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Gebrauchsanweisung
Nierenzystenpunktionsset

Instructions for Use
Renal cyst puncture set

IFU Nr.11-A Fistofix DE 00/02.03.2016

Achtung: Dieses Medizinprodukt darf ausschlieBlich von medizinischem
Fachpersonal erworben und verwendet werden.

1. Beschreibung

Fistofix Nierenzystenpunktionsset

2. Inhalt und Verpackung

- Pigtailkatheter mit Streckhiilse

- 2-teilige Punktionsnadel

- Doppelverpackung

- Gebrauchsanleitung

3. Verwendungszweck

Perkutane Punktion von Nierenzysten und kurzfristige Ableitung.
4. Indikationen

- Nierenzysten

5. Kontraindikationen

- Gerinnungsstorungen

- Starkere Entziindungen

- Dermatologische Erkrankungen im Einstichgebiet

6. Mégliche Nebenwirkungen

Blutungen, GeféaBlasionen, Parenchymverlust, Hamaturien, Infektion
(aszendierend), Schmerzen im Punktionsgebiet, Bakteriamie.

7. Anleitung

Hinweis:

Die geschliffene Spitze der Kantile darf nicht die Innenseite des Pigtailkatheters
verletzen oder gar durchstechen.

a) Entfernen des Innenmandrins der Kantle.

b) Strecken des Pigtails mit der am Katheter befindlichen Streckhdlse.

c) Das AuBenrohr der Kantile in den Katheter bis zum AnstoB3 des Luer-Lock-
Ansatz einfiihren

d) Zusammensetzen der Kaniile, Innenteil der Kaniile wieder einfiihren.

e) Entfernen der Streckhllse Uber die Katheterspitze.

f)  Der Katheter ist nun einsatzbereit.

Technische Durchfiihrung Zystenpunktion:

- Lokalisation der Niere/Zyste unter Ultraschallkontrolle

- Punktion und Ableitung der Zyste

8. Mogliche Komplikationen und/oder Risiken

- Bei der Punktion von GefaBen der Nierenwand kann es zu Hamaturien
kommen.

- Fehlpunktion

- Inkrustationen, Blutgerinnsel und Abknickungen des Katheters kénnen zur
partiellen oder totalen Obstruktion des Katheters mit der Gefahr der
infizierten Harnstauungsniere, im Extremfall zu einer Urosepsis fiihren.

- Dislokation des Katheters.

- Gefahr einer Perforation der Niere und des Nierenbeckens.

9. Gebr / Vorsi

- Nur steril, wenn Verpackung unbeschadigt oder ungeéffnet ist.

- Nur zum Einmalgebrauch!

- Alle Bestandteile sollten vor der Verwendung auf Kompatibilitat und
Unversehrtheit sorgféltig Gberpriift werden.

- Produkte nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

- Das Produkt und Setbestandteile nicht mit Alkohol/Desinfektionsmittel
abwischen. Dies konnte zu Beschadigungen der Oberflache fiihren.

- Katheter nicht mit scharfem Operationsbesteck beschadigen — erhdhte
Gefahr des Brechens.

- Die geschliffene Spitze der Kaniile darf nicht zur Streckung des Pigtails
verwendet werden, da die Innenseite des Katheters verletzt oder
durchstochen werden konnte.

- Die Nadel kann durch zu hohen Kraftaufwand bei der Punktion verbogen
werden. Durch Abstlitzung bzw. Fixierung der Nadel im Bereich der
Einstichstelle kann die Nadel stabilisiert werden, ein Verbiegen bzw.
Abknicken kann dadurch verhindert werden.

- Dieses Produkt ist fir eine kurzzeitige Anwendung < 30 Tage indiziert.

10. Kreuzreaktionen
Es ist moglich, dass sich der Katheter bei gleichzeitiger Medikamentengabe
inklusive anfarbender Urindarstellungsmittel oder aber auch durch Urin verfarbt.

