Gebruiksaanwijzingen
Renodrain nefrostomiesets

Opgelet: Dit medische product mag alleen

worden verkregen en gebruikt door opgeleid medisch personeel.

1. Omschrijving

Nefrostomiepunctie- en vervangingssets met ballon- of staartkatheter voor
percutane nefrostomie.

2. Inhoud en verpakking

- Nefrostomiekatheter

- Holle mandrijn (alleen met NE-29-sets)

- 2dilatatoren, een met gespleten as (niet in sets met staart in FR/CH 6 tot 10)
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- Positioneer de drainagekatheter met behulp van een verblijfdraad.

- Controleer de positie van de katheter door beeldvorming met
contrastvloeistof.

- Verwijder de geleidingsdraad en de holle mandrijn.

- Vul de ballon met de voorgeschreven vioeistofhoeveelheid (1,5 - 5 ml).

Verwijdering van de katheter met ballon.

- De ballon moet volledig worden leeggelaten alvorens hij wordt verwijderd.
Hiervoor is een lege spuit op de klep geplaatst die de vloeistof uittrekt.

- De katheter wordt vervolgens voorzichtig verwijderd.

Bruksanvisning
Renodrain nefrostomiset

Vénligen observera: Denna medicinska produkt far endast

anskaffas och anvéndas av utbildad medicinsk personal..

1. Beskrivning

Nefrostomipunkterings- och -utbytesset med ballong- eller flatkateter for perkutan
nefrostomi.

2. Innehall och férpackning

- Nefrostomikateter

- Ihalig mandrin (endast med NE-29-set)

- 2dilatorer, en med delad axel (inte i set med flata i FR/CH 6 till 10)
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Kateter med ihalig mandrin:
- Innan anvéndning maste ett lampligt smorjmedel appliceras pa
mandrangen (ihalig mandrin).
- Férin den ihaliga mandrinen i katetern.
- Positionering av dranagekatetern med hjélp av en kvarliggande trad.
- Kontrollera kateterns position genom avbildning med hjalp av kontrastmedel.
- Avlagsna styrtraden och den ihaliga mandrinen.
- Fyll ballongen med den féreskrivna vatskemangden (1,5-5 mL).

Uttagning av kateter med ballong

- Geleidingsdraad Cathetervervanging: - Styrtrad - Ballongen maste dréneras fullstandigt innan uttagning. Fér att géra detta ska
- Universele adapter - Plaats de vervangingsdraad met het flexibele uiteinde via de aanwezige - Universaladapter en tom spruta anslutas till ventilen och vatskan aspireras med hjélp av den
- Katheterplug katheter in de nier. - Kateterplugg samma.

- 2-of 3-delige punctienaald (alleen in punctieset)

- Dubbele verpakking en gebruiksinstructies

3. Beoogd gebruik

Percutane urineafleiding vanaf de nier.

4. Indicatie

Opmerking: Alvorens de indicatie voor de percutane nefrostomie te bepalen, moet

er eerst wordt vastgesteld of de urineobstructie gepast kan worden beheerd met

behulp van een inwendige ureterstent.

Diagnose-indicaties:

- Antegrade pyelografien en ureterorenoscopie

- Verzameling van materiaal voor het onderzoek (histologie, cytologie,
microbiologie)

- Urodynamische metingen in het bovenste urinekanaal

- Bepaling van de nierfunctie

Therapeutische indicaties:

- Decompressie in gevallen van obstructieve uropathie van het bovenste
urinekanaal

- Urineafleiding in het geval van een ureterstoma

- Eerste stap richting antegrade behandelingen in het bovenste urinekanaal
(ureterspalking, ureterembolisatie, PNL, laserbehandeling, ureterotomie)

5. Contra-indicaties

- Coagulatieaandoeningen

- Ernstige ontstekingen

- Dermatologische condities rond de punctiezone

- Misvormde nieren

- Ernstige ruggengraatsverkromming

Contra-indicaties vioeien voort uit beperkingen voor de overeenkomstige

basistoepassingen.

6. Mogelijke neveneffecten

Bloeden, vasculaire letsels, verlies van parenchym, hematurie, infectie

(opkomend), pijn aan de punctiezone, pijn in verband met het gebrek aan

urineproductie, bloeduitstortingen en bacteriemie.

7. Instructies

Tijdens het gebruik van het product moeten de algemene hygiéneregels voor de

katheterisering worden gevolgd.

Voorbereiding, opslag en patiéntanesthesie:

- Gecontroleerde omstandigheden in de zaal, steriele omstandigheden met
was en steriele afdekking voor open chirurgie of PNL.

- Patiént ligt op zijn buik op de tafel

- Antegrade PNS, over het algemeen bij plaatselijke infiltratieanesthesie, of in
het geval van een retrograde PNS of uitbreiding van de interventie naar een
percutane operatie, regionale anesthesie of intubatieanesthesie, afhankelijk
van de veerkracht van de patiént en de ervaring van de chirurg.

Technische uitvoering:

- Lokalisering van de nier/het nierbekken met behulp van ultrasone golven of
réntgenstralen.

- Nauwkeurige initiéle punctie op de achterste oksellijn onder de ribholte in de
richting van de onderste laterale nieromtrek.

