Instrucciones de uso
Set de puncidn para quiste renal

Instrucoes de utilizacao
Kit de puncéo para quistos renais

@ Odnyieg xpriong
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Navod k pouziti
Souprava k punkci renalnich cyst
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Tenga en cuenta: Este producto médico debe ser adquirido y utilizado
exclusivamente por personal médico especializado.

1. Denominacién

Set de puncion para quiste renal Fistofix

2. Contenido y embalaje

- Catéter pigtail con manga elastica

- Aguja de puncion de 2 partes

- Doble envase

- Instrucciones de uso

3. Campos de aplicacion

Puncién percutanea de quiste renal y drenaje a corto plazo
4. Indicaciones

- Quistes renales

5. Contraindicaciones

- Coagulopatias

- Inflamacion grave

- Enfermedad dermatologica en el area de insercion

6. Posibles efectos secundarios

Hemorragias, lesiones vasculares, pérdida de parénquima, hematuria, infeccion
(ascendente), dolor alrededor de la zona de puncién, bacteriemia.

7. Instrucciones

Aviso:

La punta afilada de la canula no debe dafiar o puncionar el interior del catéter
pigtail.

a) Extraer el mandrino interno de la canula.

b) Estire el pigtail con la manga elastica localizada en el catéter.

c) Introducir la parte exterior de la canula en la unidad del catéter hasta
alcanzar el conector Luer-Lock.

d) Monte la canula, vuelva a introducir la parte interna de la canula.

e) Retire la manga elastica a través de la punta del catéter.

f)  El catéter esta ahora listo para su uso.

Ejecucion técnica de la puncién del quiste:

- Localizacion del rifién/quiste con monitorizacién ecogréfica

- Puncién y drenaje del quiste

8. Posibles complicaciones y/o riesgos

- La puncién de los vasos sanguineos de la pared del rifion puede producir
hematuria.

- Puncién incorrecta

- Las incrustaciones, los coagulos de sangre y las dobleces en el catéter
pueden provocar la obstruccion total o parcial del catéter suprapubico, con el
peligro de hidronefrosis infecciosa y, en casos extremos, urosepsis.

- Dislocacién del catéter.

- Riesgo de perforacion del rifion y de la pelvis renal.

9. Instr de uso y pr

- Este producto solo es estéril si el envase no esta danado ni abierto.

- jProducto de un solo uso!

- Se deben revisar cuidadosamente todos los componentes para comprobar
su compatibilidad e integridad antes de ser utilizados.

- No utilice los productos que hayan sobrepasado su fecha de caducidad.

- No utilice alcohol o desinfectantes para limpiar el producto ni los
componentes del equipo. Esto puede dafar la superficie.

- No dafie el catéter con instrumentos quirlrgicos afilados, ya que ello
aumenta el peligro de rotura.

- No se debe usar la punta afilada de la canula para estirar el pigtail, ya que
puede dafiar o puncionar el interior del catéter.

- Se puede doblar la aguja si se ejerce demasiada fuerza durante la puncion.
Se puede estabilizar la aguja apoyandola o fijandola en el area de la
puncion, evitando, de esta manera, que se doble o tuerza.

- Este producto tiene una caducidad de < 30 dias.

10. Reacciones cruzadas

El catéter puede cambiar de color debido al uso concomitante de
medicamentos, de métodos de presentacion de orina con tinciones, o incluso
como resultado del contacto con la orina.

11. Transporte y ici de

Los productos deben ser transportados y almacenados Unicamente en sistemas
de embalaje previstos para ello. No hay mas requisitos de transporte
especificos.

Los productos se deben almacenar en lugares secos y protegidos de la luz
solar, en un intervalo de temperatura de 5 a 30 grados centigrados.

12. Eliminacién

Después de su uso, este producto puede suponer un peligro biolégico. Manejar
y desechar conforme a la practica médica aceptada y a disposiciones legales
vigentes correspondientes.
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Ateng&o: Este dispositivo médico sé pode ser adquirido e utilizado por pessoal
técnico.

1. Designagao

Kit de pungéo para quistos renais Fistofix

2. Contetdo e embalagem

- Cateter pigtail com manga extensivel

- Agulha de pungéo de 2 partes

- Embalagem dupla

- Orientagao

3. Areas de utilizagio

Pungéo percutanea de quistos renais e drenagem de curto prazo.

4. Indicagdes

- Quistos renal

5. Contra-indicagdes

- Perturbagées da coagulagdo

- Inflamagéo grave

- Doencga dermatolégica na area de insergao

6. Efeitos secundarios possiveis

Hemorragias, lesoes vasculares, perda de parénquima, hematuria, infecdo
(ascendente), dores no local de pungao, bacteriemia.