11. Transport- und Lagerbedingungen

Die Produkte dirfen nur in den dafiir vorgesehenen Verpackungen transportiert
und gelagert werden. Es sind keine weiteren, speziellen Transportbedingungen
gefordert.

Produkte mussen trocken und vor Sonneneinstrahlung geschutzt, im
Temperaturbereich zwischen 5 — 30 Grad Celsius, gelagert werden.

12. Entsorgung

Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische Gefahrdung darstellen.
Handhabung und Entsorgung miissen nach anerkannten medizinischen
Verfahren und entsprechend den geltenden gesetzlichen Bestimmungen und
Richtlinien erfolgen.
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IFU Nr.11-A Fistofix EN 00/02.03.2016

Please note: This medical product may be obtained and used only by trained
medical personnel.

1. Description

Fistofix renal cyst puncture set

2. Contents and packaging

- Pigtail catheter with stretching sleeve

- 2-part puncture needle

- Double packaging

- Instructions for use

3. Intended use

Percutaneous puncture of renal cysts and short-term drainage.

4. Indications

- Renal cysts

5. Contraindications

- Coagulation disorders

- Severe inflammation

- Dermatological illness in the area of insertion

6. Possible side effects

Hemorrhages, vascular lesions, parenchyma loss, hematuria, infection (ascending),
pain around the puncture site, bacteremia.

7. Instructions

Note:

The sharpened tip of the cannula may not damage or puncture the interior of the
pigtail catheter.

a) Remove the internal mandrin of the cannula.

b) Stretch the pigtail with the stretching sleeve located on the catheter.

c) Insert the outer tube of the cannula into the catheter until it reaches the Luer-
Lock connector.

d) Put the cannula together, re-insert the inner part of the cannula.

e) Remove the stretching sleeve through the tip of the catheter.

f)  The catheter is now ready for use.

Technical execution of cyst puncture:
- Location of the kidney/cyst under ultrasound monitoring
- Puncture and drainage of the cyst

8. Possible complications and/or risks

- Puncturing blood vessels in the wall of the kidney can lead to hematuria.

- Incorrect puncture

- Incrustation, blood clotting, and kinks in the catheter can lead to partial or total
obstruction of the suprapubic catheter with the risk of infected hydronephrosis,
and in extreme cases urosepsis.

- Dislocation of the catheter.

- Risk of perforation of the kidney and the renal pelvis.

9. Instructions for use / precautions

- This product is only sterile if the packaging is undamaged and unopened.

- For single use only!

- All components must be carefully checked for compatibility and integrity before
use.

- Do not use products after the date of expiry has passed.

- Do not wipe the product and set components with alcohol/disinfectant agents.
This may damage the surface.

- Do not damage the catheter with sharp surgical instruments - this increases the
risk of breakage.

- The sharpened tip of the cannula may not be used to stretch the pigtail as this
may damage or puncture the inside of the catheter.

- The needle can be bent due to excessive force while puncturing. The needle can
be stabilized by supporting or fixing it in the puncture area, thereby preventing
any bending or kinking.

- This product is intended for a temporary service life of < 30 days.

10. Interaction with other drugs

The catheter could potentially discolor due to the concomitant administration of

medication containing dye-based urine presentation media, or even as a result of

contact with urine.

11. Transport and storage conditions

The products may be transported and stored only in the packaging intended for this.

There are no further specific requirements for transport.

Products must be stored dry and protected from direct sunlight, in the temperature

range of 5 - 30 degrees Celsius.

12. Disposal

After use, this product may pose a biological hazard. Handling and disposal must be

carried out in accordance with recognized medical procedures and be completed

pursuant to applicable legal regulations and guidelines.

C&on

min. 5°C

max. 30°C

Mode d'emploi
Kit de ponction de kyste rénal

Istruzioni per l'uso
Set puntura cisti renale

IFU Nr.11-A Fistofix FR 00/02.03.2016

Attention : Ce produit médical doit étre acheté et utilisé uniquement par du
personnel médical spécialisé.