- Plaats de geleidingsdraad, met het flexibele uiteinde eerst, in het nierbekken.

Seldingertechniek

- Dilatatie van het punctiekanaal via de draad door middel van dilatatoren van
toenemende grootte.

- Positioneer de drainagekatheter met behulp van een verblijfdraad.

- Controleer de positie van de katheter door beeldvorming met
contrastvloeistof.

- Voor katheter met een staart: Verwijder de geleidingsdraad wanneer de
exacte positionering is bereikt.
Het distale katheteruiteinde neemt zijn voorgedefinieerde staartvorm aan.
Bevestig de katheter met hechtingen op de huid.

- Voor katheter met ballon: Vul de ballon met de voorgeschreven
vloeistofhoeveelheid (1,5 - 5 ml). Verwijder de geleidingsdraad.

Katheter met holle mandrijn:

- Voor gebruik moet er een geschikt glijmiddel worden aangebracht op de
stilet (holle mandrijn).

- Plaats de holle mandrijn in de katheter.

- Deblokkeer de ballon (voor een ballonkatheter) of maak de katheter los
(voor katheter zonder ballon).

- Verwijder de katheter via de aanwezige vervangingsdraad uit de nier.

- Zorg via de draad voor een dilatatie van het punctiekanaal.

- Plaats de katheter via de aanwezige vervangingsdraad in de nier en blokker
die. Verwijder de geleidingsdraad.

8. Mogelijke complicaties en/of risico's

- De punctie van bloedvaten in de wand van de nier kan tot hematurie leiden.

- Foutieve punctie.

- Incrustatie, bloedklontering en kinken in de katheter kunnen leiden tot een
gedeeltelijke of volledige obstructie van de suprapubische katheter met het
risico op een geinfecteerde waterzaknier en in extreme gevallen op
urosepsis.

- Dislocatie van de katheter.

- Lekken van urine via het nefrostomiekanaal na verwijdering van de katheter.

9. Gebruiksinstructies/voorzorgsmaatregelen

- Dit product is alleen steriel als de verpakking onbeschadigd en ongeopend
is.

- Uitsluitend voor eenmalig gebruik! Niet opnieuw gebruiken, recyclen of
opnieuw steriliseren. Het opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren
kan de structurele integriteit van het instrument in het gedrang brengen en/of
leiden tot storingen in het instrument die kunnen leiden tot ziekte, kwetsuren
en zelfs het overlijden van de patiént.

- Alle componenten moeten zorgvuldig worden gecontroleerd op compatibiliteit
en integriteit voorafgaand aan gebruik.

- Gebruik geen producten na de vervaldatum.

- Veeg het product en de componenten niet schoon met
alcohol/ontsmettingsmiddelen. Dit kan het opperviak beschadigen.

- Beschadig de katheter niet met scherpe chirurgische instrumenten - dit
verhoogt het risico op een breuk.

- De geleidingsdraad kan worden beschadigd door ongecontroleerd duwen of
trekken over stijve, scherpe kanten waardoor de plastic coating wordt
verwijderd.

- Blokkeer de ballon niet te hard! Blokkeer tot het aangegeven maximale
volume! (De details zijn terug te vinden op de bijlage bij de katheter en/of op
het label)

- Controleer de katheter regelmatig op een doeltreffende drainage en een
correcte positie. Het vulvolume van de ballon moet met intervallen van
1-2 weken worden gecontroleerd.

- Om de ballon opnieuw te vullen, moet hij eerst volledig worden leeggelaten.
Vul de ballon met een lichte druk. Om het risico op verlies van volume in de
ballon te beperken, moet er gedistilleerd water + 10 % glycerine worden
gebruikt.

- Smeer de katheter alleen in met in water oplosbare glijmiddelen. Gebruik
nooit glijmiddelen op basis van aardolie.

- De holle mandrijn mag niet met te veel druk in de ballonkatheter worden
geplaatst, aangezien het uiteinde dan zal worden beschadigd.

- Katheters moeten binnen de 30 dagen worden vervangen.

- n uitzonderlijke gevallen kan het onmogelijk zijn om de ballon te
deblokkeren. In dit geval snijdt u de katheter onder de connector af of prikt u
in het vulkanaal. Controleer vervolgens of al het ballonmateriaal uit de nier
werd verwijderd.

10. ie met andere

De katheter kan mogelijk verkleuren door de gelijktijdige toediening van
medicijnen die urinepresentatiemethodes op kleurbasis bevatten, of zelfs door
contact met urine.

11. Transport- en opslagomstandigheden

De producten mogen alleen worden getransporteerd en opgeslagen in de
verpakking die hiervoor bestemd is. Er zijn geen verdere specifieke vereisten voor
transport.

De producten moeten droog en beschermd tegen zonlicht worden opgeslagen, in
een temperatuurbereik van 5 — 30 °C.

12. Afvoer

Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar vormen. Het hanteren en
afvoeren moet worden uitgevoerd in overeenstemming met erkende medische
procedures en moet worden uitgevoerd in navolging van toepasselijke wettelijke
reguleringen en richtlijnen.

