Easy Medics

IDM[:;&‘EEJ()‘NI'
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CATETER DE NEFROSTOMIA
PERCUTANEA

CODIGO: FT-DM-14
EMITIDO: ENERO 23/2023
VERSION: 1

REFERENCIA:

Set nefrostomia percutanea:

PDS-P No.

PDS-M No., PDS-PE-No., PDS-P No.
LM.

Catéter Nefrostomia Percutanea:
PCN-P-No., PCN-M-No., PCN-P-No.
LM.

Set de Drenaje Puncidon Directa:

DPD-7, DPD-8, DPD-9, DPD-10

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La nefrostomia percutanea o
nefropielostomia, es un procedimiento
intervencionista utilizado principalmente
para la descompresion del sistema
colector renal. Desde la publicacion de
Goodwin et al, sobre el reporte de las
primeras series de este procedimiento en
1955, el posicionamiento del catéter
percutaneo de nefrostomia ha sido el
procedimiento de eleccidn para el drenaje
temporal de un sistema colector
obstruido.

El set de Nefrostomia Percutdnea
contiene ademas del cateter pigtail para
drenaje que queda posicionado
temporalmente, un juego de catéteres
secuenciales para dilatacién del tejido,
que una vez terminado el procedimiento,
son desechados.

MARCA: MARFLOW

Registro Sanitario: INVIMA2022DM-0025797
FV REGISTRO INVIMA:09/08/2032
TIPO DE DM: Invasivo quirargico

Clasificacion segun riesgo: lla.

MardSlow

Set para drenaje percutinea
Nefrostomia
Con catéter MALECOT

Hecho die Poliuretano
Tecallex™ E£.ULL

PRESENTACION

El Set de Nefrostomia
contiene:

1 Cateter Pigtail o
Malecot o Cateter Baldn
de 2 vias o Cateter
Pigtail con mecanismo de
cierre, dependiendo de
la referencia.

1 aguja de puncidn
inicial de 2 partes 18GA
1 guia Lunderquist de 80
cm, J-tip, Fixed core,
cubierta de teflén de
0.038"

4 dilatadores fasciales de
20 cm.

1 conector a bolsa de
orina.

1 Scalpel.

El set drenaje Puncion
Directa contiene:
-Cateter de Drenaje
Pigtail con recubrimiento
hidrofilico.

-Aguja de Puncién Inicial
de 2 tiempos
ensamblada con el
catéter pigtail.

-Scalpel.

El Cateter de
Nefrostomia solo,
contiene ademas del
catéter, enderezador de
pigtail, estilete y
conector.

MATERIAS PRIMAS
Poliuretano.

SUMUNISTRO




MazfSlow

Set para drenaje percutinea
Nefrostomia
Con catéter MALECOT

Un set completo cspecialmente para 2 colacacion percutdnea de drendje.
£l material de poliuretano suave peoportions una biocompatibilidad

Y un deenage superior. di 02ra una coll precisa,
Tiempo de permanencia hasta 30 diss.

1 Set consta de-

* Caréter drenaje MALECOT 35 cm, longitud utilizable 30 om, mds enderezador
+ Aguja de puncida en 2-partes 1,3 mm (18 GA)

+ Gula Lunderquist 80 cm Punta-J, nddeo fijo y acero inoxidable, 0.035”

+ Dilatadores Fasclales 20 «m, ABS

+ Conector para bolsa de orina

Set con catéter MALECOT
Catéter con recubeimiento hidrdlilico

At Na. Tamat Gl Contter © (/O Diatadores Fasclales @ (F/OH)
POS-MI0 10 6-8-10-12
POS-M12 2 6-8-12-14
POS-M14 7] 8-12-H-16
POS-M16 6 8-12-U-16
POS-M18 / M20 / M22 disponible

sélo catéter MALECOT

At ne Tamato (11/C)
PON-M10 10
PON-M12 ird
PIN-M14 "
PCN-M16 16
PCN-M18 / M20 / M22 disponible

MarfSlow

Set para drenaje percutinea
Nefrostomia
Con catéter INTEGRAL 100% Silicon

Los dispositivos  son
esterilizados con 6xido de
etileno. Los contenidos
son estériles, no
pirogénicos, en paquetes
no abiertos ni dafados.
No utilizar si el paquete
ha sido dafiado o abierto.




