nefrostomikanal under gjennomlysningskontroll og/eller ultralyd,
og la en 0,038 inch ledevaier veere igjen i ureteret.

. For stentenden av kateteret over ledevaierens eksterne ende. For kateterenden gradvis godt inn i samlesystemet,

og plasser stentsegmentet inn i ureteret til ansket lengde.

Hold kateterskaftet godt pa plass mens du trekker ledevaieren litt tilbake, slik at festespiralen kan formes i

nyrebekkenet. Nar du har kontrollert at kateteret er riktig plassert ved bruk av fluoroskopisk visualisering, kan du

fjerne hele ledevaieren.

N
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MERK: For & reposisjonere kateteret farer du frem ledevaieren tilbake gjennom kateteret og inn i nyrebekkenet
for & rette ut kateterspissen. Kateteret kan deretter reposisjoneres til riktig plassering. Kontroller at kateteret er
riktig plassert ved bruk av fluoroskopisk visualisering.

4. Tape eller suturer festeplaten til huden. Fest kateteret til platen med plastsnoren. Du kan legge pé en forbinding.

5. Bruk forbindelsesslangen for & koble pigtail-kateteret til en tammepose. Enveisstoppekranen er nyttig hvis du
onsker & teste samlesystemets drenasjeevne.

Kateterfjerning
1. For en ledevaier gjennom pigtail-kateteret og stentdelen, og ned inn i blaeren.
2. Fjern kateteret mens du opprettholder vaiertilgang.

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 pé& et markt, tart 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 PEDIATRYCZNEGO STENTU NEFROSTOMIJNEGO

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby p d
odpowiednie zezwolenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac calj instrukcje.

OPIS URZADZENIA
« Cieniodajny cewnik typu,pigtail”i cieniodajny stent
« Podporka cewnika z wigzaniem
« Dren faczacy z PCW o $rednicy 10 Fr i dtugosci 30 cm, z kranikiem jednodroznym
* Elementy zestawu moga by¢ rézne
UWAGA: Cewnik i stent s3 kompatybilne z prowadnikami o $rednicy maksymalnie 0,038 inch.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania jako cewnik do drenazu nefrostomijnego oraz stent moczowodowy u
pacjentéw pediatrycznych w wieku co najmniej 2 lat.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane w obecnosci warunkow stwarzajacych niemozliwe do
zaakceptowania ryzyko podczas drenazu nefrostomijnego i/lub stosowania stentu moczowodowego.

OSTRZEZENIA

Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jesli sterylna bariera jest uszkodzona. To urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzycia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Maksymalny okres pozostawania tego urzadzenia w ciele pacjenta wynosi cztery tygodnie. Zalecane jest
wykonywanie okresowej oceny cewnika.

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie dostepu
przezskérnego i umieszczania cewnikéw do drenazu. Nalezy stosowac standardowe techniki.

Podczas umieszczania lub wyjmowania cewnika nie wolno przemieszcza¢ zadnego z elementéw na site. W
przypadku napotkania jakiegokolwiek oporu nalezy ostroznie usunac elementy.

Zaleca sie odbarczenie miedniczki nerkowej w celu zmniejszenia nadmiernego rozszerzenia uktadu zbiorczego.
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MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE:
« Sepsa moczopochodna lub zakazenie drog moczowych
« Krwawienie, hematuria lub uraz naczyn
Uraz miednicy/nerek
Niedroznos¢ cewnika
Przemieszczenie cewnika
Torbiel moczowa
Wyciek moczu lub wysiek w miejscu dostepu
Utrata pierwotnego dostepu (w wyniku ruchomosci struktur anatomicznych u matych dzieci i niemowlat)
Bol brzucha lub boku

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA RM

AN

Badania niekliniczne wykazaty, ze w przypadku pediatrycznego stentu nefrostomijnego jest dopuszczalne
warunkowe stosowanie RM.
Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac¢ po umieszczeniu urzadzenia, przy zachowaniu podanych
ponizej warunkow.