- 2eller 3-delad punkteringsnal (endast i punkteringsset)

- Dubbelpaketering och bruksanvisning

3. Avsedd anvéndning

Perkutan urinavledning fran njuren.

4. Indikation

Ténk pa: Innan faststéllande av indikationen for pekutan nefrostomi ska det forst
faststélla huruvida urinobstruktion kan hanteras pa ett korrekt med hjélp av en
intern urinledarstent.

Diagnostiska indikationer:

- Antegrad pyelografi och ureterrenoskopi

- Inhamtning av material for undersékning (histologi, cytologi, mikrobiologi)
- Urodynamiska métningar i den 6vre urinvagen

- Faststéllande av njurfunktion

Terapeutiska indikationer:

- Dekompression vid obstruktiv uropati i den 6évre urinvagen

- Urinledning vid en ureteral fistel

-  Forsta steg mot antegrad styrning i den 6vre urinvagen (ureteral spjéining,
ureteral embolisering, PNL, laserbehandling, ureterotomi)

5. Kontraindikationer

- Koagulationsstérningar

- Allvarlig inflammation

- Dermatologiskt tillstand runt punkteringsstallet

- Missbildade njurar

- Allvarlig spinal krékning

Kontraindikationer till foljd av restriktioner for motsvarande grundlaggande

applikationer.

6. Majliga biverkningar

Blédning, vaskulara lesioner, parenkymférlust, hematuri, infektion (stigande),

smaérta vid punkteringsstallet, smarta tillsammans med brist pa urinproduktion,

perinephric extravasering och bakteriemi.

7. Anvisningar

Vid anvéandning av produkten ska generella hygienregler for kateterisering

efterlevas.

Férberedelse, férvaring och patientbedévning:

- Kontrollerade férhallanden pa avdelningen, steriliserade férhallanden med
tvatt och sterilt skydd som vid 6ppen kirurgi eller PNL.

- Patient i bukposition pa bordet

- Antegrad PNS, vanligtvis genom lokal infiltrationsbed&vning eller, vid en
retrograd PNS eller utékning av ingreppet till en perkutan operation, regional
anestesi eller intubationsnarkos, beroende pa patientens elasticitet och
kirurgens erfarenhet.

Tekniskt utférande:

- Lokalisering av njuren / njurbackenet med hjalp av ultraljud eller réntgen.

- Exakt inledande punktering vid den bakre axilléra linjen under bréstkorgen i
riktning mot den nedre laterala renalperiferin.

- Forin styrvajern med den flexibla spetsen forst upp till njurbackenet.

Seldingerteknik

- Utvidgning av punkteringskanalen via traden med hjélp av dilatorer av
okande storlek.

- Positionering av drénagekatetern med hjélp av en kvarliggande trad.

- Kontrollera kateterns position genom avbildning med hjélp av kontrastmedel.

- Eor kateter med en flita: Avldgsna styrtraden nar exakt position har natts.
Den distala anden antar sin férbestamda flatform. Sékra katetern med hjélp
av hudsutur.

- For kateter med ballong: Fyll ballongen med den féreskrivna vatskemangden
(1,5-5 mL). Avlagsna styrtraden.

- Kateter ska sedan forsiktigt aviagsnas.

Kateterbyte:

- Med den flexibla spetsen ska bytestraden féreas in till njuren genom den
inbyggande katetern.

- Hav blockeringen av ballongen (fér ballongkateter) eller avskilj (fér kateter
utan ballong).

- Avlagsna katetern fran njuren via den inbyggande bytestraden.

- Dilatera punkteringskanalen via traden.

- Forin katetern i njuren via den inbyggande bytestraden och blockera den.
Avlagsna styrtraden.

8. Mégjliga komplikationer och/eller risker

- Punktering av blodkarl i njurvédggen kan leda till hematuri.

- Felaktig punktering.

- Inkrustering, blodkoagulering och vecka i katetern kan leda till delvis eller
fullstandig obstruktion av den suprapubiska katetern med risk fér infekterad
hydronefros och i séllsynta fall urosepsi.

- Forskjutning av katetern.

- Urinlackage via nefrostomikanalen efter avidgsnande av katetern.

9. Bruksanvisning / Forsiktighetsatgarder

- Den hér produkten &r endast steril om férpackningen &r oskadad och
o6ppnad.

- Endast for engangsbruk! Far ej ateranvandas, atervinnas eller
atersteriliseras. Ateranvandning, atervinning eller atersterilisering kan
férsamra den strukturella integriteten hos instrumentet och/eller leda till
bristande funktionsférmaga vilket i sin tur kan leda till sjukdom, skada eller
dodsfall hos patienten.

- Alla komponenter maste kontrolleras noggrant avseende férenlighet och
integritet innan de anvénds.

- Anvand inte produkten efter att bast-fére datumet har passerat.

- Torka inte av produkten och uppsattningskomponenterna med
alkohol/desinfektionsmedel. Det kan skada ytan.

- Skada inte katetern med vassa kirurgiska instrument — detta 6kar risken for
brott.

- Styrtraden kan skadas genom okontrollerad paskjutning eller drag éver hard
och vassa kanter vilket kan skala av det skyddande plastlagret.

- Blockera in ballongen ovanfor! Blockera vid den angivna maximala volymen.
(Ytterligare uppgifter finns i katetertillbehéren och/eller pa markningen.

