UreSil® NEPHRO-STENT™ [ en |
Nephroureteral Stent Catheter

Intended Use: For percutaneous interal / external nephroureteral drainage
This product is intended for short-term use (more than 24 hours and less
than 30 days)
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LOCKING CATHETER:

NEPHROURETERAL STENT CATHETER
WITH LOCKING PIGTAIL AND RO MARKER

HARDWARE: j
METAL STIFFENING CANNULA
SEPTUMCAP €11
FLEXIBLE CANNULA I;% A\

g
INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Select and prepare the insertion site using standard technique. Using standard
technique, insert a 0.038" diameter guidewire percutaneously through the renal pelvis,
ureter, and into the bladder.

2. Determine the

one of two techniques:

2.1 Measure the ureter on x-ray and select the appropriate Nephroureteral Stent
Catheter pigtail-to-pigtail length. The stent catheter length should be sufficient to
allow the proximal pigtail to form in the renal pelvis, while the distal pigtail forms in
the bladder.

2.2 Insert an angiographic catheter or other appropriate device over the guidewire
and into the bladder. Mark the device at the skin site. Slowly withdraw the device
until the end is located in the renal pelvis. Again, mark the device at the skin site.
The distance between the two marks plus an additional 2 cm is the approximate
pigtail-to-pigtail length required for the Nephroureteral Stent Catheter. NOTE: The
guidewire can also be used to determine the pigtail-to-pigtail length using the
same procedure.

To ease introduction of the Nephroureteral Stent Catheter, the tract may be dilated.

Remove slack in the retention suture by pulling it out gently until slight resistance is

felt.

5. Straighten the pigtails prior to advancing the stiffening cannula into the stent catheter.
I using the flexible cannula for insertion, first insert the supplied obturator into the
flexible cannula. Then, gently advance the reinforced flexible cannula into the stent
catheter.

6. Lock the stiffening cannula into the stent catheter hub. If the flexible cannula was
used, remove the obturator.

7. Advance the stent catheter with stiffening cannula over the guidewire into the super-
ficial part of the renal pelvis. At the point of entry into the renal pelvis, the cannula is
unlocked and held stationary while the stent catheter is advanced further until the
distal tip is in the bladder.

8. Remove the stiffening cannula.

9. Slowly remove the guidewire while rotating the stent catheter clockwise to form the
pigtails.

10. Pull the suture to fully close the locking pigtail. Depending upon whether or not suture
storage is desired, lock the pigtail as follows:

Option A: Locking the pigtail without storing suture: Move the locking slide proximally
until an audible “click” is heard. The suture is now locked. Trim away
excess suture at the exit point at the proximal end of the hub.

Option B: Locking the pigtail with suture storage: Wind approximately 15 om of suture
into the suture channel for later use when removing or repositioning the
catheter. To wrap the suture, pull it straight and then hook it in the notch at
the bottom of the suture channel. After making the last wind, wrap the
suture around the suture retention post. Move the locking slide proximally
until an audible “click” is heard. The suture is now locked.

11. To remove the catheter, unlock the suture retention mechanism. To unlock the
mechanism, depress the tab using an instrument and move the slide distally. If
no suture was stored, the suture will now be released. If suture was stored, unwind
the suture to complete the release. Cut the suture at the exit point at the proximal
end of the hub and pull the catheter out of the patient. In order to maintain control of
the suture, do not cut the catheter to release the pigtail.

12. Internal drainage can be achieved by placing the septum cap on the stent catheter
hub. The septum cap contains a self-sealing needle puncture port for flushing.

CAUTION:

1. When engaging the catheter luer lock, do not overtighten. Overtightening the luer

can result in luer crack which may require catheter replacement.

2. The stent catheter may rapidly obstruct where chronic stone formers more rapidly
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NEPHRO-STENT
Cathéter a stent Néphro-urétéral

Lutilisation prévue: Pour le drainage percutané nephroureteral interne / externe
Ce produit est destiné  un usage de courte durée (plus de 24 heures et
moins de 30 jours).

Referez-vous a I'étiquette de I'étui de ce
roduit pour des contenus spécifiques

VERROUILLAGE DU CATHETER:
CATHETER NEPHROURETERAL AVEC ANTI BLOQUANT RECOURBE
EN QUEUE DE COCHON ET PAPILLON ADHESIVE AMOVIBLE
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MATERIEL:

TRIPLURE DE METAL EN CANULE
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CANULE SOUPLE
OBTURATEUR
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MODE D'EMPLOI:

Choisissez et préparez e site d'insertion en utilisant la technique standard. En

utilisant la technique standard, insérez un fil -guide avec un diamétre de 0,038 po par

voie percutanée par le bassinet, luretére, et dans la vessie.

Déterminez la longueur de Cathéter a stent Nephroureteral queue-a-queue approprié

alaide d'une des deux techniques:

2.1 Mesurez luretére sur le rayon -x et sélectionnez la longueur approprié queue-a-
queue du cathéter Stent Nephroureteral. La longueur de cathéter a stent doit étre
suffisante pour permettre la formation de la queue de cochon proximale au
bassinet du rein, tandis que la_queue de cochon distale se forme dans la vessie.

2.2 Insérez un cathéter angiographique ou autre dispositif approprié sur le fil- guide et
dans la vessie. Marquez le dispositif au niveau de zone de la peau. Retirez le
dispositif doucement jusqu'a ce que 'extrémité se trouve dans le bassinet du rein.
Encore une fois, marquez le dispositif sur la zone de la peau. La distance entre
les deux marques, plus un supplément de 2 cm est la longueur queue-a-queue
approximative requis pour le Cathéter & stent Nephroureteral. NOTE: Le fil de
quide peut aussi étre utilisé pour déterminer la longueur queue-a-queue selon la
méme procédure.