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

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gauséw/cm (19,0 T/m) lub mniejszy

« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspétczynnik pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego

przez ciato (SAR) usredniony dla catego ciata < 4,0 W/kg (normalny lub pierwszy tryb dziatania)

Badania niekliniczne wykazaty, ze nie jest spodziewane, aby pediatryczny stent nefrostomijny pod wptywem
czestotliwosci radiowych ulegat nagrzaniu w stopniu wigekszym niz tkanki biologiczne. Artefakt obrazu rozciaga sie
na okoto 2,2 mm od pediatrycznego stentu nefrostomijnego, co stwierdzono podczas badania nieklinicznego przy
obrazowaniu sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie RM o indukgji 3,0 T.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Przy pomocy standardowych technik ustanowic¢ kanat nefrostomijny pod kontrola fluoroskopowa i/lub
ultrasonograficzng, pozostawiajgc w moczowodzie prowadnik 0,038 inch.
2. Nasunac¢ koniec ze stentem cewnika na koniec zewnetrzny prowadnika. Stopniowo wsuwac koniec cewnika
na wystarczajacq gtebokos¢ do uktadu zbiorczego i umiesci¢ odcinek ze stentem w moczowodzie na zadanej
gtebokosci.
Utrzymujac trzon cewnika na miejscu, lekko wycofa¢ prowadnik, tak aby zwéj utrzymujacy uformowat sie w
miedniczce nerkowej. Po potwierdzeniu wiasciwego potozenia cewnika przy pomocy wizualizacji fluoroskopowej
catkowicie usuna¢ prowadnik.
UWAGA: Aby zmieni¢ potozenie cewnika, nalezy ponownie wprowadzi¢ prowadnik przez cewnik do miedniczki
nerkowej w celu wyprostowania koricowki cewnika. Nastepnie mozna umiesci¢ cewnik we wtasciwym potozeniu.
Potwierdzi¢ whasciwe potozenie cewnika przy pomocy wizualizacji fluoroskopowej.
. Przymocowac do skory krazek utrzymujacy plastrem lub szwem; przymocowac cewnik do krazka plastikowym
wigzaniem. Mozna zatozy¢ opatrunek.
. Uzywajac drenu taczacego, potaczyc cewnik typu,,pigtail” z workiem zbiorczym. Jesli to konieczne, kranik
jednodrozny jest przydatny do testowania wydolnosci drenazu uktadu zbiorczego.
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Wyjmowanie cewnika
1. Przeprowadzi¢ prowadnik przez cewnik typu,,pigtail”i odcinek ze stentem do pecherza moczowego.
2. Utrzymujac dostep po prowadniku, usung¢ cewnik.
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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.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
ze nie zostat uszkodzony.

PORTU

ES

CONJUNTO DE STENT PARA NEFROSTOMIA PEDIATRICA

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
« Stent e cateter pigtail radiopacos
« Suporte de cateter com atilho

« Tubo de ligagao em cloreto de polivinilo de 10 Fr, com 30 cm de comprimento e torneira de passagem
unidirecional

* Os componentes do conjunto podem variar
NOTA: O cateter e o stent sao compativeis com fios guia com, no maximo, 0,038 inch de diametro.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado como cateter de drenagem da nefrostomia e stent ureteral em pacientes pediatricos com
idade igual ou superior a 2 anos.

CONTRAINDICAGOES

Este dispositivo é contraindicado na presenca de condigdes que tornem a drenagem da nefrostomia e/ou utilizacao
de um stent ureteral um risco inaceitavel.

ADVERTENCIAS
Esterilizado pelo gas 6xido de etileno. Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada. Este dispositivo destina-se a
uma Unica utilizagao.
PRECAUGOES
« O tempo de permanéncia maximo para este dispositivo é de quatro semanas. Aconselha-se a avaliagao periodica
do cateter.
« Este dispositivo destina-se a utilizagao por médicos com formagao e experiéncia em acesso percutaneo e
colocagao de cateteres de drenagem. Devem ser empregues técnicas padrao.
« Nao faga avangar a forca qualquer componente durante a colocagdo ou a remogéo do cateter. Retire os
componentes com cuidado se sentir alguma resisténcia.
« Recomenda-se a descompressdo da pélvis renal para aliviar a distensao exagerada do sistema coletor.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS:
Urossépsis ou infecao do trato urindrio
Hemorragia, hemattiria ou lesao vascular
Lesao pélvica/renal

Oclusao do cateter

Deslocamento do cateter

Urinoma

Fuga de urina ou exsudacao local
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 Perda de acesso inicial (devido a mobilidade da anatomia em criangas pequenas e bebés)
« Dor abdominal ou lombar

INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

Testes nao clinicos demonstraram que o stent de nefrostomia pediatrica ¢ MR Conditional.
Pode realizar-se um exame com seguranga num doente com este dispositivo ap6s colocagao nas seguintes
condigoes.

