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Gebrauchsanleitung

Nephrostomiekatheter

Alle Nephrostomie-Katheter aus Silikon bestehen im Aufbau
aus einem 2-lumigen Schaft sowie einem proximalen Trich-
ter. Lieferbar sind die GréRen 12 bis 24 Charriére (CH.). Die
Katheter sind 40 cm lang und sind mit Ventil und distalem
Ballon versehen. Ballonfiillvolumina sind auf dem Etikett der
Innenverpackung angegeben. Die Katheter haben eine ront-
genkontrastfahige Spitze (x-ray).

Indikation

Nephrostomiekatheter sind fir die routinemassige perkuta-
ne Nierendrainage indiziert.

Kontraindikationen

Nicht korrigierte bzw. nicht korrigierbare Korregulationssto-
rungen und Nierentuberkulose sind einige der Kontraindika-
tionen, die bei diesem Verfahren bekannt sind. Die Eignung
jedes Patienten muR jeweils von einem Arzt oder entspre-
chend geschulten Personal gepriift werden.

VOR DER ANWENDUNG BITTE ALLE INFORMATIONEN
SORGFALTIG LESEN

Vorbereitung vor der Anwendung

Katheteraustrittstelle nach anerkannten Standardverfahren
reinigen und desinfizieren. Katheter und andere Bestand-
teile unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung
nehmen.

Ohne abnehmbaren Trichter:

Bei zentral offenen Kathetern wird ein Flihrungsdraht im
Nierenbecken plaziert. Nephroskop entfernen. Katheter iiber
den Fuhrungsdraht schieben, bis der Katheter an der ge-
wiinschten Stelle im Nierenbecken liegt.

Lage des Katheters mittels Standardrontgenverfahren kon-
trollieren.

Ballon des Katheters fiillen, bis dieser im Nierenbecken fi-
xiert ist. Zum Fiillen des Ballons eine Spritze verwenden.
Ballon mit sterilem Wasser fillen. Das Fiillvolumen des
Ballons ist auf dem Etikett der Verpackung angegeben. Der
Ballon darf nicht tberfiillt werden. Fiihrungsdraht entfernen
sofern verwendet.

Der Katheter kann am proximalen Katheterschaft an die
Haut angenaht oder mit einem Pflaster an der Haut fixiert
werden. Die Punktionsstelle ist mit einem Verband gemaR
Standardverfahren zu versehen. Um einen zentral offenen
Katheter zu wechseln, wird zunachst der Fihrungsdraht
durch den liegenden Katheter geschoben, bis die Spitze des
Flhrungdrahts im Nierenbecken liegt. Bei Ballonkathetern
muf der Ballon vor dem Entfernen des Katheters entblockt
werden. Dafiir wird je nach Produkt eine Luer-Spritze oder
eine Luer-Lock-Spritze verwendet. Die Spritze wird vorsich-
tig aufgezogen, bis die Blockungsfliissigkeit abgezogen ist.
Wahrend der Entblockung darf nicht iibermaRig an der Sprit-
ze gezogen werden, da dies zu einem Vakuumkollaps des
Full-Lumens und somit zu einer Beeintrachtigung der Drai-
nage fiihren konnte. Der alte Katheter wird (iber den Fiih-
rungsdraht geschoben.

Mit abnehmbarem Trichter:

Katheter durch den Schaft des Nephroskops schieben, bis
der Katheter an der gewiinschten Stelle im Nierenbecken
liegt. Lage des Katheters mittels Standardrontgenverfahren
kontrollieren.

Nach Kontrolle des Blockungssystems wird der Trichter vom
Katheter getrennt, um den Nephroskopschaft entfernen zu
konnen.

Zur Wiederherstellung der Verbindung erst den Fullkanal
konnektieren (Metallrohr), dann beide Teile zusammen-
schieben.

AnschlieBend den Ballon fiillen, bis der Katheter im Nieren-
becken fixiert ist. Zum Fiillen des Ballons ein Spritze ver-
wenden. Ballon mit sterilem Wasser fiillen. Das Fiillvolumen
ist auf dem Etikett der Verpackung angegeben. Der Ballon
darf nicht uberfillt werden. Flihrungsdraht entfernen, sofern
verwendet.

