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Gebrauchsanleitung

Nephrostomie-Set Hyperglide
Zwei-Schritt-Technik

Gebrauchsanleitung

Punktionsset fir die perkutane Nephrosto-
mie, Zwei-Schritt-Technik, steril, Einmalge-
brauch

Beschreibung

MPI-Nephrostomie-Set enthalt Bestand-
teile aus der nachfolgenden Liste in unter-
schiedlicher Zusammensetzung je nach
Set.

2-teilige Punktionskanule mit Ultraschall-
markierung an der Spitze und 1cm — Gra-
duierung, (akzeptiert .035° FD), Lange
200mm.

Flhrungsdraht als Katheterwechseldraht
oder als Litholapaxie-Draht, im Dispen-
ser mit Einfihrungshilfe AD .035% L&nge
80 cm.

Zentral offener Katheteraufrichter, ID .039%
Lange 320 mm, mit Kunststoffmandrin 360
mm.

Pigtail-Katheter aus rontgendichtem Polyu-
rethan, hydrophil beschichtet, CH 6,8,10,
Léange 30 cm, zentral offen, akzeptiert bis
zu .035“ Fuhrungsdraht, Luer-Lock Ansatz
(w), Drainage-augen im Pigtail, Einker-
bungen auf Schaft fur Fixiernaht, langsge-
schlitzter Pigtail-Strecker.

Zwei-Wege-Hahn mit Luer-Lock Ansatz (m)

Urinbeuteladapter mit Tulle und Luer-Lock
Ansatz (m)

Indikationen

Zwei-Schritt-Technik Punktionsset fur die
perkutane Nephrostomie ist fir die perkuta-
ne Punktion und Urinableitung der oberen
Harnwege indiziert.

Kontraindikationen

Unbehandelte oder nicht behandelbare
Gerinnungsstorungen, Nierentuberkulose,
Kyphoskoliose, massive Adipositas und
Karzinome sind einige der bekannten Kon-
traindikatoren bei diesem Verfahren. Die
Eignung jedes Patienten muss jedoch indi-
viduell von einem Arzt oder entsprechend
geschultem medizinischem Personal ge-
pruft werden.

Mogliche Komplikationen

Blutungen, Infektionen und Reizungen sind
einige der Komplikationen, die nach Punkti-
on und Dilatation der perkutanen Zugangs-
wege in den oberen Harntrakt beobachtet
wurden.

Vorbereitung vor der Anwendung

Alle Bestandteile missen unter aseptischen
Bedingungen aus der Sterilverpackung ent-
nommen werden.

Anwendung

Der Patient wird entsprechend auf dem Be-
handlungstisch positioniert. Nachdem die
geplante Punktionsstelle festgelegt wurde,
wird diese mit geeignetem Desinfektions-
mittel desinfiziert und eine Lokalanasthesie
durchgefuhrt.

Die Punktionskanule wird unter Rontgen-
und/oder Ultraschallkontrolle eingefiihrt
und soweit vorgeschoben, bis sich die Ka-
nulenspitze in der gewinschten Position
befindet. Die richtige Lage der Kanulenspit-
ze kann auch durch den Rickfluss von Urin
nach dem Entfernen des Mandrins festge-
stellt werden.

Nachdem der Mandrin der Punktionskanule
entfernt worden ist, wird das J-gebogene
Ende des Fihrungsdrahtes mit Hilfe der
EinfUhrhilfe ausgerichtet und in die Kanile
vorgeschoben. Wenn sich die Spitze des
FUhrungsdrahtes in der gewlnschten Po-
sition befindet, kann die Punktionskanlle
langsam entfernt werden. Durch gleichzei-
tiges Fixieren des Fuhrungsdrahtes und
Zuruckziehen der Punktionskanille bleibt
die Spitze des Filihrungsdrahtes in der ge-
wunschten Position.