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

« Gradiente espacial maximo do campo magnético inferior ou igual a 1900 Gauss/cm (19,0 T/m)

« Valor maximo da taxa de absorcdo especifica (SAR) média para o corpo inteiro reportada pelo sistema de RMN

< 4,0 W/kg (modo de funcionamento normal ou controlado de primeiro nivel)

Testes nao clinicos demonstraram que nao é previsivel que os stents de nefrostomia pediatrica gerem um
aquecimento por RF superior ao do tecido biolégico. O artefacto de imagem prolonga-se aproximadamente 2,2 mm
do stent de nefrostomia pediatrica, 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.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Aplique as técnicas padrao para estabelecer um trato de nefrostomia sob orientacao fluoroscopica e/ou por
ultrassons, deixando um fio guia de 0,038 inch no sistema coletor.
Passe a extremidade do stent do cateter sobre a extremidade externa do fio guia. Avance gradualmente a
extremidade do cateter bem para dentro do sistema coletor, colocando o comprimento desejado do segmento
do stent no uréter.
. Enquanto segura na haste do cateter na respetiva posicao, retire ligeiramente o fio guia, o suficiente para
permitir que a espiral de retencao se forme na pélvis renal. Depois de confirmar a posicao adequada do cateter
por visualizagao fluoroscépica, retire completamente o fio guia.
NOTA: Para reposicionar o cateter, avance o fio guia de volta através do cateter até a pélvis renal para endireitar
a ponta do cateter. Posteriormente, o cateter pode ser reposicionado na localizacdo correta. Confirme a posicao
correta do cateter por visualizacao fluoroscopica.
Prenda com adesivo ou suture o disco de retencao a pele; fixe o cateter ao disco com o atilho de plastico. Pode
aplicar um penso.
Com o tubo de ligacao, ligue o cateter pigtail a um saco de drenagem. A torneira de passagem unidirecional é
util para testar a capacidade de drenagem do sistema coletor, caso assim o deseje.
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Remocao do cateter
1. Introduza o fio guia através do cateter pigtail e da por¢éo do stent, até a bexiga.
2. Enquanto mantém o acesso do fio, retire o cateter.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura fécil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, néo o utilize. Guarde num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposigao prolongada a luz. Depois de retirar o
produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.
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SVENSKA

STENTSET FOR PEDIATRISK NEFROSTOMI

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

lakare (eller korrekt legiti p iker). Las alla instrukti fore indning av denna produk

PRODUKTBESKRIVNING

« Rontgentét pigtailkateter och stent

« Kateterstod med dragflik

« Kopplingsslang av polyvinylklorid pa 10 Fr, 30 cm léng, med envégskran
*Setkomponenterna kan variera
OBS! Katetern och stenten rymmer ledare som har 0,038 inch i diameter.

AVSEDD ANVANDNING

Den hér enheten anvénds som en nefrostomidranagekateter och uretarstent hos barnpatienter som ar tva ar
och éldre.

KONTRAINDIKATIONER

Den har enheten &r kontraindicerad vid férekomst av tillstdnd som orsakar oacceptabel risk fér nefrostomidréanage
och/eller anvéndning av uretarstent.

VARNINGAR
Steriliserad med etylenoxidgas. Far inte anvandas om den sterila barridren ar skadad. Den hér enheten ar endast
avsedd for engéngsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna enhet far ligga kvar hogst fyra veckor. Regelbunden utvérdering av katetern rekommenderas.

Denna enhet &r avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av perkutan &tkomst och
placering av drénagekatetrar. Standardtekniker bor tillampas.

Tvinga inte framforing av en komponent vid placering eller avldgsnande av katetern. Avldgsna komponenterna
med forsiktighet om eventuellt motstand uppstar.