- Kontrollera katetern regelbundet med hénsyn till dréneringseffektivitet och
position. Ballongens pafyllnadsméngd ska kontrolleras varje 1-2 veckor.

- For pafylining av ballongen ska den férst drénering helt och hallet. Fyll upp
ballongen med visst tryck. Fér att minimera risken fér volymnedgang hos
ballongen, destillerat vatten + 10% glycering ska anvandas.

- Endast smérjmedel fér katetern med vattenlésliga smérjmedel. Anvand ej
petroleumbaserade smorjmedel.

- Den ihaliga madrinen far inte féras in i ballongkatetern med fér hégt tryck
eftersom detta kan skada dess spets.

- Katetrar maste bytas efter som mest 30 dagar.

- | séllsynta fall kan det vara omdjligt att héva ballongens blockering. | detta fal
ska kateterns tarta skaras loss under anslutningen eller punktering
Kontrollera sedan om hela ballongmaterialet kan avladgsnas fran njuren.

10. Samverkan med andra ldkemedel

Katetern kan eventuellt missfargas pa grund av samtidig administration av
lakemedel, anvandning av fargémnesbaserade presentationsmetoder for urin eller
till och med till foljd av kontakt med urin.

11. Transport och lagringsférhallanden
Produkterna far endast transporteras och lagras i de for detta avsedda
férpackningarna. Det finns inga ytterligare specifika krav for transporten.

Produkterna maste férvaras torrt och skyddas fran direkt solljus inom
temperaturintervallet 5 — 30 °C.

12. Avfallshantering

Efter anvandning kan denna produkt utgéra en biologisk fara. Produkten ska
hanteras och bortskaffas i enlighet med vedertagna medicinska metoder och ska
slutféras enligt géllande bestammelser och riktlinjer.

Bruksanvisning
Renodrain-nefrostomisett

OBS: Dette medisinske produktet kan bare

kjepes og brukes av kvalifisert medisinsk personell.

1. Beskrivelse

Nefrostomipunktering og utvekslingssett med ballong- eller pigtailkateter for
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Kateter med hul mandreng:

- For bruk, pafer et egnet smgremiddel pa
stilletten (hul mandreng).

- Ferden hule mandrengen inn i kateteret.

<

MHcTpyKuumn 3a ynotpeba
KomnnekTtu 3a HecbpocTtoMus Renodrain

Monsi, o6bpHeme sHumarue: Tosa MeOUUUHCKO usdenue moxe da
6b0e rony4eHo U u3rnon3eaqo camo om obyyeH MeOUUUHCKU nepcoHar.

1.

Onucanve

He(prCTOMHM KOMMNNEeKTU 3a NYHKTUpaHe 1 3aMmsaHa C KaTeTbp C 6anoH unmn
Jpigtail" 3a nepkyTaHHa HecbpocToMus.
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MosnunoHVpaHe Ha ApeHakHWA KaTeTbp C M3NON3BaHe Ha ocTaBeHaTa Ha
MSICTO Ten.

MpoBepka Ha No3nuMATa Ha kKaTeTbpa Ypes BU3yanusvpaHe ¢ KOHTPacTHO
BeLlecTBo.

OTcTpaHeTe TeneHus BoaaY 1 Kyxvsi MaHapeH.

perkutan nefrostomi. - Posisjoner dreneringskateteret ved hjelp av en innvendig trad. 2. CubabpxaHue U ONakoBKa - HanwbrHete GanoHa ¢ NpeanncaHoOTO KoNMUYECTBO TeuHocT (1,5-5 mi).
2. Innhold og emballasje - Kontrollerer posisjonen til kateteret ved avbildning med kontrastmedium. - KateTbp 3a HedpocTOMUS OrtcTpaHsBaHe Ha kaTeTbpa c 6anoH
- Nefrostomi-kateter - Fjern ledetraden og den hule mandrengen. - Kyx manapeH (camo ¢ komnnektute NE-29) - Mpean oTcTpaHsBaHe 6anoHbLT TpsiGBa Aa € HanbIHO U3ToYeH. 3a Aa ce
- Fyll ballongen med foreskrevet vaeskemengde (1,5-5 ml). - 2 punartaTopa, eAUHUST C pasaeneH WwadT (He e BKIYEH B KOMMeKTuTe ¢ Hanpasw ToBa, NpasHa CNpWHLIOBKa Ce NocTaBsi Ha knanata u Te4HocTTa ce

- Hul mandreng (kun med NE-29-sett) Y 9 gde ( ) “pigtail* ¢ pasmep FRICH 6 a0 10) v3cmyksa.
- 2dilatorer, hvorav den ene med delt aksel Fierne kateteret med ballongen - TeneH sopau - Crnep ToBa KaTeTbPBLT Ce OTCTPaHABA BHUMATENHO.