Bevor der Pigtail-Katheter appliziert
werden kann, muss er wie folgt vorbe-
reitet werden:

Der Katheteraufrichter mit Kunststoffman-
drin wird in das Lumen des Katheters ein-
geflhrt. Dabei ist sicherzustellen, dass sich
der Kunststoffmandrin vollstdndig im Ka-
theteraufrichter befindet. Nachdem der Ka-
theteraufrichter mit dem Kunststoffmandrin
vollstandig eingefiihrt wurde, sollte der Pig-
tail aufgerichtet (gestreckt) sein. Dann kann
der Kunststoffmandrin entfernt werden.

Hinweis

Wird der Aufrichter ohne Kunststoffmandrin
in den Katheter eingeflhrt, kann hierbei das
Katheterlumen beschadigt werden.

Der so vorbereitete Nephrostomie-Katheter
kann Uber den liegenden Fihrungsdraht
unter Rontgenkontrolle in das Nierenhohl-
system eingefuhrt werden. Wenn die Kathe-
terspitze die korrekte Position erreicht hat,
kdénnen der Flhrungsdraht und der Kathe-
teraufrichter nacheinander entfernt werden.
Dabei ist zu beachten, dass der liegende
Katheter seine Position nicht verandert.

Der Katheter wird per Hautnaht im Bereich
des proximalen Katheterschaftes fixiert.
Einkerbungen am Katheterschaft verhin-
dern das Verrutschen des Katheters.

Die Punktionsstelle soll Gblicherweise steril
verbunden werden.

Ein Urinbeutel kann mit Hilfe eines mit-
gelieferten Adapters an den Katheter an-
geschlossen werden. Hierbei kann, falls

gewunscht, der ebenfalls mitgelieferte
Zwei-Wege-Hahn zwischen Katheter und
Adapter angeschlossen werden.

Falls der Zwei-Wege-Hahn benutzt wird, ist
darauf zu achten, dass er nach jeder Ma-
nipulation wieder geo6ffnet wird, damit der
Urin in den Beutel abflielen kann.

Ein andauernder Verschluss des Zwei-We-
ge-Hahnes konnte zu einer Stauungsniere
fihren.

VorsichtsmafRnahmen

Diese Instrumente dirfen nur von einem
Arzt oder entsprechend geschultem medi-
zinischen Personal benutzt werden, das mit
der Einfuhrtechnik und der fur die Applikati-
on dieser Instrumente normalerweise erfor-
derlichen Ausrustung vertraut ist und Uber
die entsprechende Erfahrung verfugt.

Der Patient sollte in Ubereinstimmung mit
den anerkannten Verfahren routinemaRig
Uberwacht werden.

Der Katheter ist nach einem angemessenen
Zeitraum durch einen Arzt oder eine Fach-
kraft auszutauschen bzw. zu entfernen.

Einmal-Produkte

Zulassige Reinigungs-und Sterilisierungs-
methoden und Anweisungen fir eine Wie-
deraufbereitung gemal der urspriinglichen
Spezifikationen sind fur diese Produkte
nicht verfugbar. Eine Wiederverwendung
von Einmalprodukten kann zu verminderter
Leistung oder zum Verlust der Funktionsfa-
higkeit oder zu einer Exposition mit Krank-
heitserregern fuhren; validierte Nachweis-
verfahren stehen nicht zur Verfiigung.

Lieferung

Jedes Set wird einzeln und steril in einer
Hulle verpackt geliefert.

Die Sterilitat des Sets und der Bestandteile
ist nur so lange gewabhrleistet, wie die Ste-
rilverpackung ungeoffnet und unbeschadigt
ist, jedoch nicht langer als auf dem Etikett
angegeben.

Diese Produkte sind nur zum einmaligen
Gebrauch und nicht fur die Wiederaufberei-
tung vorgesehen.

Lagerung

Diese Produkte sollten in ihrer Original-
schachtel aufbewahrt werden.