Der Katheter kann am proximalen Katheterschaft an die
Haut angenaht oder mit einem Pflaster an der Haut fixiert
werden. Die Punktionsstelle ist mit einem Verband gemaR
Standardverfahren zu versehen.

Um einen zentral offenen Katheter zu wechseln, wird zu-
nachst der Flhrungsdraht durch den liegenden Katheter
geschoben, bis die Spitze des Fiihrungdrahts im Nieren-
becken liegt. Bei Ballonkathetern muf der Ballon vor dem
Entfernen des Katheters entblockt werden. Dafiir wird je
nach Produkt eine Luer-Spritze oder eine Luer-Lock-Spritze
verwendet. Die Spritze wird vorsichtig aufgezogen, bis die
Blockungsflissigkeit abgezogen ist. Wahrend der Entblo-
ckung darf nicht ibermaRig an der Spritze gezogen werden,
da dies zu einem Vakuumkollaps des Fiill-Lumens und so-
mit zu einer Beeintrachtigung der Drainage flihren kénnte.
Der alte Katheter wird Uber den Fiihrungsdraht gezogen
(Empfehlung: 10%ige Glycerinldsung als Fillmedium ver-
wenden).

Mogliche Komplikationen

Falls sich der Ballon mit einer Spritze nicht entblocken lasst
— was in sehr seltenen Féllen vorkommen kann — sollte der
mit dem Ventil versehene Katheterschenkel an der Bifurkati-
on mit einer Schere durchgeschnitten werden. Eine andere
Méglichkeit besteht darin, den Ballon gemaR den in der ein-
schlagigen medizinischen Fachliteratur angegebenen Ver-
fahren zum Platzen zu bringen. Falls es notwendig wird, den
Ballon zum Platzen zu bringen, ist darauf zu achten, daR alle
Fragmente aus dem Korper entfernt werden. Infektionen und
Reizungen sind einige der Komplikationen, die nach Kathe-
terisierung der oberen Harnwege beobachtet werden.

VorsichtsmaBnahmen

Diese Katheter diirfen nur von Arzten oder entsprechend
geschulten medizinischen Fachkraften gelegt werden, die
mit der Einfiihrtechnik und der fiir die Plazierung dieser Ins-
trumente normalerweise erforderlichen Ausriistung vertraut
sind und Uber die entsprechende Erfahrung verfiigen.

Der Patient ist in Ubereinstimmung mit den anerkannten
Verfahren routineméRig zu tberwachen, um die standige
Durchgéngigkeit und Funktion des Katheters sicherzustel-
len. Der Katheter ist nach einem angemessenen Zeitraum
durch einen Arzt oder eine Fachkraft zu entfernen bzw. aus-
zutauschen.

Lagerung

Trocken und geschlitzt vor direkter und indirekter Lichtein-
strahlung, Feuchte und Hitzequellen.

Lieferung

Jedes Set wird einzeln und steril in einer Hillle verpackt ge-
liefert.

Die Sterilitat des Sets und der Bestandteile ist nur so lange
gewahrleistet, wie die Verpackungseinheit ungetffnet und
unbeschéadigt ist, jedoch nicht langer als auf dem Etikett
angegeben.

Einmal-Produkte

Zulassige Reinigungs-und Sterilisierungsmethoden und
Anweisungen fiir eine Wiederaufbereitung gemal der ur-
spriinglichen Spezifikationen sind fiir diese Produkte nicht
verfugbar. Eine Wiederverwendung von Einmalprodukten
kann zu verminderter Leistung oder zum Verlust der Funk-
tionsfahigkeit oder zu einer Exposition mit Krankheitserre-
gern flihren; validierte Nachweisverfahren stehen nicht zur
Verfligung.
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Instructions for use
Nephrostomy catheter

All silicone nephrostomy catheters consist of a dual-
lumen shaft as well as a proximal funnel. They are
available in the sizes 12 to 24 Charriére (CH.). The
catheters are 40 cm long and are equipped with a
valve and a distal balloon. Balloon filling volumes are
indicated on the label of the inner packaging. The
catheters have a radiopaque tip (X-ray).

Indication
Nephrostomy catheters are indicated for routine per-
cutaneous nephrostomy.

Contraindications

A few of the contraindications that have been repor-
ted for this procedure are untreated or untreatable
co-regulation disturbances and renal tuberculosis.
The eligibility for treatment of each patient must be
carefully checked by a physician or highly trained
medical personnel.