Pour faciliter lintroduction du cathéter a stent Nephroureteral, I'appareil peut étre dilaté.

Retirerez e jeu dans le fil de rétention en le tirant doucement jusqu'a ce qu'une légére

résistance se fasse ressentir.

Redressez les tresses en queues de cochons avant d'avancer la canule de raidis-

sement dans le cathéter a stent. Si vous utilisez la canule souple pour linsertion,

insérez d'abord 'obturateur fourni dans la canule souple. Ensuite, avancez doucement

I canule souple renforcée dans le cathéter a stent.

Verrouillez la canule de raidissement dans le moyeu de cathéter & stent. Si la canule

souple a été utilisée, retirez I'obturateur.

Faites avancer le cathéter & stent avec canule a tripale sur le fil de guide dans la partie

superficielle du bassinet du rein. Au point d'entrée dans le bassinet du rein, la canule

est déverrouillé et maintenu stationnaire tandis que le cathéter a stent est avancé plus

Ioin jusqu'a ce que la pointe du distale soit dans la vessie

Retirez la canule de raidissement.

Retirez e fil- guide doucement tout en tournant le cathéter & stent dans le sens horaire

pour former les tresses en queue de cochon.

Tirez le fil de suture pour fermer complétement Iauto bloquant en queue de cochon.

En fonction de si oui ou non le stockage de fil de suture est souhaitée, verrouillez en

queue de cochon comme Sous-visés:

Option A: Verrouillage de la queue de cochon sans stockage de suture: Déplacez le
curseur de verrouillage proximale jusqu'a ce quun «clic» se fasse entendre
La suture est maintenant verrouills. Coupez le surplus de fil de suture au
niveau du point de sortie & I'extrémité proximale du moyeu.

Option B: Verrouillage de la tresse en queue de cochon avec stockage de suture :
Enroulez environ 15 cm de fil de suture dans le canal de suture pour une
utilisation ultérieure lors de la suppression ou le repositionnement du
cathéter. Pour terminer la suture, tirez puis le brancher dans 'encoche au
bas du canal de suture. Aprés avoir fait le dernier vent, enroulez le fil de
suture autour du poste de rétention de suture. Déplacez le curseur de
verrouillage proximal jusqu'a ce qu'un «clic» se fasse entendre. La suture
est maintenant verrouillée.

. Pour retirer le cathéter, déverrouillez le mécanisme de retenue de suture. Pour
déverrouiller le mécanisme, appuyez sur la languette a laide d'un instrument et
déplacez la lame distale. Si aucune suture n'a été stockée, la suture va maintenant
étre libérée. Sila suture a été stockée, déroulez le fil de suture pour compléter la
libération. Coupez le fil de suture au niveau du point de sortie & 'extrémité proximale
du moyeu et retirez le cathéter du patient. Afin de maintenir le controle de la suture,
ne coupez pas le cathéter pour libérer la tresse en queue de cochon.

. Le drainage interne peut étre réalisé en plagant le couvercle de la cloison sur le moyeu
de cathéter  stent. Le capuchon sep contient un orifice de ponction aiguille auto-
obturant pour le ringage.

PRECAUTION:

1. Ne resserrez pas trop le luer-lock du cathéter. Le luer peut se fendre s'il est trop serré

etil peut dans ce cas étre nécessaire de remplacer le cathéter.

2. Le cathéter a stent peut rapidement obstruer lorsque des lithiasiques chroniques

des plus

~

pw

o

o

~

©®

3

N

Drainage

NEPHRO-STENT
Nephroureter-Stentkathetersystem

Filr die perkutane
Dieses Produkt ist fiir die kurzzeitige Verwendung (mehr als 24
Stunden und weniger als 30 Tage) vorgesehen.
Genaue Angaben iiber den Inhalt sind
f dem Beuteletikett nachzul
FESTSTELLKATHETER:

NEPHROURETER-STENTKATHETER MIT
EINRAST-PIGTAIL UND RO-MARKER

&

RE:
METALL\/ERSTE\FUNGSKANULE
AN}

SEPTUMVERSCHLUSS (1D

FLEXIBLE KANULE
OBTURATOR OBTURADOR
g
GEBRAUCHSANLEITUNG:
1 laut auswahlen und mit

NEPHRO-STENT
Stent ureteral

Uso previsto: Drenaje percutaneo intemo / externo del uréter
Este producto esta disenado para un uso a corto plazo (més de

24 horas y menos de 30 dias).

Vea la etigueta de la bolsa plastica de este
roducto para conocer el contenido espe

CATETER CON CIERRE:
STENT URETERAL CON FORMA EN ESPIRAL
(“PIGTAIL") Y MARCADOR RADIOPACO

EQUIPO:
CANULA TENSORA DE METAL
CANULA FLEXIBLE BE A\

@ A}

TAPON CON SEPTUM €11

INSTRUCCIONES DE USO:

0,038 Zoll Durchmesser nach Standardmethode perkutan durch Nierenbecken und

Ureter in Hamblase einfiihren

Unter Anwendung einer der folgenden zwei Methoden die passende Léinge des Nephro-

ureter-Stentkatheters von Pigtail bis Pigtail bestimmen:

2.1 Ureter im Rontgen messen und die passende Lange des Nephroureter-

Stentkatheters von Pigtail bis Pigtail auswahlen. Der Stentkatheter muss

ausreichend lang sein, um eine Formung des proximalen Pigtails im Nierenbecken

und des distalen Pigtails in der Blase zu gestatten

Uber den Fiihrungsdraht einen Angiographiekatheter oder eine andere geeignete

Vorrichtung in die Blase einfiihren. Vorrichtung auf der Hautseite markieren. Vor-

richtung langsam zuriickziehen, bis sich das Ende im Nierenbecken befindet. Vor-

richtung nochmals auf der Hautseite markieren. Der Abstand zwischen den beiden

Markierungen zuziiglich 2 cm entspricht annéhernd der fiir den Nephroureter-

Stentkatheter erforderiichen Lange von Pigtail zu Pigtail. HINWEIS: Fiir die Ermitt-

lung der Lange Pigtail — Pigtail kann auch der Fiihrungsdraht mithilfe desselben

Verfahrens angewendet werden.