Die Lagerung sollte trocken und vorzugs-
weise geschuitzt vor direktem und indirek-
ten Licht und Warmequellen erfolgen.
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Instructions for use

nephrostomy set Hyperglide
two-step technique

Instructions for use

Puncture set for percutaneous nephrostomy,
two-step technique, sterile, single-use

Description

MPI nephrostomy set include components
from the following list in varying combina-
tions depending on the set.

2-part puncture cannula with ultrasound
markings at the tip and 1-cm graduation,
(accepted .035“ GW), length 200 mm.

Guide wire as catheter exchange wire or as
litholapaxy wire, in the dispenser with inser-
tion aid OD .035% length 80 cm.

Central lumen catheter extender, ID .039
length 320 mm, with plastic stylet 360 mm.

Pigtail catheter made of radiopaque po-
lyurethane, hydrophilic coated, CH 6,8,10,
length 30 cm, central lumen, accepted up
to .035" guide wire, Luer-lock connector (f),
drainage eyes in the pigtail, notches on the
shaft for retaining suture, vertically slitted
pigtail extender.

Two-way valve with Luer-lock connector (m)

Urine collection bag adapter with cap and
Luer-lock connector (m)

Indications

Puncture set for percutaneous nephrosto-
my is indicated two-step technique for per-
cutaneous puncture and urine collection of
the upper urinary tract.

Contraindications

Untreated or untreatable blood coagulation
disorders, renal tuberculosis, kyphoscoli-
osis, massive obesity and carcinomas are
some of the known contraindications for
this procedure. The eligibility for treatment
of each patient must, however, be individu-
ally checked by a physician or highly trained
medical personnel.

Possible complications

Bleeding, infections or irritation are some of
the complications that have been observed
after puncture and dilatation of the percu-
taneous access to the upper urinary tract.

Preparation for use

All components must be removed from the
sterile packaging under aseptic conditions.

Use

The patient is positioned accordingly on the
treatment table. After the planned puncture
site has been determined, it is disinfec-
ted with a suitable disinfectant and a local

anaesthetic is applied. The puncture cannu-
la is inserted under X-ray and/or ultrasound
monitoring and advanced until the cannula
tip has reached the desired position. The
correct position of the cannula tip can also
be determined via the backflow of urine af-
ter removal of the stylet.

After the stylet has been removed from the
puncture cannula, the J-curved tip of the
guide wire is aligned using the insertion aid,
and advanced into the cannula. When the
tip of the guide wire is in the desired po-
sition, the puncture cannula can be slowly
removed. Fixation of the guide wire while
simultaneously withdrawing the puncture
cannula ensures that the tip of the guide
wire remains in the desired position.

Prior to applying the pigtail catheter, it
must be prepared as follows:

The catheter extender with plastic stylet is
inserted into the lumen of the catheter. It is
important to ensure that the plastic stylet
is entirely located in the catheter extender.
After the catheter extender with the plastic
stylet has been completely inserted, the
pigtail should be fully extended. The plastic
stylet can then be removed.

Please note

Inserting the extender into the catheter
without the plastic stylet can damage the
catheter lumen.

The prepared nephrostomy catheter can
be inserted into the pelvicalyceal system
over the guide wire under X-ray monitoring.
When the catheter tip is in the correct po-
sition, the guide wire and the catheter ex-
tender can be successively removed. Care
should be taken that the horizontally positi-
oned catheter does not change its position.

The catheter is fixed by suturing onto the
skin at the proximal catheter shaft. Notches
on the catheter shaft prevent shifting of the
catheter.

The puncture site should be covered with a
sterile dressing.

A urine collection bag can be connected
to the catheter using the provided adapter.
The two-way valve, which is provided as
well, can be connected between catheter
and adapter, if desired.

In case the two-way valve is used, care
must be taken that it is opened after each
manipulation to ensure that the urine can
drain into in the bag.

Continuous closure of the two-way valve
can lead to an enlarged kidney.