7. Instrucoes

Nota:

A ponta afiada da canula ndo pode danificar ou perfurar o interior do cateter pigtail.

a) Remover o mandril interno da canula.

b) Esticar o pigtail com a manga extensora localizada no cateter.

c) Inserir o tubo exterior da canula no cateter até que ele alcance o conetor Luer-
Lock.

d) Montar a canula, reinsira a parte interior da canula.

e) Remover a manga extensora através da ponta do cateter.

f) O cateter esta agora pronto a usar.

Execucéo técnica da puncéo do quisto:
- Localizagédo do rim/quisto por meio de ultrassons
- Puncéo e drenagem do quisto

8. Possiveis complicagées e/ou riscos

- A puncgao de vasos sanguineos na parede do rim pode provocar hemattria.

- Pungéo incorreta

- Incrustagdo, coagulos sanguineos e torgdes no cateter podem provocar a
obstrugao parcial ou total do cateter supraptbico, com o risco de hidronefrose
infetada e, em casos extremos, pode provocar septicemia de origem urolégica.

- Deslocagao do cateter.

- Risco de perfuragao do rim e do bacinete renal.

9. Instrugées de utilizagao / medidas de precaugdo

- Apenas estéril se a embalagem n&o estiver danificada nem aberta.

- Destina-se a uma Unica utilizagéo!

- Todos os componentes devem ser cuidadosamente verificados quanto &
compatibilidade e integridade antes da utilizagéo.

- Na&o utilizar produtos ap6s o fim do prazo de validade.

- Na&o limpar o produto e respetivos componentes com alcool/agentes
desinfetantes. Isto pode danificar a superficie.

- Nao danificar o cateter com instrumentos cirlrgicos cortantes - aumento do
perigo de rutura.

- A ponta afiada da canula ndo pode ser usada para expandir o pigtail pois tal
pode danificar ou perfurar o interior do cateter.

- Aagulha pode ser dobrada por forga excessiva durante a pungéo. A agulha
pode ser estabilizada apoiando ou fixando-a na zona da pungéo, impedindo
assim qualquer dobra ou quebra.

- Este produto foi concebido para uma durabilidade temporaria < 30 dias.

10. Reagées cruzadas

O cateter pode alterar a sua coloragéo devido a administragao simultanea de
medicamentos que contém meios de apresentagéo de urina com base em corante
ou também devido ao contacto com urina.

11. Transporte e condigdes de armazenagem

Os produtos podem ser transportados e armazenados apenas na embalagem
prevista para este efeito. Nao existem requisitos especificos adicionais para o
transporte.

Os produtos devem ser armazenados secos e protegidos da luz solar direta, no
intervalo de temperatura entre 5 e 30 graus Celsius.

12. Eliminagao

Ap6s a utilizagéo, este produto pode constituir um perigo biolégico.

O manuseamento e a eliminagao devem seguir principios médicos reconhecidos
e ser efetuados de acordo com as normas e diretivas legais em vigor.
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lNapakaAoUpe onueiwoTe: MOvo eKTTaIOEUUEVO IQTPIKO TTPOCWITIKG UTTOPET va
TTPOUNBEUTEI KQI va XPNOILOTTOINOE! QUTS TO IATPIKO TTPOIOV.

1. Neprypapn

ZET TTOPAKEVTNONG VEPPIKAG KUOTNG Fistofix

2. MNepiexOUEVO KAl CUCKEVATIO

- KaBempag pigtail pe paviki Tevioparog

- Behova TTapakévTnong 2 Tepaxiwv

- AimmAf ouokeuaoia

- Odnyieg xpriang

3. Xprion yia Tnv otroia TpoopileTal

AI0SEPPIKA TTAPAKEVTNON TWV VEPPIKWY KUOTEWY Kal BpaxutrpoBeoun
TIOPOXETEUDT.

4. Evoeiteig

- Ne@pikég kUOTEIG

5. Avtevdeigeig

- Slatapaxég TG TRgNG Tou aijatog

- ZoPapr gAeypovr

- Aeppatoloyikd voonua oTny TEPIOXN TNG El0aywynig

6. MBavég Tapevépyeleg

Aipoppayieg, ayyeiakég BAABES, atmwAeIa TTapeyXUHATOG, aigatoupia, Aoiuwgn
(avioUoa), TTOVOG yUPO aTTé TO ONUEio TNG TTAPAKEVTONG, BaKTNEIAIYia.
7. Odnyieg

Znueiwon:

To aixunpo Gkpo Tou owANViokou Sev TIPETTEN va TIPOKAAETE! {nuId 1y BidTpnon
OTO ECWTEPIKO TOU KaBeTApa pigtail.

a) AQaipéoTe TOV ECWTEPIKO KUAIVOPIKG G§ova Tou cwAnviokou.

b) TevrworTe To pigtail pe TO paviki TEVTWPATOG TTOU BPICKETaI OTOV KABETHPA.

c) Eiodyete Tov e§wTePIKO TWARVA TOU GWANVIOKOU OTOV KABETAPA PEXP! Va
@1doel 010 OUVSETHO Luer-Lock.

d) ZuvappoAoyAoTe To CWANVIOKO, EI0AYETE €K VEOU TO ECWTEPIKO TURNG TOU
owAnviokou.

e) A@aipéaTe TO paviki TEVIWHOTOG HETW TOU GKPOU Tou KaBeThpa.

f) O kaBetApag €ival TWpPa ETOINOG yia XPAon.