(ikke i sett med pigtail i FR/CH 6 til 10) - Ballongen ma veere fullstendig temt for fierning. For & gjere dette, plasseres - YHuBepcaneH agantep 3amsHa Ha KaTeTLpa:
- Ledetrad en tom SPT_‘Z’Yte pa ventilen 0g suger av vaesken. - Tana 3a kateTbp - C rbBkaBus BpbX, BbBeAeTe TenTa 3a 3amsHa B 6b6peka Npes ocTaBeHus Ha
- Universaladapter - Kateteret fiernes deretter forsiktig. - TyHKuMoHHa urna ¢ 2 unu 3 YacTy (CaMo NpU KOMMIEKTUTE 3a NyHKTUPaHe) MSICTO KaTeTbp.
- Kateterplugg Kateterbytte: - [lBoiiHa onakoBka 1 MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba - Ot6nokupaiite 6anoHa (npu kaTeTpuTte ¢ 6anoH) unu paskadete (3a
- 2-eller 3-dels punkteringsnal (kun i punkteringssett) - Med den fleksible spissen, far vekslingstraden inn i nyren gjennom det indre 3. MpepnasHauenve KaretpuTe Ges Ganok).

- Dobbel emballasje og bruksanvisning
3. Tiltenkt bruk
Perkutan urinavledning fra nyrene.

4. Indikasjon
OBS: Fgr du bestemmer indikasjonen for perkutan nefrostomi, skal det forst

katetret.

- Fjern blokkeringen av ballongen (for ballonkateter) eller lasne (for kateter
uten ballong).

- Fjern kateteret fra nyren via den innvendige utvekslingstraden.

- Fortynn punkteringskanalen via traden.

MepkyTaHHO oTBEXAaHe Ha ypuHaTa oT 6bbpeka.

4.

Mokasanne

Babenexka: MNpeam onpeaernsiHe Ha NOKasaHUETO 3a NepKyTaHHa HedpocToMus,
NbpBO TpsiGBa Aa ce ycTaHoBM Janu o6CTpyKUMUATa Ha ypuHa Moxe Aa ce
KOHTPONMPa afileKBaTHO C U3MOM3BaHe Ha BLTPELLEH ypeTepareH CTEHT.

OnarHocTnyHm nokasaHusi:

OTcTpaHeTe kaTeTbpa OT GbGpeka NocPeACTBOM OCTaBeHaTa Ha MsCTO Ten
3a 3amsiHa.

[OunatupaHe Ha NYHKUMOHHUS KaHan ¢ MoMoLLTa Ha TenTa.

BbBenete kateTbpa B GbGpeka NOCPeACTBOM OCTaBeHaTa Ha MSICTO Tes 3a
3amsHa n 6rnokupainTe.

OTcTpaHeTe TeneHus Boday.

5 i i 5 4 i i 5 - For kateteret inn i nyren via den innvendige utvekslingstraden og blokker det. 8. B nivnn
fastslas om urinobstruksjonen kan handteres pa en tilfredsstillende mate ved bruk o etradon y 9 9 9 = AHTerpanHa nMenorpacMs 1 ypeTepopeHockonus o y o6
av en intern ureterstent. il - _ - YHKTMpaHeTO Ha KPbBOHOCHM CbAOBe B CTeHaTa Ha 6b6peka moxe aa

. " . . BsemaHe Ha mMaTepuanu 3a uscneasaHe (XMCTOHOI’MHHO. UMTONOrNYHO, noBena 4o xema ust

Diagnostiske indikasjoner: 8. Mulige komplikasjoner og/eller risikoer MUKPOBUONOrUUHO) = Hompammmo m HTKyTFI)Apa.He
- Antegrad pyelografi og ureterorenoskopi - Punkterte blodkar i nyreveggen kan fere til hematuri. - YpoauHamuiHu M3MEpPBaHMUs B FOPHUTE MUKOYHM MbTULLA _ 06paayBaHeToyHa xopu K‘p'bBHM CLOMPEUY 1 OFbBAHMATA Ha KATETLPA MOraT
- Innsamling av materiale til etterforskning (histologi, cytologi, mikrobiologi) - Feil punktering. _ ) ) _ ) - Onpepensie Ha GuGpeuraTa cyHKuuA na [oBefaT 40 YacTUYHa UMK MbnHa OBCTPYKUMS Ha CynpanyGuuHns
- Urodynamiske malinger i de gvre urinveiene - Skorpedannelse, blodkoagulasjon og bayninger i kateteret kan fore til delvis TepaneBTudHy nokasaHm: KaTeTbP C PUCK OT MHEKLMO3Ha XMAPOHedPO3a, a B eKCTPEMHN Crydau 1
- Bestemmelse av nyrefunksjon eller total blokkering av det suprapubiske kateteret med risiko for infisert - [ekomnpecwsi B criyyan Ha o6CTPYKTUBHA YponaTusi Ha FOPHUTE MUKOYHU ypocencuc.

