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

1. Beschreibung 
Fistofix Nierenzystenpunktionsset 

2. Inhalt und Verpackung 
- Pigtailkatheter mit Streckhülse 
- 2-teilige Punktionsnadel 
- Doppelverpackung  
- Gebrauchsanleitung 

3. Verwendungszweck 
Perkutane Punktion von Nierenzysten und kurzfristige Ableitung. 

4. Indikationen 
- Nierenzysten 

5. Kontraindikationen 
- Gerinnungsstörungen 
- Stärkere Entzündungen  
- Dermatologische Erkrankungen im Einstichgebiet 

6. Mögliche Nebenwirkungen 

Blutungen, Gefäßläsionen, Parenchymverlust, Hämaturien, Infektion 
(aszendierend), Schmerzen im Punktionsgebiet, Bakteriämie. 

7. Anleitung 
Hinweis: 
Die geschliffene Spitze der Kanüle darf nicht die Innenseite des Pigtailkatheters 
verletzen oder gar durchstechen. 
 
a) Entfernen des Innenmandrins der Kanüle.  
b) Strecken des Pigtails mit der am Katheter befindlichen Streckhülse. 
c) Das Außenrohr der Kanüle in den Katheter bis zum Anstoß des Luer-Lock-

Ansatz einführen 
d) Zusammensetzen der Kanüle, Innenteil der Kanüle wieder einführen. 
e) Entfernen der Streckhülse über die Katheterspitze. 
f) Der Katheter ist nun einsatzbereit. 
 
Technische Durchführung Zystenpunktion: 
- Lokalisation der Niere/Zyste unter Ultraschallkontrolle 
- Punktion und Ableitung der Zyste 

8. Mögliche Komplikationen und/oder Risiken 
- Bei der Punktion von Gefäßen der Nierenwand kann es zu Hämaturien 

kommen. 
- Fehlpunktion 
- Inkrustationen, Blutgerinnsel und Abknickungen des Katheters können zur 

partiellen oder totalen Obstruktion des Katheters mit der Gefahr der 
infizierten Harnstauungsniere, im Extremfall zu einer Urosepsis führen. 

- Dislokation des Katheters. 
- Gefahr einer Perforation der Niere und des Nierenbeckens.  

9. Gebrauchshinweise / Vorsichtsmaßnahmen 
- Nur steril, wenn Verpackung unbeschädigt oder ungeöffnet ist.  
- Nur zum Einmalgebrauch! 

Alle Bestandteile sollten vor der Verwendung auf Kompatibilität und 
Unversehrtheit sorgfältig überprüft werden. 

- Das Produkt und Setbestandteile nicht mit Alkohol/Desinfektionsmittel 
abwischen. Dies könnte zu Beschädigungen der Oberfläche führen. 

- Katheter nicht mit scharfem Operationsbesteck beschädigen – erhöhte 
Gefahr des Brechens. 

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

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

- Dieses Produkt ist für eine kurzzeitige Anwendung ≤ 30 Tage indiziert. 

10. Kreuzreaktionen 
Es ist möglich, dass sich der Katheter bei gleichzeitiger Medikamentengabe 
inklusive anfärbender Urindarstellungsmittel oder aber auch durch Urin verfärbt.  

11. Transport- und Lagerbedingungen 
Die Produkte dürfen nur in den dafür vorgesehenen Verpackungen transportiert 
und gelagert werden. Es sind keine weiteren, speziellen Transportbedingungen 
gefordert. 

Produkte müssen trocken und vor Sonneneinstrahlung geschützt, im 
Temperaturbereich zwischen 5 – 30 Grad Celsius, gelagert werden. 

12. Entsorgung 
Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische Gefährdung darstellen. 
Handhabung und Entsorgung müssen nach anerkannten medizinischen 
Verfahren und entsprechend den geltenden gesetzlichen Bestimmungen und 
Richtlinien erfolgen. 

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 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. 

Mode d'emploi
Kit de ponction de kyste rénal 

 Istruzioni per l'uso
Set puntura cisti renale 
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