PLEASE READ THE INFORMATION CAREFULLY
PRIOR TO USE

Preparation for use

Clean and desinfect the catheter exit site according
to approved standard procedures. Remove the ca-
theter and other components from the packaging un-
der aseptic conditions.

Without removable funnel:

In the case of central open catheters, a guide wire
is placed into the renal pelvis. Remove the nephro-
scope. Advance the catheter over the guide wire until
the catheter is situated at the desired position in the
renal pelvis.

Check the position of the catheter using standard ra-
diographic procedures.

Fill the catheter balloon until it is fixed in the renal pel-
vis. Use a syringe to fill the balloon. Fill the balloon
with sterile water. The filling volume of the balloon is
specified on the label of the packaging. The balloon
may not be overfilled. Remove the guide wire if used.
The catheter can be sutured onto the skin at the pro-
ximal catheter shaft, or fixed onto the skin using an
adhesive patch. The puncture site must be covered
with a dressing according to standard procedures.
To change a central open catheter, the guide wire
is advanced over the horizontally positioned catheter
until the tip of the guide wire is situated in the renal
pelvis. In the case of balloon catheters, the balloon
must be unblocked prior to removal of the catheter.
Depending on the product, a Luer syringe or a Luer-
lock syringe is used for this purpose. The syringe is
carefully drawn up until the blocking fluid is removed.
During unblocking, the syringe may not be drawn up
excessively, as this can lead to vacuum collapse of
the filling lumen and, consequently, to impairment of
the drainage. The old catheter is advanced over the
guide wire.

With removable funnel:

Advance the catheter through the shaft of the neph-
roscope until the catheter is situated at the desired
position in the renal pelvis. Check the position of the
catheter using standard radiographic procedures.
After checking the blocking system, the funnel is se-
parated from the catheter in order to be able to remo-
ve the nephroscope shaft.

In order to restore the connection, first connect the
filling channel (metal tube) and then push together
both parts.

Subsequently fill the balloon until the catheter is fixed
in the renal pelvis. Use a syringe to fill the balloon.
Fill the balloon with sterile water. The filling volume of
the balloon is specified on the label of the packaging.
The balloon may not be overfilled. Remove the guide
wire if used.

The catheter can be sutured onto the skin at the pro-
ximal catheter shaft, or fixed onto the skin using an
adhesive patch. The puncture site must be covered
with a dressing according to standard procedures.
To exchange a central open catheter, the guide wire
is advanced through the horizontally positioned ca-
theter until the tip of the guide wire is situated in the
renal pelvis. In the case of balloon catheters, the
balloon must be unblocked prior to removal of the
catheter. Depending on the product, a Luer syringe
or a Luer-lock syringe is used for this purpose. The
syringe is carefully drawn up until the blocking fluid
is removed. During unblocking, the syringe may not
be drawn up excessively, as this can lead to vacuum
collapse of the filling lumen and consequently to im-
pairment of the drainage. The old catheter is pulled
over the guide wire (recommendation: use a 10%
glycerine solution as filling medium).

Possible complications

In case the balloon cannot be unblocked using a sy-
ringe — which can occur in vary rare cases — the val-
ve-equipped catheter shank should be cut at the bi-
furcation with scissors. Another possibility is to burst
the balloon according to the procedures specified in
the relevant medical literature. In case it becomes
necessary to burst the balloon, care has to be taken
to remove all fragments from the body. Infections and
irritations are some of the complications that have
been observed after catheterisation of the upper uri-
nary tract.

Precautionary measures

These catheters may only be inserted by physicians
or highly trained medical personnel who are familiar
with the insertion technique and the equipment cus-
tomarily required for placement of these devices, and
who have the relevant experience.

The patient must be routinely monitored in ac-
cordance with the approved procedures in order to
assure continuous patency and functioning of the
catheter. After a suitable period of time, the catheter
must be removed or replaced by a physician or a me-
dical professional.

Storage
Store in a dry place and shielded from direct or indi-
rect lighting, humidity and heat sources.

Supply

Each set is sterile and is individually packaged in a
wrapper.

The sterility of the catheter set and its components
is only assured as long as the packaging unit is uno-
pened and intact, however no longer than indicated
on the label.