Precautionary measures

The instruments may only be used by a
physician or highly trained medical per-
sonnel who are familiar with the insertion
technique and the equipment customarily
required for the application, and who have
the relevant experience.



The patient must be routinely monitored in
accordance with the approved procedures.

After a suitable period of time, the catheter
must be exchanged or removed by a physi-
cian or a medical professional.

Disposable products

Suitable cleaning and sterilisation methods
and instructions for reprocessing according
to the original specifications are not availab-
le for these products. Re-use of disposable
products can lead to decreased performan-
ce or to loss of functionality or to exposure
to pathogens; validated verification proce-
dures are not available.

Supply
Each set is sterile and is individually packa-
ged in a wrapper.

The sterility of the set and its components
is only assured as long as the sterile packa-
ging is unopened and intact, however not
longer than indicated on the label.
These products are for single-use only and
are not intended for reprocessing.

Storage

These products must be stored in their ori-
ginal packaging.

Store in a dry place and preferably protec-
ted from direct and indirect light and heat
sources.

MEDICOPLAST INTERNATIONAL GmbH
Heusweilerstrasse 100
D-66557 lllingen

C€1254

EEEe—
IT MEDICOPLAST

Istruzioni per l'uso
Set per nefrotomia Hyperglide
tecnica a due passi

Istruzioni per l'uso

Set per nefrostomia percutanea, tecnica a
due passi, sterile, monouso.

Descrizione

Il set per nefrotomia MPI &€ composto dai
seguenti componenti che possono cambi-
are in ragione della composizione del set:

Ago di punzione in due parti, con marker
ad ultrasuoni sull’'estremita distale e gradu-
azione ad ogni cm, (possibile 'uso di guide
.035”), lunghezza 200 mm.

Filo guida come guida per il cambio del
catetere ¢ he guida per Litholapaxia, in
dispenser con accessori per l'introduzione
ED .035" lunghezza 80 cm.

Prolunga catetere , ID .039 lunghezza 320
mm, con mandrino in plastica 360 mm.

Catetere di drenaggio in poliuretano, radio-
paco, con rivestimento idrofilico, punta pig-
tail (curva), Ch. 6,8,10, lunghezza 30 cm,
con foro centrale, per l'uso di fili guida fino
a .035”, con raccordo Luer Lock (f), con fori
di drenaggio nella punta curva (pigtail), tac-
che sul corpo del catetere per fissaggio di
suture, estensore della punta. Valvola a due
vie con raccordo Luer-Lock (m).

Adattatore intermedio con raccordo Lu-
er-Lock (m) e imbuto per la sacca per urina.

Indicazioni

Set con tecnica a due passi, di drenaggio
per la nefrotomia percu tanea , per punzio-
ne percutanea e raccolta d’'urina dalla parte
alta delle vie urinarie.

Controindicazioni

Disturbi della coagulazione del sangue non
trattati o non trattabili. Cifoscoliosi, massic-
cia obesita e carcinomi sono alcune delle
note controindicazioni per questa procedu-
ra. La decisione per questo intervento deve
essere valutata individualmente , per ogni
paziente, da un medico specialista o da
personale medico altamente qualificato.

Possibili complicazioni

Sanguinamenti, infezioni od irritazioni s ono
una parte delle complicazioni che ono state
osservate dopo punzione e dilatazione tra-
mite accesso percutaneo del tratto urinario
superiore.

Preparativi per I'impiego

Tutti i componenti devono essere rimossi
dall'imballaggio sterile in condizioni asett
iche.

Uso

Il paziente & posizionato sul tavolo nel
modo appropriato; dopo avere determinato
il punto per la punzione, si deve disinfettare
con il disinfettante prescelto ed si applica
un’anestetico locale.