Um die Einfiihrung des Nephroureter-Stentkatheters zu erleichtern, kann der Trakt

dilatiert werden.

Si(uanonsnahtmalerial vorsichtig anziehen, um es zu spannen, bis ein leichter Wider-

stand spiirbar

5. Vordem der in den Pigtails gerade
richten. Wird die flexible Kaniile zur Einfiihrung benutzt, zuvor den mitgelieferten
Obturator in die flexible Kaniile einschieben. Anschiieiend verstérkte flexible Kaniile
vorsichtig in den Stentkatheter vorschieben.

6. ile in der verriegeln. Falls eine flexible Kanille ver-
wendet wurde, Obturator entfernen.
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in den oberen Teil des
wird die Kaniile
entriegelt und stationér gehalten, wihrend der Stentkatheter weiter vorgeschoben wird,
bis sich die distale Spitze in der Blase befindet.
Versteifungskaniile entfernen.
Fiihrungsdraht langsam entfernen, dabei Stentkatheter im Uhrzeigersinn drehen, um
die Pigtails zu formen
10. Zur Pigtails am iehen.
Abhéngig davon, ob das Nahtmatena\ in situ verbleiben soll, Pigtail wie m@ verriegeln:
Méglichkeit A:Verriegeln des Pigtails ohne Verbleib des Nahtmaterials in situ: Ver-
riegelungsschieber proximal bewegen, bis er hérbar einrastet. Das.
ist jetzt verriegelt. (
Austrittspunkt am proximalen Ende der Nabe abschneiden.
Méglichkeit B:Verriegeln des Pigtails mit Verbleib des Nahtmaterials in situ: Zur spé-
teren bei einer oder it
Katheters ca. 15 cm des Nahtmaterials in den Fadenkanal wickeln. Um
das Nahtmaterial zu wickeln, Faden geradeziehen und in die Kerbe am
unteren Ende des Fadenkanals einhaken. Nach der letzten Windung
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um den wickeln.
schieber proximal bewegen, bis er horbar einrastet. Das Nahtmaterial
ist jetzt verriegelt.
. Zur Entfernung des Katheters entriegeln. Zur
der Vorrichtung Lasche mithilfe eines Instruments driicken und Schieber distal
bewegen. Falls kein Nahtmaterial in situ verblieben war, wird es jetzt freigegeben. Falls
Nahtmaterial i situ verblieben war, zur vollstandigen Freigabe Nahtmaterial abwickeln.
n d Ende der Nabe abschneiden und
Katheter aus dem Patienten sichen. Un die Kontrlls ber das Nantmataril 20 behl-
ten, darf zur Freigabe des Pigtails der Katheter nicht abgeschnitten werden
. Eine interne Drainage kann durch Aufsetzen des Septum-Verschlusses auf die Nabe
des Stentkatheters erreicht werden. Der Septum-Verschluss enthélt eine selbstdich-
tende Nadelpunktionssffnung zum Spillen.
VORSICHT:
. Beim AnschiieRen der Luer-Lock-Verbindung des Katheters darf nicht zu fest
angezogen werden. Ein zu starkes Anziehen des Luer-Anschlusses kann zu Rissen
im L fiihren, die einen erfordern kénnen.

N

Sterile, si I'emballage n'a pas été ouvert et n'est pas endommagé. La réutilisation de ce
dispositif 4 usage unique peut entrainer l'infection du patient etiou le mauvais
fonctionnement du dispositi.

2. Wo chr h rascher kann der
schnell verstopfen.

Steril bei
dieses Geréts kann zu \nleklmnen des Patienten oder zu Fehlmnkmnen des
Geréts fiihren.

repare el sitio de insercion utilizando la técnica estandar. Mediante la
técnica estandar, introduzca el hilo guia de 0,038" de didmetro por via percutanea a
través de la pelvis renal, uréter y vesicula biliar.

2. Determine la longitud correspondiente entre cada espiral (pigtail) del stent ureteral

empleando una de estas dos técnicas:

2.1 Mida el uréter en la radiografia y seleccione la longitud apropiada entre cada
espiral (pigtail) del stent ureteral. La longitud del catéter debe ser suficiente para
que el espiral proximal pueda formarse en la pelvis renal, mientras que el espiral
distal se forma en Ia vesicula biliar.

2.2 Introduzca un catéter angiogréfico u otro dispositivo adecuado por el hilo guia y
hacia el interior de la vesicula biliar. Marque el dispositivo en el sitio de la piel
Retire lentamente el dispositivo hasta que el extremo esté ubicado en la pelvis
renal. Nuevamente, marque el dispositivo en el sitio de la piel. La distancia entre
las dos marcas mas 2 cm adicionales es la longitud aproximada entre cada espiral
(pigtail) necesaria para el stent ureteral. NOTA: El hilo guia también puede usarse
para determinar esta longitud utilizando el mismo procedimiento

Para facilitar la insercion del stent ureteral, se debe dilatar el tracto.

o

eve resistencia

Enderece los espirales antes de empujar la canula tensora hacia el catéter. Si utiliza la

canula flexible para la insercion, primero introduzca el obturador provisto en la canula

flexible. Luego, haga avanzar suavemente la canula flexible reforzada hacia el catéter.

Fije la canula tensora en el cono del catéter. Si se utilizo la canula flexible, retire el

obturador

Empuie el catéter con la canula tensora por el hilo guia hacia la parte superficial de la

pelvis renal. En el punto de ingreso a la pelvis renal, la canula esta abierta

mantiene fija mientras que el catéter avanza més hasta que la punta distal esté en la

vesicula bilar.