i o hydronefrose og i ekstreme tilfeller urosepsis. nbTUWa - W3amecTBaHe Ha kaTeTbpa.
Terapeutiske Ind.lka.s joner: _ . o - Dislokasjon av kateteret. - OTBexpgaHe Ha ypuHaTa B Criydau Ha ypeteparHa ductyna - W3TuuaHe Ha ypuHa OT HeppOCTOMHUSA KaHan cred oTcTpaHsBaHe Ha
- De.kompregon. i .tllfelle av obstruktiv uropati i de gvre urinveiene - Lekkasje av urin via nefrostomi-kanalen etter fierning av kateteret. - HavanHa cTbrnka 3a aHTerpagHyi MaHunynauuy B ropHUTE NUKOYHW MbTULa kateTbpa.
- Urinavledning i tilfelle av en ureterfistel 9. Bruksanvisning/forholdsrealer (ypeTepanHo wuHupaHe, ypeTtepanta em6onusaumsi, nepkyTaHHa 9. WHcTpykuum 3a ynotpeba/npeanasHu Mepku
- Forste skritt mot antegrade manipulasjoner i de gvre urinveiene . 9 egler ) . HedpponuToTomus (PNL), nasepHo nederne, ypetepotomusi) - To3n NPOMYKT e CTEPUIIEH Camo ako onakoBKaTa He € NoBpeaeHa 1

(uretersplinting, ureterembolisering, PNL, laserbehandling, ureterotomi) - Dette produktet er bare sterilt hvis emballasjen er uskadet og uapnet. 5. TMpoTueonokazauus oTBOpeHa.

5. Kontraindikasjoner - Kgn for engangsbru‘k! Skal ikke gjgnbn_]kes, resirkuleres eller resteriliseres. - KoarynauuoHHu HapylueHus - Camo 3a eaHokpaTHa ynoTpe6al [1a He Ce MaNomnasa NOBTOPHO, PELUKINPa
- ¢ Gjenbruk, resirkulering eller resterilisering kan svekke den strukturelle - TexKo Bb3naneHue WK cTepunuaupa oTHoBO. MoBTopHaTa ynoTpe6a, peunkiMpaHeTo u
- Koagglasjonsforstyrrelser integriteten av instrumentet og/eller fere til feil pa instrumentet, som igjen kan - [lepmaTonoriiHu 3a60MsiBaHNsi OKOMO MyHKLMOHHOTO MSICTO MOBTOPHOTO CTEpUnM3npaHe MoraT a HapyLuaT CTPyKTypHaTa LsiflocT Ha
- Alvorlig betennelse fore til sykdom, skade eller dad hos pasienten. - BB6peuy ¢ mandopmaLmi VHCTPYMEeHTa W/unu Aa nNpeamussvkaT HeM3npaBHOCT Ha MHCTPYMEHTa, KOeTo
- Dermatologiske tilstander rundt punkteringsstedet - Alle komponenter ma kontrolleres naye for kompatibilitet og integritet for - TpekomepHa U3BMBKa Ha rPLEHAUHMS CTHAG OT CBOSA CTpaHa Moxe Aa Aoseae Ao 3abonssaHe, HapaHaBaHe U CMbPT
- Misdannede nyrer bruk. Ha naumeHTa.
N 3 g MpoTuBonokasaHUAaTa NPOU3TUYAT OT OrpaHUYeHnsATa 3a CbOTBETHUTE OCHOBHU -
- Alvorlig spinalkurvatur - Ikke bruk produkter etter at utigpsdatoen er passert. NPUNOXEHMS. ::::‘:pg??:zi:;22%;2';”:3”::‘12;9“6“ Aa Guaat BHUMaTenHO
Kontraindikasjoner skyldes begrensninger for de tilsvarende grunnleggende - Ikke terk av produktet og dynk komponenter i alkohol / desinfiserende midler. 6. B - He uanonasaiite npojiykTa criea Cpoka Ha rofjHoCT.
applikasjonene. Dette ak‘an skade overflaten. o KbpBeHe, BackynapHu neauu, aaryba Ha napeHxvuM, XemaTtypusi, UHMeKUms - He vaTpuBaiiTe NPOAYKTa U (HUKCUPAHUTE KOMAOHEHTY ChC
6. Mulige bivirkninger - Du ma ikke skade kateteret med skarpe kirurgiske instrumenter — dette oker (paseuBalla ce), 6ornka Ha MyHKUMOHHOTO MsAcTo, Borka, cmép:«ana c nuncata Ha crnupT/aeanHbeKTUpalLym cpeacTea. ToBa MOXE Aa NOBPEay NOBLPXHOCTTA.
" . N . . . risikoen for brudd. NPOV3BOACTBO Ha ypuHa, nepuHedpuyHa ekcTpasasaums n 6akrepuemms. - i —
Bladning, vaskulzere lesjoner, tap av parenkym, hematuri, infeksjon (stigende), Sikoen ) . ) ) P P puecp P P He nospexqaiiTe kateTbpa ¢ OCTPU XMPYPrUUHN UHCTPYMEHTY — ToBa
smerte ved punkteringsstedet, smerte i forbindelse med mangel pa - Ledetraden kan bli skadet ved ukontrollert skyvning eller dragning over stive, 7. WHcTpyKuumn yBenuyasa pucka oT cuynsaHe.
urinproduksjon, perinefisk eksllravasasjon og bakterieemi skarpe kanter og derved fierne plastbelegget. Mpu ynoTpe6aTta Ha To3n NpoAykT TpsGea Aa ce crnassaTt o6LmUTe XUrMeHHN - TeneHnusaT Bogay Moxe Aa 6bae NoBpeAeH OT HEKOHTPONMPaHO HaTUcKaHe
o : - Ikke blokker ballongen for mye! Blokker til det maksimale volumet som er npasuna, NpuioXvmu npu kaTetepusauus. VAN n3TernsiHe BbPXy TBbPAM, OCTPU pbGOBe, NpuM KOeTo ce noBpexaa
\7/- Instkruksmner « L e hai | older oppgitt! (Du finner detaljer pa kateterfestet og/eller pa etiketten) MoAroToBKa, ChXpaHeHue 1 aHeCTe3ns Ha NauneHTa: ':{“agTMECDB?Ta obsueka. s - -
ateterisering folges. Fyllvolumet av ballongen skal kontrolleres i intervaller pa 1-2 uker. CTEPUIHO NOKPUBAHE KATO MPU OTBOPEHA XMPYpPrits Unu PNL. wnn eTuketa)
Klargjering, oppbevaring og pasientbedgvelse: - Tem ballongen fullstendig for du fyller den pa nytt. Fyll ballongen med lett - Maumentu 8 HeoGuualiHo NonoXeHue Ha macata - MpoBepsBaiiTe PeAOBHO KaTeTbpa 3a heKTUBHOCTTA Ha OTTUYAHETO 1
- Kontrollerte tilstander i avdelingen, sterile tilstander med vask og steril trykk. For & redusere risikoen for tap av volum i ballongen, skal det brukes - :Z;e:pa;:a PEI;ITS,o»;aTo :l:r};?\lrép:nﬁ‘nwazruaw ”:ﬁ"'e”;pa;‘H"'Toe“:ae:”:z:s“: nnm noauunsta. OBeMbT Ha HambNBaHe Ha 6anoHa TpsbBa Aa ce NPoBEpPsABa Ha
tildekning som ved apen operasjon eller PNL destillert vann + 10 % glycerin. 'yuan Ha petporpan pasump! a pBEHL A vHTepBanM ot 1-2 ceaMMuM.
- Pasienti isj a bordet - S kateteret k d loseli idler. Ikke bruk MePKYTANHa ONEPaUMS, PEVIOHANHA BHECTEANA W VHTYDAUVIoHHa anec: - 3apa HanbiHUTE OTHOBO 6BaroHa, MbPBO ro M3TOYeTe HaMbHO. HanbnHeTe
asient i mageposisjon pa borde mor kateteret kun med vannigselige smaremidler. Ikke brul Teans, B 3aBUCUMOCT OT NOHOCUMOCTTA MPU NALMEHTA U ONUTa Ha XUPYPra. Pt , Mbp -
- Antegrad PNS, vanligvis i lokal infiltreringsbedevelse eller, i tilfelle av petroleumsbaserte smaremidler. TOXHAYE0KO MATBAHEHIE: 6arnoHa ¢ HUCKO HansiraHe. 3a Aa ce Hamanu puckbT OT 3aryba Ha obem B
. . " . 2 . N N Y