- Evrommopég Tou veppoU/Tng KUOTNG HE TTapakoAoUBNon PE UTTEPFXOUG

- Mapakévtnan Kal TTapox£ETEUON TNG KUOTNG

8. MBavég emimrAokég n/kai Kivduvol

- TMapakévTnon Twy AIHOPOPWY aYYEiWY OTO TOIXWHA TOU VEQPOU PTTOPET va
odnyroel o€ aigaToupia.

- AavBaopévn Trapakévinon

- Eoxapotroinon, 6popuBwaon aipatog Kal CUGTPOPEG TOU KABETHPA, PTTOPET va
o8nyroouv o€ PepIKT 1} OAIKA amoé@pagn Tou uTrepnPIKOU KABETAPa, HE
Kivduvo AoIpwdoug uSpovEPPwong Adyw Kal O€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG
oupoariyng.

- Mertarémon Tou KabeThpa.

- Kivduvog 81dTpnong Tou ve@poU Kal TNG VEPPIKNAG TTUEAOU.

9. 0Odnyieg xprong / TPOANTITIKG péTPa

- AuTo TO TTPOIOV gival HOVO aTTOOTEIPWHEVOD, OTAV N UCKEUATTa SEV EXEI
KOTAOTPAQET KAl BEV €XEI AVOIXTEI.

- Moévo yia pia xprion!

- OAMa Ta egapTApata TTPETTEl va eAeyXBoUV PE TTPOOOXT WG TTPOG TN
GUPBATOTNTA Kal TNV OKEPAIOTNTA TTPIV aTTd TN XpAoN.

- Mnv XpnoIPOTIOIEITE TTPOIOVTA TWV OTTOIWV £XEI TTAPEABEI N NUEPOpNVia ARENG.

- Mnv kaBapileTe TO TTPOIOV Kal Ta EEAPTAPATA TOU OET PE AAKOOAN/
atroAupavTikoUg TTapdyovTeg. Auto UTTOpET va TTpoKaAéoel pBopEG oTnV
ETTIQAVEIQ.

- Mnv mpokaAeite {npIG oTOV KABETAPA PE AIXUNPG XEIPOUPYIKG EpYaAEia -
UTTAPXEI augnuévog kivduvog Bpavong.

- To aixunpd dkpo Tou cwAnviokou Sev Ba TTPETTEN va XPNOIPOTTOIETal YIa
Téviwpa Tou pigtail, kaBwg pTTopei va TrpokaAéael {nuid fi Sidtpnon oTo
EOWTEPIKO TOU KOBETHPA.

- H BeAdva ptropei va Auyioel Adyw Tng utrepBoAIKig TTieong Katd Tnv
Trapakévinon. H BeAdva ptropei va oTaBepoTroinBei utrooTnpifovTag f
OTEPEWVOVTAG TNV OTNV TTEPIOXT TNG TTAPAKEVTNONG, GTTOTPETTOVTAG CUVETTWG
T0 AUyIOHa Kal TN OUCTPO).

- To mpoidv autd TTpoopileTal yia TTPoowpIvh didpkeia {wrig < 30 NuéPES.

10. AAAnAemiSpdoeig pe GAAa QAappaKa

YTdpxel mMOavoTnTa amoxpwpaTtiogol Tou KaBeTipa Adyw Tng Tautdxpovng

XOPAYNONG QapUGKWY TTOU TIEPIEXOUV PECT TTaPOUTiaong Twv oUpwv Ye Bdon

XPWOTIKEG OUTTEG I} AKOUN KAl WG ATTOTEAEOHA TNG ETTAPAG WE Ta oUpa.

11. ZuvBnkeg peTapopdg Kai pUAagng

Ta TpoidvTa PTTOPOUV Va PETAPEPBOUV Kal va QUAaXBoUV Hoévo oTnv

TIPOOPIOHEVN VIO TO OKOTIO aUTO OUCKeUaaia. Aev UTTGpXOUV TTPOOBETEG

QATTAITACEIG WG TTPOG TN HETAPOPC.

Ta poidvTa TPETTEN VO QUAGCTOVTAI OE §NPO XWPO TTPOCTATEUPEVA OTIO TO

dpeco nAlakd pwg, oe Beppokpaaia peTagy 5 - 30 Babuwv KeAoiou.