Lago di punzione viene inserito con l'ausilio
di r aggi X e, o con monitoraggio ad ultra-
suoni e controllato che I' 'avanzamento de-
I’ago raggiunga la posizione desiderata. La
corretta posizione dellago pud anche es-
sere determinata dal ritorno dell’'urina dopo
avere tolto il mandrino.

Dopo che il mandrino ¢& stato tolto dall'ago
cannula, la punta curva a J della guida,
con laiuto degli introduttori, viene inserita
e spinta nelllago cannula. Quanto la punta
della guida & nella posizione desiderata,
I'ago cannula pud essere entamente rimos-
so. Con il fissaggio in contemporanea del
filo guida e l'estrazione dell’ago di punzio-
ne, la punta della guida resta nella posizio-
ne desiderata.

Prima dell’inserimento del catetere di
drenaggio (pigtail) bisogna procedere
come segue:

Lintroduttore-estensore del catetere con il
mandino in plastica viene inserito nel lume
del catetere. E’ importante controllare che il
mandrino di plastica sia interamente inseri-
to nell’introduttore. Dopo che l'introduttore
-estensore del catetere con il mandrino di
plastica & inserito completamente, la punta
pigtail deve essere completamente raddriz-
zata. Il mandrino di plastica puo essere tolto.

Informazione

Linserimento  dell'introduttore-estensore
nel catetere, senza il mandrino di plastica,
pud danneggiare il lume del catetere. Il ca-
tetere per nefrotomia pud dunque essere
introdotto, attraverso il filo guida posiziona-
to, con controllo radiologico, nel bacinetto
renale. Quando la punta del catetere ha
ottenuto una posizione corretta, sia la gui-
da che l'introduttore- estensore possono
essere rimossi. Bisogna poi verificare che
il catetere posizionato non abbia cambiato
posizione. |l catetere & fissato con un punto
di sutura sulla pelle nella parte prossimale
dello stesso. Tacche su | corpo del catete-
re ne impediscono lo spostamento. Il punto
dove ¢ stata fatta la punzione deve essere
coperto con una medicazione sterile. Una
sacca per urina puo essere connessa al ca-
tetere con l'ausilio dell’adattatore con rac-
cordo Luer -Lock ed imbuto per la sacca. La
valvola a due vie, che si trova nel set, se lo
si desidera, pud essere messa tra il catete-
re e l'adattatore. Nel caso si usi la valvola a
due vie bisogna controllare che, dopo ogni
manipolazione, sia aperta per assicurare |l
drenaggio dell’'urina nella sacca. Una con-
tinua chiusura della valvola pud provocare
una stasi renale.

Misure precauzionali

Questo strumento pud essere usato solo
da medici o da personale medico altamente

qualificato che é familiarizzato con le tecni-
che di punzione perc utanea e provvisto
degli strumenti ed apparecchiature neces-
sarie per questa applicazione e da chi ha
sufficientemente esperienza. Il paziente
deve essere continuamente monitorizza-
to applicando le procedure che sono state
approvate. Dopo un certo tempo il catetere
deve essere sostituito o rimosso da un me-
dico o da personale medico specializzato.

Prodotti monouso

| metodi di pulizia e sterilizzazione consentiti
e le istruzioni per la rigenerazione secondo
le specifiche originali non sono applicabili
per questo prodotto. La rigenerazione dei
prodotti monouso puod causare la riduzione
delle capacita o la perdita della funzionalita
0 un’esposizione ad agenti patogeni, non
sono disponibili metodi di prova validati.

Consegna

Ogni kit € sterile, imballato individualmente.
La sterilita del kit e di tutti i suoi componenti
€ garantita finché la confezione non viene
aperta od € danneggiata, tuttavia la sca-
denza & non oltre la data indicata sull’eti-
chetta. Questo prodotto € monouso e non
puo essere riutilizzato.

Conservazione

Il prodotto deve essere depositato nella sua
confezione originale. Depositato in luogo
possibilmente asciutto, protetto da luce di-
retta od indiretta dallumidita e da fonti di
calore.
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