retrograd PNS eller forlengelse av intervensjonen til perkutan operasjon, - Den hule mandrengen ma ikke fgres inn i ballongkateteret med for mye trykk, T NoKananpane ha 6r6peKa/BLEPEUHOTO NereHye oA YNTPasByKOBO W 6anona, Tpfjﬁsa fa ce uanonaea Aectunupara Boaa + 10% ravuepuH.

lokalbedovelse eller intubasjonsbedovelse, avhengig av pasientens ellers vil spissen bli skadet. P G P P ynTpassy - ”‘lsp"'KV‘P?“Te KaTeTbpa camo C BOAHOPa3TBOpUMM NyGpukaHTh. He

motstandskraft og kirurgens erfaring - Katetrene ma skiftes ut etter ikke mer enn 30 dager. T ey vanonagayiTe NyGpUKAHTM Ha NeTPoNHa ocHoaa.

R : A N n 99 dager. X - MNpeunsHo nbpeoHa4anHo NyHKTMPaHe B 3aAHaTa akcuarnHa MHUs noa - Kyxvsit maHapeH He TpsiGBa Aa ce BbBEX/a B 6aroHHWUs KaTeTbp C Npeko-
Teknisk utfarelse: - Detkani noen unntakstilfeller vaere umulig a fierne blokkeringen av pebpeHaTa Abra No Nocoka Ha AonHaTa naTtepasnHa unMpkymdepeHums Ha MepeH HaTUCK, ThI KAaTo B MPOTUBEH Cryyail BbpXbT MOXE fa ce NoBpeau.
- Lokalisering av nyrene/nyrebekkenet under ultralyd eller rentgenveiledning. ballongen. | s fall kutter du kateteret under kontakten eller punkterer GuGpeka. - KateTpuTe TpsiGBa 1a Ce CMEHSIT Crief He noseve oT 30 AHM.