Single-use

Suitable cleaning and sterilisation methods and in-
structions for reprocessing according to the original
specifications are not available for these products.
Re-use of disposable products can lead to decrea-
sed performance or to loss of functionality or to expo-
sure to pathogens; validated verification procedures
are not available.
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Instrucciones de uso
Sonda de nefrostomia

Todas las sondas de nefrostomia de silicona presen-
tan una estructura compuesta por un cuerpo tubular
cilindrico de dos lumenes y un embudo proximal y pue-
den suministrarse los tamafios de 12 a 24 Charriere
(Ch.). Las sondas tienen 40 cm de longitud y estan
dotadas de valvula y balén distal. Los volimenes de
llenado del balén se indican en la etiqueta del envase
interior. Las sondas tienen una punta visible con rayos
X ( radiopaca).

Indicaciones
Las sondas de nefrostomia estan indicadas para las
técnicas de drenaje renal percutaneo de rutina.

Contraindicaciones

Los trastornos de corregulacion no corregidos o no
corregibles y la tuberculosis renal son algunas de las
contraindicaciones que se conocen para esta técnica.
No obstante, la adecuacion de cada paciente debera
ser comprobada por un médico o por personal sanita-
rio con la formacion correspondiente.

LEA ATENTAMENTE TODAS LAS INFORMACIONES
ANTES DE CADA APLICACION

Preparacion antes de la aplicacion

Limpie y desinfecte el punto de salida de la sonda sigu-
iendo procedimientos estandar reconocidos. Extraiga
la sonda y otros componentes de su envase manteni-
endo condiciones asépticas.

Sin embudo desconectable:

En las sondas punta central abierta coloque la guia
en la pelvis renal. Retire el nefroscopio. Introduzca la
sonda deslizando la misma sobre de la guia hasta que
ésta se encuentre en el punto deseado de la pelvis re-
nal.

Revise la posicion de la sonda mediante control radio-
l6gico.

Llene el balén de la sonda hasta que ésta esté fijada
en la pelvis renal. Utilice una jeringa con agua estéril
para llenar el balén. El volumen de llenado del balén se
indica en la etiqueta del envase. No llene el balén con
mas liquido del indicado. Posteriormente retire la guia.
La sonda puede fijarse mediante una sutura a la piel
del paciente, o bien fijarse mediante el uso de un apé-
sito adecuado. El lugar de puncién esta dotado de un
vendaje conforme al procedimiento estandar.

Para cambiar una sonda con punta abierta central, la
guia se introduce a través de la sonda existente hasta
que la punta de la guia se encuentre en la pelvis renal.
En el caso de sondas con baldn, éste debe vaciarse
antes de retirar la sonda. Para ello, y en funcion del
producto de que se trate, debe utilizarse una jeringa
Luer o una jeringa Luer Lock.

El vaciado debera hacerse con cuidado hasta que el
liquido de llenado se haya extraido. Un vaciado dema-
siado rapido puede producir el colapsado por el alto
vacio del lumen de llenado y, en consecuencia, afectar
negativamente a la extraccion del liquido. La sonda an-
tigua se extraera sobre la guia.

Con embudo desconectable:

Desplace la sonda a través del cuerpo tubular del ne-
froscopio hasta que ésta se encuentre en el punto de-
seado de la pelvis renal. Revise la posicion de la sonda
mediante control radioldgico.

Después de revisar el sistema de bloqueo, desconecte
el embudo de la sonda para poder extraer el cuerpo
tubular del nefroscopio pudiendo dejar la sonda en po-
sicion.

Para restablecer la conexion conecte el canal de llena-
do primero (tubo de metal) y, después, junte los dos
componentes.

A continuacion, llene el balén hasta que la sonda esté
fijada en la pelvis renal. Utilice una jeringa para llenar
el globo con agua estéril. El volumen de llenado se in-
dica en la etiqueta del envase. No llene el balén con

mas liquido del indicado. Retire la guia si la ha utiliz-
ado.