1. Désignation

Kit de ponction de kyste rénal Fistofix

2. Contenu et emballage

- Sonde a crosse avec dilatateur

- Aiguille de ponction en 2 parties

- Double emballage

- Mode d’emploi

3. Indications thérapeutiques

Ponction percutanée de kystes rénaux et drainage de courte durée
4. Indications

- Kystes rénaux

5. Contre-indications

- Troubles de la coagulation

- Inflammation grave

- Maladie dermatologique dans la zone d'insertion

6. Effets indésirables éventuels

Hémorragies, Iésions vasculaires, perte du parenchyme, hématurie, infection
(ascendante), douleurs autour de la zone de ponction, bactériémie

7. Mode d'emploi

Remarque :

L’embout affaté de la canule ne peut pas endommager ou perforer I'intérieur de
la sonde a crosse.

a) Retirer le mandrin interne de la canule.

b) Etirer la crosse avec le dilatateur situé sur la sonde.

c) Insérer le tube externe de la canule dans la sonde jusqu’a atteindre le
connecteur de verrouillage Luer.

d) Assembler la canule, réinsérer la partie intérieure de la canule

e) Retirer le dilatateur par 'embout de la sonde.

f) Lasonde est a présent préte a I'usage.

Exécution technique d'une ponction de kyste :
- Localiser le rein / le kyste rénal sous surveillance aux ultrasons
- Ponctionner et drainer le kyste

8. Complications et/ou risques éventuels

- La ponction de vaisseaux sanguins dans la paroi du rein peut entrainer une
hématurie.

- Ponction incorrecte

- En cas d'incrustations, de caillots sanguins et de déformations de la sonde,
on peut observer une obstruction partielle ou totale de la sonde
suprapubienne avec risque d’hydronéphrose infectée, voire de septicémie
d’origine urinaire dans les cas extrémes.

- Dislocation de la sonde.

- Risque de perforation du rein et du bassinet rénal.

9. Mode d’emploi / mesures de précaution

- La stérilité du produit n'est garantie que si 'emballage est intact et fermé.

- Exclusivement a usage unique !

- La compatibilité et I'intégrité de tous les composants doivent étre
soigneusement vérifiées avant utilisation.

- Ne pas utiliser de produits dont la date de péremption est dépassée.

- Ne pas essuyer le produit et les composants du kit avec de I'alcool/des
produits désinfectants. Cela pourrait endommager leur surface.

- Ne pas endommager la sonde avec des instruments chirurgicaux
tranchants : le risque de cassure s’en trouve augmenté.

- L’embout affaté de la canule ne peut pas étre utilisé pour dilater la crosse
car cela risquerait d’'endommager ou perforer I'intérieur de la sonde.

- Laiguille peut se plier si la force appliquée est élevée pendant la ponction.
L’aiguille peut étre stabilisée en la soutenant ou en la fixant dans la zone de
ponction, ce qui I'empéche de se plier ou de se tordre.

- La durée d'utilisation temporaire prévue de ce produit est de < 30 minutes.

10. Réactions croisées

Une décoloration de la sonde est possible en cas d’administration simultanée de

certains médicaments contenant des produits d'examen de I'urine a base de
colorants, ou méme simplement au contact de I'urine.

11. Conditions de transport et de stockage
Le produit ne peut étre transporté et stocké que dans I'emballage prévu a cet
effet. Aucune autre condition spécifique n'est requise pour le transport.

Les produits doivent étre stockés au sec et protégés de la lumiére directe du
soleil, a une température comprise entre 5 et 30 degrés Celsius.

12. Elimination

Apreés utilisation, ce produit peut constituer un danger biologique. Manipulez-le
et jetez-le conformément & la pratique médicale acceptée et aux
réglementations et directives locales, nationales et fédérales en vigueur.
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Attenzione: questo prodotto medicale pud essere acquistato e usato
esclusivamente da personale medico specializzato.