- Noyaktig innledende punktering pa den bakre aksillzere linjen under pafyllingskanalen. Sjekk deretter om alt ballongmaterialet er fiernet fra nyren. _T Bbeeue;elggnemn BOAAY, MbPBO IMbBKABUS BPBX, A0 GLGPEYHOTO nereHvye. = B U3KIIOUUTENHU CRYUAU MOYKE 43 € HEBb3MOXHO 43 Ce M3BbLIN
. . N n (HWKa Ha Seldinger n

kostalbuen i retning av den nedre laterale nyreomkretsen. 10. Interaksjon med andre legemidler - ex”};';i:fw :He'nH:; KUMONHIS KaHAN MOCDEACTEOM TENTa 1 HaNon3BaHe Ha mM"ierja—Sanm B To3u cnyuan cpexeTe kaTeTbpa nof KoHekTopa
- Forledetraden, med den fleksible tuppen farst, opp til nyrebekkenet. Kateteret kan potensielt misfarge pa grunn av samtidig administrering av P! YHIL PR WM NYHKTUpaiiTe kaHana sa Hambneate. Cneq Toea nposepeTe Aanu
Seldinger-teknikken medisiner som inneholder fargestoffbasert urinformidlingsmedie, eller som felge AANATATOPY 33 YBENMMABANS Ha Pasuepa. UENWAT MaTepuan Ha Ganoa e oTCTpaHeH ot GuGpera.
Seldinger-teknikken ) 9 9 ’ 9 - Mo3nuMoHVpaHe Ha ApeHaXHUsi KaTeTbp C U3NOM3BaHe Ha ocTaBeHaTa Ha .

- Dilatasjon av punkteringskanalen via traden ved hjelp av dilatatorer av av kontakt med urin. 10. TBUA ¢ Apyrv pcTea

okende storrelse.

- Posisjoner dreneringskateteret ved hjelp av en innvendig trad.

- Kontrollerer posisjonen til kateteret ved avbildning med kontrastmedium.

- For kateter med en pigtail: Fjern ledetraden nar ngyaktig posisjonering er
oppnadd.
Den distale kateterenden inntar sin forutbestemte pigtailform. Fest kateteret
med hudsutur.

- For kateter med ballong: Fyll ballongen med foreskrevet veeskemengde
(1,5-5 ml). Fjern ledetraden.

11. Transport og lagringsforhold

Produktene kan transporteres og lagres kun i emballasjen som er beregnet for
dette. Det er ingen ytterligere spesifikke krav til transport.

Produktene ma lagres tert og beskyttet mot direkte sollys, i temperaturomradet
5-30 °C.

12. Kassering

Etter bruk, kan dette produktet utgjere en biologisk fare. Handtering og kassering
ma utferes i samsvar med anerkjente medisinske prosedyrer og fullfgres i
henhold til gjeldende juridiske bestemmelser og retningslinjer.

MSCTO Ten.

MpoBepka Ha No3VLMATa Ha KaTeTbpa YPe3 BU3yanuanpaHe C KOHTPACTHO
BeuecTso.

3a kateTbp c pigtail“: OTcTpaHsBaHe Ha TeneHus Boday Npu NocTuraHe Ha
TOYHO MO3ULIMOHMPAHE.

[ncTanHusT kpait Ha kaTeTbpa Npuao6uBa NpeaBapuTENHO onpeaeneHara
Jpigtail* dopma. drkcrpaHe Ha kaTeTbpa C KOXeH LeB.

3a kateTbp ¢ 6anoH: HanbnHeTe 6arnoHa ¢ NPeANUCaHOTO KOMMYECTBO
TeuHocT (1,5-5 ml). OTcTpaHeTe TeneHus Bogay.

KateTbp ¢ Kyx MaHgpeH:

Mpeau ynotpeba TpsibBa Aa ce HaHece noaxoAsLy, NyGpukaHT

B13MOXHO e Aa ce Nony4n NPpoMsiHa Ha useTa Ha kaTeTbpa nopaan eAHOBpPemMeH-
HOTO MpUIIOXXeHMe Ha NnekapcTea, CbAbpXally CPeACTBa 3a Bu3yanuavpaHe Ha
ypvHa, 6asvpanu Ha Garpuna, unu Aopu B pe3ynTaT Ha KOHTaKT C ypuHa.

1.

y 3aT TUpaHe U C

MpoaykTsT MOXe Aa Ce TPaHCNopTMpa U CbXpaHsiBa camo B OnakoskaTa,
npeaHasHaveHa 3a Tosa. Hama apyrv cneunduyHmu N3nckeanus 3a
TpaHcnopTupaHeTo.

MpoaykTsT TpsAGBa Aa Ce CbXpaHsiBa CyX U 3aLUMTEH OT Mpsika CrbHYeBa
CBETNMHa B TemnepaTypHua auanasoH 5 — 30 °C.

12. U3xBBbpnsiHe

Cnen ynotpe6a NpoaykTbT MOXe Aa NpeacTasnssa GuonornyeH puck. PaGoTata n
M3XBBLPNsAHETO TpAbBa Aa ce M3BbPLUBAT B CbOTBETCTBUE C YCTAHOBEHUTE MeanLM-
HCKW NPOLLeAYPY 1 CHITIACHO NPUIOXKUMMUTE 3aKOHOBM pasnopeatu 1 ykasaHus.

STERILEEO

no ctuneta (Kyxusi MaHapeH).
- BbBegeTe kyxus MaHApeH B kaTeTbpa.

&= UROTECH

Urotech GmbH | Medi-Globe-Strae 1-5
D-83101 Achenmilhle, Germany

Tel.: 08032-973-200, Fax: 08032-973-211
info@urotech.com | www.urotech.com
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