La sonda puede suturarse por su cuerpo tubular proxi-
mal a la piel del paciente, o bien fijarse mediante el uso
de un aposito adecuado. El lugar de puncién esta dota-
do de un vendaje conforme al procedimiento estandar.
Para cambiar una sonda abierta centralmente, la guia
se desplaza a través de la sonda existente hasta que la
punta del alambre guia se encuentra en la pelvis renal.
En el caso de sondas con baldn, éste debe vaciarse
antes de retirar la sonda. Para ello, y en funcién del
producto de que se trate, debe utilizarse una jeringa
Luer o una jeringa Luer Lock. El vaciado debera ha-
cerse con cuidado hasta que todo el liquido de llena-
do sea extraido. Un vaciado demasiado rapido puede
producir el colapsado por el alto vacio del lumen de
llenado y, en consecuencia, afectar negativamente a la
extraccion del liquido.

La sonda antigua se extrae deslizandola sobre la guia
(recomendacion: utilice una solucién de glicerina al
10% como liquido de llenado)

Posibles complicaciones

En el caso de que el balén no pueda vaciarse con una
jeringa, lo que ocurre en casos muy raros, el lado de
la sonda dotado de una valvula debe cortarse con una
tijera en la bifurcacién. Otra posibilidad consiste en ha-
cer estallar el balén siguiendo los procedimientos que
se describen en la bibliografia médica correspondien-
te. En el caso de que sea necesario hacer estallar el
balén, es preciso asegurarse de que todos los frag-
mentos del baldn se retiren del cuerpo. Las infecciones
y las irritaciones son algunas de las complicaciones
que pueden observarse después de la colocacion de
una sonda en las vias urinarias superiores.

Medidas de precaucion

Estas sondas s6lo pueden ser colocadas por médicos
o por personal sanitario debidamente formado y cu-
alificado que conozcan a la perfeccion la técnica de
introduccion de estos instrumentos y el equipamiento
que se utiliza normalmente para la colocacion de los
mismos y que, ademas, dispongan de la experiencia
correspondiente en este campo.

Con el fin de garantizar el drenaje continuo y el funci-
onamiento correcto de la sonda, el paciente debe ser
vigilado de forma estandar segun se especifica en los
procedimientos rutinarios. El catéter debe ser retirado
0 cambiado por un médico o por un profesional sani-
tario adecuado después de transcurrido un periodo de
tiempo razonable.

Almacenamiento

Guarde el instrumento en un lugar seco y protegido de
la luz directa o indirecta, asi como de la humedad y de
las fuentes de calor.

Suministro

Todos los conjuntos se suministran estériles y envasa-
dos de forma individual en una funda.

La esterilidad del conjunto y de sus componentes sélo
estara garantizada si el envase no ha sido abierto y no
presenta dafios. La esterilidad solo estara garantizada
en este caso hasta la fecha de caducidad indicada en
el envase.

Productos desechables

No existen para estos productos métodos de limpieza
y esterilizacion permitidos ni instrucciones para un re-
procesamiento segun las especificaciones originales.
La reutilizacién de productos de un solo uso puede
mermar el rendimiento de los mismos, o provocar una
pérdida de la capacidad de funcionamiento o incluso
llevar a una exposicion a agentes patégenos; no hay
procedimientos de deteccién validados.
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Sonde a néphrostomie

Toutes les sondes a nephrostomie en silicone se com-
posent d’un tube de 2 lumiéres et d’'un entonnoir proxi-
mal. Elles sont proposées en tailles 12 a 24 charrieres
(CH.), sont longues de 40 cm et dotées d’une valve
et d’'un ballonnet distal. Le volume de remplissage du
ballonnet est indiqué sur 'étiquette de 'emballage in-
térieur. Les pointes des sondes sont compatibles avec
les agents de contraste utilisés en radiologie (x-ray).

Indication
Les sondes a néphrotomie s'utilisent pour le drainage
percutané de routine.

Contre-indications

Les troubles de corégulation non corrigés ou non
corrigeables et la tuberculose rénale sont des contre-
indications connues chez cette méthode. Le médecin
ou un personnel qualifié doit en tout cas contrdler si le
patient concerné se préte au traitement.

AVANT LA MISE EN OEUVRE, VEUILLEZ ATTENTI-
VEMETN LIRE TOUTES LES INFORMATIONS

Préparation du traitement
Nettoyer et désinfecter I'endroit de sortie de la sonde
conformément aux standards reconnus. Retirer la son-
de et les autres composants de I'emballage en obser-
vant les régles de I'asepsie.