Retire la canula tensora.

Retire lentamente el hilo guia mientras gira el catéter en sentido horario para formar los

espirales

Jale la sutura para cerrar completamente el espiral de cierre. Dependiendo de si se

desea o no el ocultamiento de la sutura, cierre el espiral de la siguiente manera:

Opcién A:Cerrar el espiral sin ocultar Ia sutura: Mueva el pasador de bloqueo proximal-
mente hasta que escuche un “clic” audible. La sutura ahora esta cerrada.
Recorte el exceso de sutura en el punto de salida en el extremo proximal
del cono.

Opcién B:Cerrar el espiral con ocultamiento de la sutura. Enrolle aproximadamente 15

m de sutura en el canal de sutura para su uso posterior cuando retire o

reubique el catéter. Para envolver la sutura, jélela derecho y luego engan-
chela en la ranura en el inferior del canal de sutura. Luego de la ultima vuelta,
enrolle la sutura alrededor del poste de retencion de la sutura. Mueva el
pasador de bloqueo proximalmente hasta que escuche un “clic” audible. La
sutura ahora esta cerrada.

Para quitar el catéter, destrabe el mecanismo de retencin de la sutura. Para destrabar

el mecanismo, oprima la pestaia usando un instrumento y mueva el pasador en

forma distal. Si no se oculto ninguna sutura, la sutura se soltara. Si se oculté la sutura,

desenrolle la sutura para completar la liberacion. Corte la sutura en el punto de salida

en el extremo proximal del cono y jale el catéter del paciente. Para mantener el control

de la sutura, no corte el catéter para liberar el espiral.

Se puede obtener un drenaje interno al colocar el tapdn con septum en el cono del

catéter. El tapon con septum contiene un puerto de puncion de aguja autosellante para

el lavado.

PRECAUCION:

1. Al ajustar el conector luer-lock el catéter, no apretar excesivamente. Apretar

excesivamente el luer-lock puede ocasionar su rotura y requerir la sustitucion del catéter.

2. El stent puede obstruir rapidamente en los lugares donde los formadores de calculos

cronicos causan incrustaciones mas rapidamente.
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Estéril si el paquete estd sin abrir y no esta dafiado. La reutiizacion de este
dispositivo de un solo uso puede provocar infeccion al paciente y/o un mal
funcionamiento del dispositivo.

Elimine la holgura en la sutura de retencién jalandola suavemente hasta que sienta una |

NEPHRO-STENT
Nefroiiretal Stent Kateter

Kullanim Amac: Dahililharici deri alti nefrotiretal drenaj igin
Bu Griin, kisa sireli kullanim igin tasarlanmistir (24 saatten fazla ve

30 giinden az).

KILITLI KATETER:
KILITLI DOMUZ KUYRUGU VE RO
ISARETCIVE SAHIP NEFROURETAL STENT KATETER

DONANIM:
METAL SERTLESTIRME KANULU
SEPTUM KAPSUL BASLIGI £1])
B
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ESNEK KANUL

TIKAG

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Standart teknik kullanilarak uygulama sahasini segin ve hazirlayin. Standart teknik
kullanarak 0,038" gapli kilavuz teli renal pelvis, iireter izerinde idrar torbasina deri alti
olarak yerlestirin.

2. ki teknikten birisini kullanarak wraun Nelrourelal Stent Kateter domuz kuyrugundan
domuz kuyruguna uzunlugu tespit ed
2.1 Urctori rontgen o alsim ve uygun Nefrotiretal Stent Katetor domuz kuyrugundan

domuz kuyruguna uzunlugu segin. Stent kateter uzunlugu, proksimal domuz kuy-
rugu renal pelviste olusurken distal domuz kuyrugunun idrar torabsinda olusmasina
izin verecek sekilde yeterli olmalidir.

2.2 Kilavuz tel izerine ve idrar torbas igin bir anjiyografik kateter ya da baska bir uygun
cihaz yerlestirin. Cihaz: deri sahasinda isaretleyin. Ucu renal pelvise ulasana kadar
yavas bir sekilde cihaz: gekerek gikarin. Yeniden cihaz: deri sahasinda isaretleyin.
iki isaret arasindaki mesafeye 2 cm eklenerek yaklasik olarak Nefroiiretal Stent
Kateteri icin gerekli olan domuz kuyrugundan domuz kuyruguna uzakiik bulunmus
olur. NOT: Ayni prosediir uygulanarak domuz kuyrugundan domuz kuyruguna uzun-
lugun tespit ediimesi isin kilavuz tel de kullanilabilr

3. Stent Kateterin igin trakt sisirilebil

4. Hafif bir direng hissedilene kadar yavasca gekerek tutma siitiiriindeki gevsekligi ortadan
kaldinn

5. irme kaniiliinii stent 6nce domuz dilzles-
tirin. Yerlestirme igin esnek kanil kullaniyorsaniz 6ncelikle saglanan obturatorii esnek
kaniil igine yerlestirin. Ardindan dikkatii bir sekilde giilendirilmis esnek kaniilii stent
kateterinde ilerletin.

6. Sertlestirme aniiliinii stent kateter govdesine kiltleyin. Esnek kaniil kullanildiysa
obturatdri gikarin.
7. Stent kateterini sertlestirme kanilli ile birlikte kilavuz tel iizerinde renal pelvisin dis

kismina dogru ilerletin. Renal pelvise giris noktasinda kanil kilidi agilir ve distal ug idrar
kesisnde olana kadar stent kateteri ilerlerken sabit kalir.
Sertlestirme kaniiliinii gikarin.
9. Domuz kuyrugunu olusturmak (izere stent kateterini saat ysniinde dondiriirken kilavuz
teli yavasca gikarin.
. Kilit domuz kuyrugunu tamamen kapatmak igin siitiirii gekin. Siitiir depolamasinin istenip
istenmedigine bagl olarak domuz kuyrugunu asagidaki sekide kiltieyin

Segenek A: Siiiir Kilitleme siirgiisiinii bir
Klik sesi duyulana kadar hareket ettirin. Siitir kilitlenmistir. Gbegin yaklasik
olarak sonunda yer alan gikis noktasindaki fazla siitiri tiras edin.