1. Designazione

Set puntura cisti renale Fistofix

2. Contenuto e imballaggio
- Catetere pigtail con manicotto di estensione
- Ago per puntura in 2 parti
- Confezione doppia
- Istruzioni per l'uso

3. Campo di applicazione
Puntura percutanea di cisti renali e drenaggio a breve termine.

4. Indicazioni
- Cisti renali

5. Controindicazioni

- Disturbi della coagulazione
- Grave infiammazione

- Malattie dermatologiche nell'area di inserimento

6. Possibili effetti collaterali

Emorragie, lesioni vascolari, perdita parenchimale, ematuria, infezioni (ascendenti),

dolori attorno al sito della puntura, bacteremia.

7. Istruzioni

Nota:

la punta affilata della cannula non deve danneggiare, né pungere l'interno del
catetere pigtail.

a)
b)
o)

Rimuovere il mandrino interno della cannula.
Tendere il pigtail con il manicotto di estensione situato sul catetere.

Inserire il tubo esterno della cannula nel catetere fino a quando non raggiunge
il connettore Luer-lock.

d) Assemblare la cannula, inserire di nuovo la parte interna della cannula.

e)
)

Esecuzione tecnica della puntura cisti:
con controllo a ultrasuoni
- Puntura e drenaggio della cisti

8. Possibili complicanze e/o rischi
- La perforazione di vasi sanguigni sulle pareti del rene pu6 causare ematuria.
- Puntura non corretta
- Eventuali incrostazioni, trombi e piegature del catetere possono causare
l'ostruzione parziale o totale del catetere sovra pubico con rischio di idronefrosi
infetta e, in casi estremi, urosepsi.
- Dislocazione del catetere.
- Rischio di perforazione del rene e della pelvi renale.

9. Istruzioni per I'uso e misure precauzionali

- Localizzazione del rene/ci

- Sterilita garantita solo con imballaggio integro e sigillato.
- Solo per impiego monouso!

Rimuovere il manicotto di estensione attraverso la punta del catetere.
Il catetere & ora pronto all'uso.

- Tutti i componenti vanno controllati con attenzione per verificare compatibilita e
integrita prima di essere utilizzati.

- Non utilizzare prodotti dopo la data di scadenza.

- Non pulire il prodotto e i componenti del set con alcool/agenti disinfettanti. Cio
potrebbe danneggiarne le superfici.

- Non danneggiare il catetere con strumenti chirurgici appuntiti: potrebbe
aumentare il rischio di rottura.

- La punta affilata della cannula non puo essere usata per estendere il pigtail,
perché questa operazione pud danneggiare o pungere l'interno del catetere.

- L'ago pud essere curvato a causa dell'eccessiva forza nel corso della puntura.
L'ago puo essere stabilizzato sostenendolo o fissandolo nel sito della puntura,
evitando cosi curvature e piegature.

- Il prodotto & destinato a una vita utile temporanea < 30 giorni.

10. Reazioni crociate
E possibile che il catetere cambi di colore se si assumono medicinali concomitanti
contenenti mezzi di rappresentazione che colorano le urine o anche a contatto con

11. Trasporto e condizioni

I'urina.

i immagazzinaggio

| prodotti possono essere trasportati e conservati solo nell'apposita confezione. Non
ci sono ulteriori requisiti specifici per il trasporto.

| prodotti vanno conservati in un luogo asciutto e lontano dai raggi diretti del sole, a
una temperatura compresa tra 5 e 30 gradi Celsius.

12. Smaltimento
Dopo l'uso, questo prodotto pud essere potenzialmente pericoloso dal punto di
vista biologico. Maneggiare e smaltire il prodotto secondo la pratica medica
comunemente accettata e secondo le leggi e le norme locali e nazionali applicabili.
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