Sans entonnoir retirable :

Dans le cas de sondes ouvertes au centre, il faut pla-
cer un guide dans le bassinet. Retirer le néphroscope.
Pousser la sonde sur le guide jusqu’a ce qu’elle soit
correctement positionnée dans le bassinet.
Positionner la sonde sous contréle de radioscopie
standard.

Remplir le ballonnet de la sonde jusqu‘a ce que la po-
sition dans le bassinet soit fixée. Pour remplir le bal-
lonnet, on utilise une seringue. Remplir le ballonnet
d’eau stérile. Le volume de remplissage du ballonnet
est indiqué sur I'étiquette de 'emballage. Le ballonnet
ne doit pas étre sur-rempli. Enlever le guide utilisé.

La sonde peut étre cousue sur la peau avec sa tige
proximale ou y étre fixée par un sparadrap. L'endroit
de ponction doit étre recouvert d’'un pansement qu'il
faut fixer par la méthode standard. Afin de changer
une sonde ouverte au centre, il faut d’abord pousser
le guide au travers de la sonde allongée jusqu’a ce
que la pointe du fil se trouve dans le bassinet. Dans
le cas de sondes a ballonnet, le ballonnet doit étre dé-
bloqué avant I'enlévement de la sonde. Pour ce faire
on utilise, selon le produit, une seringue Luer ou Luer
lock. La seringue doit étre remplie avec soin jusqu’a
ce que le liquide de blocage soit entierement aspiré.
Lors du déblocage, il ne faut pas tirer de trop sur la
seringue étant donné que cela risque de provoquer un
collapse volumique du lumen de remplissage et, par
conséquent, influencer le drainage. L'ancienne sonde
doit étre poussée sur le guide.

Avec entonnoir retirable :

Pousser la sonde au travers de la tige du néphroscope
jusqu’a ce que la sonde se trouve sur I'endroit souhai-
té dans le bassinet. Positionner la sonde sous contréle
de radioscopie standard.

Apres le contréle du systeme de blocage, séparer
I'entonnoir de la sonde pour pouvoir retirer la tige du
néphroscope plus tard.

Pour reconstituer la liaison, connecter tout d’abord le
canal de remplissage (tube métallique) puis les deux
parties.

Ensuite, remplir le ballonnet jusqu’a ce que la sonde
soit fixée dans le bassinet. Pour remplir le ballonnet,
on utilise une seringue. Remplir le ballonnet d’eau
stérile. Le volume de remplissage du ballonnet est in-
diqué sur I'étiquette de I'emballage. Le ballonnet ne
doit pas étre sur-rempli. Enlever le guide si un tel est

utilisé.

La sonde peut étre cousue sur la peau avec sa tige
proximale ou y étre fixée par un sparadrap. L'endroit
de ponction doit étre recouvert d’'un pansement qu'il
faut fixer par la méthode standard.

Afin de changer une sonde ouverte au centre, il faut
d’abord pousser le guide au travers de la sonde allon-
gée jusqu’a ce que la pointe du fil se trouve dans le
bassinet. Dans le cas de sondes a ballonnet, le ballon-
net doit étre débloqué avant I'enlévement de la sonde.
Pour ce faire on utilise, selon le produit, une seringue
Luer ou Luer-Lock. La seringue doit étre remplie avec
soin jusqu’a ce que le liquide de blocage soit entiére-
ment aspiré. Lors du déblocage, il ne faut pas tirer de
trop sur la seringue étant donné que cela risque de
provoquer un collapse volumique du lumen de rem-
plissage et, par conséquent, influencer le drainage.
L’ancienne sonde doit étre poussée sur le guide. (Re-
commandation : utiliser une solution a 10% de glycéri-
ne en tant que milieu de remplissage).

Complications possibles

Si le ballonnet ne se laisse pas débloquer a l'aide
d’une seringue— ce qui peut se produire mais rarement
— la jambe portant la sonde devrait étre coupée aux
ciseaux au niveau de la bifurcation. Une autre possi-
bilité¢ consiste a faire éclater le ballonnet par la mé-
thode décrite dans la littérature médicale spécialisée.
Lorsqu’il est nécessaire de faire éclater le ballonnet,
il faut veiller a enlever vraiment tous les fragments
du corps. Infections et irritations sont quelques-unes
des complications qui peuvent étre observées aprés
la mise en ceuvre de la sonde dans les voies urinaires
supérieures.