Segenek B: Siitiir depolama ile domuz kuyrugunu kilitleme: Daha sonra sonday!
gikarirken ya da kaldinrken kullanmak amaciyla siitiri siitir kanalinin
yaklasik 15 cm kadar igine dolayin. Siitirii dolamak igin, diiz hale getirin ve
ardindan siitiir kanalinin dibindeki centige gengelleyin. Son dolamayi yap-
tiktan sonra siiiiri siltiir tutma gubuguna sarin. Kilitleme siirgiisiinii bir klik
sesi duyulana kadar hareket etiiin. Sitir kililenmistir.

11. Sonday! kaldirmak igin, siltiir tutma Kilidini agin.
agmak igin bir alet kullanarak gikintiyr basili olmayan hale getirin ve siirgliyi uca
gelecek sekilde hareket ettirin. Eger herhangi bir siitiir depolanmadiysa siltiir artik ser-

Eger siltiir salma islemini igin siitiiri

Qozur\ Govdenin yaklasik olarak sonunda yer alan gikis noktasindaki siitirii kesin ve
sonday! hastadan gekerek gikarin. Siltiiriin kontroliiniin saglanmast igin domuz kuyru-
gunu serbest birakmak icin sondayr kesmeyin

2. Septum bashg, stent kateter govde iizerine yerlestirerek dahili drenaj elde edilebilr
Septum bashg1, durulama amaciyla kendisini contalayan igne pikiiri igerir.

DIKKAT.

1. Kateter liiver kilidini devreye alirken liitfen gereginden fazla sikmayin. Liverin

gereginden fazla sikilmas! sonucu gatlama meydana gelebilir, bu da Kateterin

degistiriimesini gerekirebilr.

2. Kronik tas olusturucular ok daha hizh bir sekilde kirece neden oluyorsa stent kateter

hizli bir sekilde engellenebilir.

3

Kkilidini

Ambalaj agiimadiginda ve hasarsiz oldugunda sterildir. Bu tek kullanimiik
cihazin tekrar kullanimi hastalik velveya cihazin
neden olabilir.




NEPHRO-STENT
Catetere e stent nefroureterale

Scopo di

tilizzo: Per il drenaggio nefroureterale percutaneo interno / esterno

Questo prodotto & destinato a un utilizzo a breve termine (superiore a
24 ore e inferiore a 30 giorni).

Vedere I'etich 1l
h n ifici di

nfezion r

CHIUSURA CATETERE:
CATETERE E STENT NEFROURETERALE
CON SISTEMA DI RITENZIONE PIGTAIL E MARCATORE RADIOPACO

COMPONENTI:
CANNULA DI RINFORZO METALLICA
TAPPO CON SETTO ¢TJ)
CANNULA FLESSIBILE l;% A\

OTTURATORE
g

ISTRUZIONI PER L'USO:
Selezionare e preparare i sito per lnserimento con la tecnica standard. Con Ia tecnica
standard, inserire un filo guida  di 0,038 pollici di diametro per via percutanea attra-
verso la pelvi renale, luretere e la vescica
Individuare la lunghezza appropriata del catetere e stent nefroureterale con forma a
ficciolo (pigtail) mediante una delle due tecniche seguenti:
2.1 Misurare luretere con il raggio x e selezionare la lunghezza appropriata del
catetere e stent nefroureterale con forma a ricciolo. La lunghezza del catetere e
stent deve essere tale da consentire alla punta pigtail prossimale di inserirsi nella
pelvi renale, mentre il pigtail distale si inserisce nella vescica
Inserire un catetere angiografico o un altro dispositivo appropriato nel filo guida
nella vescica. Contrassegnare il dispositivo sulla cute. Estrarre lentamente il dis-
positivo fino a quando I'estremita si colloca nella pelvi renale. Di nuovo, contrasse-
gnare il disposilivo nella cute. La distanza tra i due segni pil allri due centimetri
aggiuntivi la lu dei pigtail necessaria per i
catetere e stent nefroureterale. NOTA : Il filo guida pus anche essere usato per
determinare la lunghezza del pigtail utilizzando la stessa procedura.
Per facilitare lintroduzione del catetere e stent nefroureterale, il tratto puo essere
latato.
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Rimuovere il giuoco della sutura di ritenzione estraendolo delicatamente fino a che si

percepisce una leggera resistenza

Raddrizzare i pigtail prima di fare avanzare la cannula di rinforzo nel catetere e stent.

Se si utilizza una cannula flessibile per inserimento, prima inserire l'otturatore in

dotazione nella cannula flessibile. Poi, fare avanzare con delicatezza la cannula

flessibile rinforzata el catetere e stent.

Bloccare la cannula di rinforzo nel mozzo del catetere e stent. Se & stata utilizzata la

cannula flessibile, rimuovere lotturatore.

Fare avanzare il catetere e stent con la cannula di inforzo lungo il filo gunda nella parte

superficiale della pelvi renale. Nel punto di entrata della pelvi renale, la cant

ebloccata o fonuts ferma menira  catetere & sient viens fato avanzare uteriormente

finché la punta distale si inserisce nella vescica.

Rimuovere la cannula di rinforzo.

Rimuovere lentamente il ilo guida mentre si ruota il catetere e stent in senso orario

per formare i pigtail.