12. Aréppiyn

To Tpoidv autd pTTopei va atroTeAéael BIOAOYIKO KivBUvo PETG TN Xprion Tou.

O xeIpiopdg Kai n amdppiyn Ba TTPETTEN va TTPAYUATOTIOI0UVTAI CUPPWVA PE

QAVAYVWPIOHEVES IATPIKESG BIadIKATIES Kal TOUG OXETIKOUG, I0XUOVTEG VOUIKOUG

KQVOVIOHOUG Kal KATEUBUVTHPIEG 0dNYiEg.
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Poznamka: Tento zdravotnicky prostiedek smi ziskat a pouZivat pouze vyskoleny
zdravotnicky personal.
1. Popis
Souprava k punkci renalnich cyst Fistofix
2. Obsah a baleni
- Katetr s pigtailem a narovnavaci plast
- 2dilna punkéni jehla
- Dvojité baleni
- Navod k pouziti
3. Ugel pousziti
Perkutanni punkce renalnich cyst a kratkodoba drenaz.
4. Indikace
- Renalni cysty
5. Kontraindikace
- Poruchy koagulace
- Tézky zanét
- Dermatologické onemocnéni v oblasti zavedeni
6. Mozné nezadouci ucinky
Krvaceni, cévni léze, ztrata parenchymu, hematurie, infekce (ascendentni), bolest
v okoli mista vpichu, bakteriémie.
7. Pokyny
Poznamka:
Zaostfeny hrot kanyly nesmi poskodit nebo propichnout vnitiek katetru s pigtailem.

a) Vytahnéte vnitini mandrén z kanyly.

b) Narovnejte pigtail pomoci narovnavaciho plasté na katetru.

c) Zasunujte vnéjsi trubici kanyly do katetru, az dosahne konektoru Luer-lock.
d) Sestavte kanylu a znovu do ni zasurite vnitfni ¢ast.

e) Vytahnéte narovnavaci plast hrotem katetru.

f)  Katetr je nyni pfipraven k pouZiti.

Technické provedeni punkce cysty:
- Pod ultrazvukovou kontrolou vyhledejte ledvinu / cystu
- Propichnuti a drenaz cysty

8. Mozné komplikace a/nebo rizika

- Propichnuti krevni cévy ve sténé ledviny mize zpusobit hematurii.

- Nespravny vpich

- Inkrustace, krevni srazeniny a zauzleni katetru mohou vést k ¢astec¢né nebo
uplné obstrukci suprapubického katetru s nebezpecim infekéni hydronefrozy a
v extrémnich pfipadech urosepse.

- Dislokace katetru.

- Riziko perforace ledviny a ledvinné panvicky.

9. Navod k pouziti / opatieni

- Tento vyrobek je sterilni pouze tehdy, je-li obal neposkozeny a neotevieny.

- Pouze na jedno pouZziti!

- Pred pouzitim je nutno peclivé zkontrolovat kompatibilitu a integritu véech
soucasti.

- Nepouzivejte vyrobky po uplynuti data pouzitelnosti.

- Tento vyrobek a soucasti soupravy necistéte alkoholem / dezinfek&nimi
prostredky. Mohlo by dojit k poskozeni povrchi.

- Davejte pozor, abyste katetr neposkodili ostrymi chirurgickymi nastroji — zvySuje
to riziko jejich rozlomeni.

- Zaostfeny hrot kanyly se nesmi pouZzivat k narovnani pigtailu, protoZze by mohl
poskodit nebo propichnout vnitfek katetru.

- P¥i pouziti nadmérné sily k punkci miZze dojit k ohnuti jehly. Jehlu Ize
stabilizovat poskytnutim opory nebo fixaci k mistu punkce, &imz se zabrani
jejimu ohnuti nebo zkrouceni.

- Doba do¢asného zavedeni tohoto produktu musi byt < 30 dni.

10. Interakce s jinymi léky

Vlivem sou¢asného podavani léki obsahujicich latky k zobrazeni moci na bazi

barviv nebo dokonce pouhym kontaktem s mog&i muze potencialné dojit ke zméné

barvy katetru.

11. Pfeprava a podminky skladovani

Vyrobky Ize pfepravovat a skladovat pouze v obalu uréeném pro tyto Gcely. Pro

prepravu nejsou vyZzadovany zadné dalsi specifické podminky.

Vyrobky musi byt skladovany v suchu a chréanény pred pfimym slune¢nim svétiem

pfi rozsahu teplot 5 az 30 stupriti Celsia.

12. Likvidace

Po pouziti mze tento vyrobek pfedstavovat biologicky nebezpeény odpad. Pfi

manipulaci a likvidaci takového odpadu postupuijte dle zavedenych zdravotnickych

postupd, v souladu s platnymi zakony a pfedpisy.
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