Mesures de précaution

L'utilisation de la sonde décrite doit étre confiée exclu-
sivement a des médecins ou a un personnel médical
formé comme il se doit. Ce cercle de personnes doit
maitriser la technique de l'introduction et savoir com-
ment utiliser I'équipement normalement requis pour la
pose de ces instruments. De plus, il doit disposer de
I'expérience nécessaire a cet effet.

Le patient doit étre soumis a la routine de surveillance,
conformément aux méthodes reconnues. Cela doit
assurer le passage libre et le bon fonctionnement de
la sonde. Au bout d’'une période appropriée de pose,
le médecin ou le personnel spécialisé doit enlever ou
remplacer la sonde.

Stockage

Stocker a un endroit sec et protégé contre le rayon-
nement lumineux direct et indirect, contre 'humidité et
contre les sources de chaleur.

Livraison

Chaque set est livré emballé a I'unité, de maniére sté-
rile dans une gaine.

La stérilité du set et de ses composants n’est cepen-
dant assurée que tant que I‘unité d’emballage n’a pas
été ouverte ou endommagée et si la date indiquée sur
I'étiquette n’est pas encore atteinte.

Produits a jeter

Pour ces produits, il n'existe pas de méthodes ou
d’indications de nettoyage et de stérilisation admissib-
les pour le recyclage selon les spécifications d’origine.
Une réutilisation de produits a jeter risque d’entraver
leurs performances ou méme de donner lieu a la
perte de leur fonctionnalité, ou encore, il y a risque
d’exposition a des agents pathogénes ; il n’existe pas
de méthodes de détection validées.
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Istruzioni per I‘uso
Catetere per nefrostomia

Tutti i cateteri per nefrostomia in silicone sono composti
da uno stelo con due fori e di un imbuto prossimale. Sono
disponibili le grandezze da 12 a 24 Charriere (CH.). | ca-
teteri hanno una lunghezza di 40 cm e sono muniti di una
valvola e un palloncino distale. Le capacita dei palloncini
sono indicate sull‘etichetta della confezione interna. | cate-
teri hanno una punta visibile ai raggi X (x-ray).

Indicazione

| cateteri per nefrostomia sono indicati per il drenaggio re-
nale percutaneo di routine.

Controindicazioni

Disturbi di corregolazione correggibili o non correggibili e
tubercolosi renale sono alcune delle controindicazioni note
con questo metodo. L‘idoneita di ogni paziente deve esse-
re verificata da un medico o da personale adeguatamente
addestrato.

PRIMADELL‘USO LEGGERE CON ATTENZIONE TUTTE
LE INFORMAZIONI

Preparativi prima dell‘impiego
Pulire e disinfettare il punto di uscita del catetere secondo

i metodi standard riconosciuti. Togliere dalla confezione il
catetere e gli altri componenti in condizioni asettiche.

Con imbuto fisso

per i cateteri con foro centrale viene posizionato un filo di
guida nel bacinetto renale. Rimuovere il nefroscopio. Intro-
durre il catetere attraverso il filo di guida finché non si trova
nella posizione desiderata nel bacinetto renale.

Controllare la posizione del catetere mediante un esame
radiologico standard.

Gonfiare il palloncino del catetere finché non viene fissato
nel bacinetto renale. Usare una siringa per riempire il pal-
loncino. Gonfiare il palloncino con acqua sterilizzata. La
capacita del palloncino ¢ indicata sull‘etichetta della confe-
zione. Non si deve riempiere il palloncino eccessivamente.
Eventualmente rimuovere il filo di guida.

Il catetere puo essere cucito sulla pelle dallo stelo prossi-
male o fissato con un cerotto. Il punto della puntura deve
essere medicato con un benda secondo il metodo stan-
dard. Per cambiare un catetere con foro centrale si deve
prima introdurre il filo di guida attraverso il catetere in po-
sizione orizzontale finché la punta del filo di guida non si
trovi nel bacinetto renale. Se si usano cateteri a palloncino,
si deve sgonfiare il palloncino prima di rimuovere il cate-
tere. A tale scopo viene usata, a seconda del prodotto, o
una siringa Luer o una siringa Luer-Lock. La siringa viene
riempita con cura finché non viene sottratto il fluido di bl-
occaggio. Durante lo sbloccaggio non si deve riempire ec-
cessivamente la siringa; cio potrebbe causare un collasso
a vuoto dell‘apertura di riempimento e quindi pregiudicare
il drenaggio. Il catetere vecchio viene tolto attraverso il filo
di guida.