Tirare la sutura per chiudere completamente il pigtail. Nel caso fosse necessario un

punto di sutura, bloccare la punta pigtail nel seguente modo:

Opzione A:Bloccare il pigtail senza punto di sutura: Spostare il sistema di bloccaggio
prossimale fino a quando non si sente un "click”. La sutura & ora bloccata.
Tagliare via 'eccesso della sutura nel punto di uscita in corrispondenza con
I'estremita prossimale del mozzo.

Opzione B: Bloccare il pigtail con il punto di sutura: Avvolgere circa 15 om di sutura nel
canale di sutura da uilizzare successivamente durante la rimozione o il
riposizionamento del catetere. Per avvolgere la sutura, tirare e poi aggan-
ciare nella tacca in fondo al canale di sutura. Dopo aver effettuato lultimo
avvolgimento, avvolgere la sutura intorno al punto di ritenzione. Spostare il
sistema di bloccaggio prossimale fino a quando non si sente un "click”. La
sutura ¢ ora bloccal

Per rimuovere il catetere, sbloccare il meccanismo di ritenzione della sutura. Per

sbloccare il meccanismo, rilasciare la linguetta con uno strumento e spostare il

piano in modo distale. Se non viene raccolta nessuna sutura, essa verra applicata
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NEPHRO-STENT
Nefroureter-stentkatheter
Bedoeld gebruik: Voor percutane interne / externe nefroureter-drainage

Dit product is bedoeld voor korte-termijn gebruik (meer dan 24 uur
en minder dan 30 dagen).

het zaketiket op dit product voor specifieke inhoud

VERGRENDELKATHETER:
NEFROURETER-STENTKATHETER
MET DELENDE

TAART EN RO-
HARDWARE:

METALEN VERSTIVINGCANULE

SEPTUMKAP  (T])
FLEXIBELE CANULE 'E A\

OBTURATOR
g

GEBRUIKSAANWIJZING
Selecteer en maak de insertielocatie klaar met gebruik van een standaard techniek.
Voeg met gebruik van standaard techniek een voerdraad met een diameter van 0,038"
percutaan door het nierbekken, de ureter en in de blaas.

2. Bepaal de juiste lengte tussen twee van de

met gebruik van een van de volgende twee technieken:

2.1 Meet de ureter met rontgen en selecteer de juiste lengte tussen twee varkens-
staarten van de nefroureter-stentkatheter. De lengte van de stentkatheter moet
voldoende zijn om de proximale varkensstaart te laten vormen in het nierbekken,
terwil de distale varkensstaart wordt gevormd in de blaas.

2.2 Steek een angiografische katheter of ander aangewezen apparaat over de voer-
draad en in de blaas. Markeer het apparaat op de locatie van de huid. Trek het
apparaat langzaam terug totdat het uiteinde zich in het nierbekken bevindt. Markeer
het apparaat opnieuw bij de locatie van de huid. De afstand tussen de twee
markeringen plus 2 cm extra is de lengte tussen twee varkensstaarten bij bena-
dering die is vereist voor de nefroureter-stentkatheter. NB: De voerdraad kan
tevens worden gebruikt voor het bepalen van de lengte tussen twee varkens-
staarten met gebruik van dezelfde procedure.

Om de introductie van de te

worden verwiid.

Verwijder speling uit de re(enhehechldraad door deze er voorzichtig uit te trekken totdat

men een kleine weerstan

Maak de varkensstaarten rechl voordat u de verstijvingcanule verder in de stentkatheter

voert. Bij het gebruik van de flexibele canule voor insertie, voert u eerst de meegele-

verde obturator in de flexibele canule. Voer vervolgens de versterkte flexibele canule

in de stentkatheter.

Vergrendel de verstijvingcanule in de hub van de stentkatheter. Als de flexibele canule

werd gebruikt, verwijdert u de obturator.

Voer de stentkatheter met verstjvingcanule over de voerdraad en in het oppervlakklge

gedeelte van het ni het punt van in het

canule ontgrendeld en op de plaats gehouden terwijl de stentkatheter verder wurdl

gevoerd totdat de distale punt zich in de blaas bevindt.

Verwijder de verstijvingcanule.

Verwijder langzaam de voerdraad terwij u de stentkatheter met de kiok mee draait voor

het vormen van varkensslaarlen

Trek az volledig te sluiten.

Afhankeluk of hecmdraadupslag wel of niet gewenst is, vergrendelt u de varkensstaart

als volgt:

Optie A: De varkensstaart vergrendelen zonder opslag van hechtdraad: verplaats de
vergrendelschuif proximaal totdat me een "kiik" hoort. De hechting is nu

nip teveel aan weg bij het bij het
proximale uiteinde van de hub,

Optie B:De met opslag van wikkel ongeveer
15 cm hechtdraad in het hechtkanaal voor later gebruik bij het verwijderen of
herplaatsen van de katheter. Voor het inwikkelen van de hechtdraad, trekt u er
recht aan en haakt u het vervolgens in de inkeping onderaan het hechtkanaal
Na het maken van de laatste wikkeling, wikkelt u de hechtdraad rond het

Verplaats de proximaal totdat men een
"Klik" hoort. De hechting is nu vergrende\d
Om de katheter te

w

kan het kanaal
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adesso. Se la sutura viene raccolta, svolgere la sutura per
Tagliare la sutura nel punto di uscita in corrispondenza dellestremita prcsslma\e del
mozzo ed estrarre il catetere dal paziente. Al fine di mantenere il controllo della sutura,
non tagliare il catetere per liberare il pigtail.

1l drenaggio interno pud essere ottenuto posizionando il tappo con setto nel mozzo del
catetere e stent. Il tappo con setto contiene un‘apertura per la puntura che si auto-
igilla con il lavaggio.