« Dekompression av njurbéckenet rekommenderas for att lindra uttdnjning av uppsamlingssystemet.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR:

Urosepsis eller urinvagsinfektion

Blodning, hematuri eller kérlskada

Bécken-/njurskada

Kateterocklusion

Rubbning av kateter

« Urinom

Urinlackage eller vétskor/blod vid inforingsstallet

Forlust av initial dtkomst (pa grund av rorlighet i anatomin hos sma barn och spadbarn)
Smarta i buk eller sida

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

[

Icke-klinisk testning har visat att stenten for pediatrisk nefrostomi & MR Conditional.
En patient med denna enhet kan skannas sékert efter placering pa foljande villkor.
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« Statiskt magnetfalt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla

« Magnetfilt med maximal spatial gradient pa 1 900 gauss/cm (19,0 T/m) eller mindre

« Maximal av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa <4,0 W/kg

(normalt eller forsta nivéns driftlage)

Icke-kliniska tester har visat att stenten for pediatrisk nefrostomi inte forvéntas ge upphov till radiofrekvent
uppvarmning som overskrider den biologiska vavnadens uppvarmning. Bildartefakten stracker sig cirka 2,2 mm fran
stent for pediatrisk nefrostomi enligt icke-kliniska tester, vid avbildning med en gradient ekopulssekvens i ett MRT-
system pa 3,0 tesla.

BRUKSANVISNING
1. Anvand standardteknik for att skapa en nefrostomikanal under fluoroskopisk végledning och/eller ultraljud och
ldmna kvar en 0,038 inch lang ledare i uretéren.
For stentanden av katetern 6ver ledarens externa @nde. For gradvis in kateteranden en bra bit i
uppsamlingssystemet och placera stentsegmentet i uretédren vid 6nskad langd.
Medan du stadigt haller i kateterns skaft pa plats ska du dra ut ledaren precis tillrackligt sa att retentionsspiralen
kan bildas i njurbackenet. Nar du har bekraftat att katetern &r i lampligt lage med hjalp av fluoroskopisk
visualisering avldgsnar du ledaren helt.
OBS! For att placera om katetern ska du fora in ledaren tillbaka genom katetern och in i njurbéckenet for att rata
ut kateterspetsen. Katetern kan sedan placeras om till den ldampliga platsen. Bekréfta kateterns lampliga plats via
fluoroskopisk visualisering.
Tejpa eller suturera fast retentionsskivan vid huden. Fast katetern vid skivan med plastbandet. Ett féorband kan
laggas.
. Anvénd kopplingsslangen for att ansluta pigtailkatetern till en drdnagepése. Envagskranen ar lamplig for att testa
samlingssystemets dranagekapacitet, om s& 6nskas.
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Avldgsnande av kateter
1. For en ledare genom pigtailkatetern och stentdelen och ned in i blasan.
2. Medan du bibehaller atkomst till ledaren ska du ta bort katetern.

LEVERANSSATT

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

GlosaF symboli na symbol-glossary
Der findes en ing pa Jsymbol-glossary
Eine Symbollegende finden Sie auf i Jsymbol-glossary

‘Eva yYAwoodpt Twv cupBolwv propeite va Bpeite otn Sievbuvon
i /symbol-gls
y

En i /symbol-gl y

puede consultarse un glosario de simbolos

Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web
i /symbol-gls

£l y

A szimbdlumok magyarazatanak ismertetése a

i gl y taldlhato

Un glossario dei simboli si pud trovare nel sito

i Isymbol-gl y

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op

i Isymbol-gl y

En ing finnes pa i /symbol-g y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem

i Isymbol-g| y

Existe um glossario de simbolos em i bol-gle y

En ista finns pa i bol-gl ry
MR Conditional

Podminéné bezpeény pfi vysetieni MRI (MR C
MR Conditional

Bedingt MR-sicher

Aoc@aléc yla payvnTiki) Topoypagia uné npoi £
MR Conditional
« MR Conditional » (compatible avec I'IRM sous certaines cond
MR-kondicion:

Puo essere p aRMinp di condizioni specifiche
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR Conditional

Warunkowe stosowanie RM
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