Con imbuto sconnettibile

Introdurre il catetere attraverso lo stelo del nefroscopio fin-
ché non si trova nel punto desiderato del bacinetto renale.
Controllare la posizione del catetere mediante un esame
radiologico standard.

Dopo aver controllato il sistema di bloccaggio Iimbuto vi-
ene separato dal catetere per poter rimuovere lo stelo del
nefroscopio.

Per ricreare il collegamento collegare per primo il canale di
riempimento (tubo in metallo), quindi collegare le due parti.

Di seguito gonfiare il palloncino finché il catetere non viene
fissato nel bacinetto renale. Usare una siringa per gonfiare
il palloncino. Gonfiare il palloncino con acqua sterilizzata.
La capacita € indicata sull‘etichetta della confezione. Non

si deve riempiere il palloncino eccessivamente. Eventual-
mente rimuovere il filo di guida.

Il catetere puo essere cucito sulla pelle dallo stelo prossi-
male o fissato con un cerotto. Il punto della puntura deve
essere medicato con un benda secondo il metodo stan-
dard.

Per cambiare un catetere con foro centrale si deve prima
introdurre il filo di guida attraverso il catetere in posizione
orizzontale finché la punta del filo di guida non si trovi
nel bacinetto renale. Se si usano cateteri a palloncino, si
deve sgonfiare il palloncino prima di rimuovere il catete-
re. A tale scopo viene usata, a seconda del prodotto, o
una siringa Luer o una siringa Luer-Lock. La siringa viene
riempita con cura finché non viene sottratto il fluido di bl-
occaggio. Durante lo sbloccaggio non si deve riempire ec-
cessivamente la siringa; cid potrebbe causare un collasso
a vuoto dell‘apertura di riempimento e quindi pregiudicare
il drenaggio.

Il catetere vecchio viene tolto attraverso il filo di guida
(consiglio: usare come fluido di riempimento una soluzio-
ne di glicerina con una concentrazione del 10%).

Possibili complicazioni

Se non si pud sbloccare il palloncino con una siringa—
cosa che puo succedere in casi molto rari — si dovrebbe
tagliare il lato del catetere munito della valvola nel punto
di biforcazione usando un paio di forbici. Un‘altra possibili-
ta puo essere fare scoppiare il palloncino secondo i meto-
di indicati nella letteratura medica pertinente. Se dovesse
essere necessario fare scoppiare il palloncino, ci si deve
accertare di rimuovere tutti i frammenti dal corpo. Infezioni
e irritazioni sono alcune delle complicazioni che si osser-
vano dopo la cateterizzazione delle vie urinarie superiori.

Precauzioni

Questi cateteri devono essere introdotti solo da medici o
da personale sanitario specializzato, familiarizzato con
la tecnica dintroduzione e I'equipaggiamento di regola
necessario per il posizionamento di questi strumenti e in
possesso dell‘esperienza necessaria.

Il paziente deve essere monitorato regolarmente in con-
formita ai metodi riconosciuti in modo da garantire il pas-
saggio costante e il corretto funzionamento del catetere.
Dopo un periodo di tempo adeguato il catetere deve es-
sere rimosso o sostituito da un medico o da personale
specializzato.

Conservazione

Conservare in luoghi asciutti protetti dalla luce diretta e
indiretta, dall‘'umidita e dalle fonti di calore.

Consegna

Ogni kit viene consegnato singolarmente e imballato ste-
rilizzato in un involucro.

La sterilizzazione del kit e dei componenti & garantita fin-
ché la confezione non viene aperta e danneggiata, tutta-
via non oltre alla data indicata sull‘etichetta.

Prodotti monouso

| metodi di pulizia e sterilizzazione consentiti e le istruzioni
per la rigenerazione secondo le specifiche originali non
sono applicabili per questi prodotti. La rigenerazione dei
prodotti monouso puo causare la riduzione delle capacita
o la perdita della funzionalita o un‘esposizione ad agenti
patogeni; non sono disponibili metodi di prova validati.
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