ATTENZIONE:

1. Quando si innesta il raccordo luer-lock del catetere, non serrare eccessivamente.
Un serraggio eccessivo del luer-lock pud provocarne la rottura, il che potrebbe richiedere
Ia sostituzione del catetere.
2.1l catetere stent pud rapidamente ostruirsi quanto pits e formazioni croniche di residui
causano incrostazioni.

N

tu op de lab met een instrument en
verplaa(sl ' de schuif dstanl Als geen hechtdraad werd opgeslagen, is de hechting nu
erd wikkelt u de af om de

vrijgave te voltooien. Knip do hachitraad i bij het uitgangspunt bij het proximale uite-

inde van de hub en trek de katheter uit de patiént. Om de controle over de hechtdraad

te behouden, moet u de katheter niet afknippen om de varkensstaart vrij te geven.

In(erne drainage kan worden bereikt door het plaatsen van een septumkap op de hub
in de De bevat een voor

N

SDOE\en
WAARSCHUWING:
1. Draai het luer-lock van de katheter niet te strak aan. Het luer-lock kan breken als deze
te stevig wordt aangedraaid, waardoor de katheter mogelijk vervangen moet worden.
2. De stentkatheter kan snel obstrueren op plaatsen waar vorming van chronische
nierstenen sneller afzet-tingen veroorzaken.

Sterile se la confezione & chiusa e integra. Il iutilizzo di questo disposit
monouso pud causare un'infezione al paziente efo il malfunzionamento
del dispositivo,
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Steriel als verpakking . van dit eenmalig te
gebruiken apparaat kan leiden tot patiéntinfectie en/of storing aan het apparaat

NEPHRO-STENT
Nefrouretar stentkateter

Avsedd anvéndning: For perkutan inter / extern nefrouretar dréinering
Denna produkt &r avsedd endast for korttids anvandning (mer &n
24 timmar men mindre &n 30 dgr)

Se etiketten pa produktens pase for
en specifik innehallsfértecknin

LASKATETER:
NEFROURETAR STENTKATETER
MED LASOGLOR OCH RO-MARKOR

HARDVARA:
METALLFORSTARKT KANYL
SEPTUMHATT (D))

FLEXIBEL KANYL 'E A\
OBTURATOR
B

BRUKSANVISNING:

Valj och forbered med standardteknik platsen for inférandet. Med standardteknik, for

perkutant in en ledande vajer (0,038", ca 1 mm, diameter) genom njurbéckenet och

urinledaren in i urinblasan.

Faststéll Iamplig ingd pa den nefrouretéira stentkatetern fran ogla til dgla med en av

tva tekniker.

2.1 Mét urinledaren genom réntgen och véij lsmplig lngd dgla till 5gla pé den nefro-

uretéra stentkateter. Stentkatetern skall vara tillrdckligt lang sa att den proximala

dglan kan utvecklas i njurbéckenet, medan den distala 6glan kan utvecklas i blasan

For in en angiografisk kateter eller annan lamplig enhet 6ver den ledande vajem

och in i urinblasan. Markera pé enheten dér den genomtranger huden. Dra sakta

tillbaka enheten til dess att &nden befinner sig i njurbéickenet. Markera aterigen pa

enheten dar den genomtranger huden. Avstandet mellan de tva markeringama plus

Yterligare 2 cm &r den ungeférliga lngd som behdvs fran dgla til dgla pé den

nefrouretéra stentkatetern. OBS: Den ledande vajern kan ocksa anvéindas med

samma metod for att bestamma langden fran égla til dgla

Urinvéigen kan utvidgas for att underlatta inférandet av den nefrouretéra stentkatetern

Ta bort slack i retentionssuturen genom att forsiktigt dra ut fills ett I4tt motstand kanns.

Réta ut dgloma innan den forstérkta kanylen leds in i stentkatetern. Om en flexibel

kanyl anvéinds fér inféringen, for forst in den bifogade obturatorn | den flexibla kanylen.

For sedan varsamt in den forstérkta flexibla kanylen i stentkatetern

Las fast den forstérkta kanylen i stentkateterns hubb. Om den flexibla kanylen

anvéindes, ta bort obturatorn

Fér in stentkatetern med den forstarkta kanylen ver den ledande vajer in i den ytliga

delen av njurbackenet. Vid intradet i njurbéckenet, Issgor kanylen och hall den stilla

medan stentkatetern fors vidare in till dess att den distala toppen r i blasan.

Ta bort den férstarkta kanylen

Dra sakta tilbaka den ledande vajerm medan stentkatetern roteras medurs for att bilda

sglorna

10. Dra suturen for att fillfullo sténga den lasande Gglan. Beroende pa om forvaring-
sutrymme beh6vs eller inte for sutur, Ias glan enligt foljande:

Alternativ A: Las dglan utan férvaring av sutur: Flytta lasspannet proximalt till dess att
ett ljudligt *klick” hdrs. Suturen har nu Iasts. Avidgsna éverfiddig sutur vid
utgangspunkten pé den proximala &nden av hubben.

Alternativ B: Las dglan med frvaring av sutur: Linda in ca 15 cm sutur i suturkanalen
for senare anvandning nér katetern tas bort eller omplaceras. For att linda
suturen, dra den rakt och féist den sedan i jacket i botten pé suturkanalen.
Efter det sista varvet, linda suturen runt hallpinnen for suturen. Fiytta las-
spannet proximalt ill dess att ett judigt “Klick” hors. Suturen har nu lasts.

. For att ta bort katetern, frigér hallmekanismen for suturen. For att frigdra mekanismen,
tryck ner den fliken med nagot foremal och for spannet distalt. Om ingen sutur

lagrats frigérs nu suturen. Om sutur lagrats, linda av suturen for att fullborda frig-

randet. Kiipp av suturen vid utgangspunkten p den proximala &nden av hubben och

dra ut katetern ur patienten. For att upprétthalla kontrollen dver suturen, undvik att
skéra av katetern for att frigéra 6glan
12. Inten drénering kan stadkommas genom aft man placerarseplumhallen pa stentka-
teterns hubb. ar en rt for vid spolning.
VAR FORSIKTIG:
1. Dra inte &t for hart nr du skruvar &t luer-lockanslutningen pé katetern. Om luem dras
a| for hart kan den spricka, vilket kan betyda att katetern maste bytas ut.
kan snabbt ge dar kroniska stenbildare snabbare orsakar
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Steril om férpackningen ar oppnad och oskadad. Ateranvandning av denna
produkt kan leda till patientinfektion och/eller till apparatel

NEPHRO-STENT
Stent til nyrekateter
Tilsigtet brug: Til perkutan, intern/ekstern nyre- og blaeredraenage

Dette produkt er beregnet il kortvarig anvendelse (over 24 timer og
under 30 dage).

Se posens etiket pa dette produkt for specifikt indhold

FASTLASNINGSKATETER:
STENTEN TIL NYREKATETERET MED
FASTLASENDE GRISEHALE OG RO-MAR

HARDWARE:
METALAFSTIVENDE KANYLE

MEMBRANHATTE ()

NEPHRO-STENT
Nephroureteral Stent Catheter
= P20 B P/ 4000 P S BR AT 519

i 24 INHEDTF 30 K) o

FERBETREMER (

FLEKSIBEL KANYLE 'E a\
OBTURATOR
g

BRUGSVEJLEDNING:

1. Veelg og klarger indferingsomradet med en almindelig teknik. Indfor med en almindelig
teknik en ledetrad med en diameter pa 0,9 mm (0,038") perkutant gennem nyrebazk-
kenet, urinlederen og ind i blzeren

2. Fastsla den relevante lzengde fra grisehale tl grisehale pa nyrekateterets stent ved hjzslp

af én af to teknikker:

2.1 Mal urinlederen pa rontgenbilledet, og velg den relevante lzengde fra grisehale til
grisehale pa nyrekateterets stent. Laengden pé kateterets stent skal vaere lang nok
til at danne den proksimale grisehale i nyrebaekkenet, mens den distale grisehale
dannes i blzren

2.2 Indfor et angiografisk kateter eller anden relevant anordning over ledetraden og ind
i blaeren. Markeér a Traek langsomt
enden er placeret i i

Markér igen

Afstanden mellem de to markeringer plus yderligere 2 cm er den omtrentlige leengde

grisehale til grisehale, der er ngdvendig til stenten til nyrekateteret. BEMARK:

Ledetraden kan ogs bruges til at fastsl4 lzzngden fra grisehale til grisehale ved

hizelp af den samme procedure.

Kanalen kan udvides for at gore indferelsen af stenten til nyrekateteret nemmere.

. Stram fastholdelsessuturen ved forsigtigt at traekke den ud, til der meerkes let modstand.
5. Ret grisehaleme ud, inden den afstivende kanyle fremfores i kateterets stent. Hvis den
fleksible kanyle bruges til indferelse, skal den medfolgende obturator indfores i den

fleksible kanyle forst. Fremfor derefter forsigtigt den forsteerkede fleksible kanyle i

Kateterets stent
6. Fastlas den afstivende kanyle i muﬂent p4 kateterets stent. Hvis den fleksible kanyle
blev brugt, skal obturatoren fier
Fromfor kateterets stont med don afsnvenae kanyle over ledetraden i den kunstige del
af Pa er kanylen ulst og holdes
ubevzegelig, mens Kateterets stent fromiares leengere, til den distale spids befinder sig
i bleeren.

Fjern den afstivende kanyle.

Fjern langsomt ledetraden, mens kateterets stent drejes med uret for at danne

grisehalen

10. Traek | suturen for at lukke den fastlasende grisehale helt. Afhzengigt af om der anskes
suturopbevaring, skal grisehalen fastlases om folger:

Mulighed A: Fastlasning af grisehalen uden opbevaring af sutur: Fiyt laseslesden
proksimalt, til der hores et "kiik". Nu er suturen fastlast. Klip overskydende
sutur af ved udgangsstedet pa muffens proksimale ende.

Fastlasning af grisehalen med suturopbevaring: Vikl ca. 15 cm sutur ind i
suturkanalen til senere brug, nar kateteret fjernes eller flyttes. For at svobe
suturen skal den treekkes lige og s& haegtes pa hakket nederst i sutur-
kanalen. Efter den sidste omvikling svabes suturen omkring suturens
fastholdelsespunktet. Flyt laseslzeden proksimalt, il der hores et "kiik"

Nu er suturen fastlast.

For at flene kateteret &bnes suturens fastholdelsesmekanisme. For at bne
mekanismen skal der trykkes pa den fane med et instrument, og slzeden skal flyttes

o
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Mulighed B

distalt. Hvis der ikke blev opbevaret nogen sutur, vil suturen blive frigjort nu. Hvis suturen

blev opbevaret, skal suturen vikles af for at frigere den helt. Kiip suturen over pa
udgangsstedet i muffens proksimale ende, og treek kateteret ud af patienten For at
bevare kontrol over suturen mé kateteret ikke klippes over for at lsne grisehalen.
2. Intern drzenage can opnas ved at anbringe membranhastten pa muffen pa kateterets
indeholder en port ti til skylning.

ADVARSEL:
1. Undga at overstramme kateterets luer-las. Overstramning af luer-lasen kan medfore,

at den flaekker, hvilket kan resultere i, at den skal udskiftes.

2. Kateterets stent kan hurtigt blokere, hvor kroniske stendannere forvolder skorpedannelse
hurtigere.

Steril nar emballagen er uabnet og ubeskadiget. Genbrug af denne engangs-enhed
kan fore til infektion hos patienten ogleller defekt pa enheden.
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