MandElow

Set para drenaje percutinea
Nefrostomia
Con catéter integral 100% Silicén

Un set complete especisiments pada |a colseatitn peroutines del caéter
balan imergral de silicdn bidireccional. Excelente biocompatibilidad y deenaje.
Tiempo de permanencia hasia 30 dias

1 Sel consta de=

« Deenaje cabéter 40 om, bangitud wtilicable 35 cm, mas enderezades

« uguja de puncidn en 2-partes 1,3 mm (18 GA)

« Gisia Lundeigust B0 em Punla-], rddes lje y acero inoxidable, 0.035°
+ Dilatsdores Fasdiskes 20 ey, ABS

+ Cometor pada bolsa de aring

Set catéter Baldn INTEGRAL de 2 vias

ArL R, Tamane del Caléter & Bakén fafml} Dialumdzin Nasiaba &
[ (mfrH)

CH-PCHL 10 Ul 15 &-E-10

CH-PCML 12 12 2 E-10-12

CH-POML 14 i4 3 i0-12-14

CH-PCML 16 1% 5 W-12-14-16

Sdlo catéter Baldn INTEGRAL

CH-PONL 105 il i5
EH-PONL 125 iz x
CH-PONL 14-5 i4 3
CH-PCML 16-5 1% 5
CH-PCHL 18-5 & 5
CH-PCHL 20-5 .} 5

Set para drenaje percutinea
Nefrostomia
Con catéter PIG TAI!._‘_ s
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Hecho de Poliuretano
Tecollex* EE.UU.




Set para drenaje percutdnea
Nefrostomia
Con catéter PIG TAIL

Un set completo especialmente para ly colacacion percutdnes de deenaje
€ material de polivretano suave propoecions una biccompatibilidad

y un drienaje superior. Altamente rRAIOPIrCo 033 una colacacion precisa,
Tiempo de permanenciy hasty 30 ds

1 Set consta de

+ Cattter deenaje PIG TARL 35 cm, longitud utilizable 30 am, mds enderezador
+ Aguja de puncidn en 2-partes 1,3 mm (18 GA)

+ Guly Lunderquist 20 cm Punta-), nddeo fijo y acero incxidable, 0.035°

+ Dilatadores Fasciales 20 ¢m, ABS

+ Conector para bolsa de onina

Set con catéter PIG TAIL
Catéter con recubrimiento hidrdlilkco
e Tammato del Catéter O (14/0H)  Dilatadores Tanciades O (1/06)
POS-PS 6 5=6-7

POS-P7 7 6-7-8

POS-PE 8 7-8
POS-P9 9 7-8
POS-P10 0 6=-8~10=12
POS-P12 n 6=8
POS-PI4 “ 6

Sélo catéter

PIG TAIL

PCN-PS 6
PIN-PT 7
PON-PR ]
PIN-PS 9
PCN-PI0 10
PON-P12 12
PON-P14 "

INDICACIONES:

PREPARACION DEL SISTEMA: El paciente generalmente es puesto en posicidon de prono o prono oblicuo; el sitio a
puncionar se debe elevar. La regién debe ser evaluada con ecografia, TAC o fluoroscopia, y el sitio es marcado. Esta
region posteriormente debe ser preparada (ej. Limpieza con solucidon de Betadina) y cubierta de la manera usual. Al
paciente se le administra el medicamento apropiado para sedacién consciente (ej. Fentanil y midazolam) y anestésico
local, usualmente Lidocaina al 1% para anestesiar la piel.

Se realiza un pequefio corte en la piel para facilitar el paso de la aguja a través de ésta.

La seleccion del sitio de puncion es crucial para minimizar el riesgo de hemorragia. La mejor ruta para la entrada de
la aguja al sistema de coleccion renal es a través de una aproximacién oblicua postero-lateral a lo largo de la linea de
Brodel y hacia el extremo de un caliz posterior. Esta linea se encuentra cerca de la linea axilar posterior, a 2-3 cm
debajo de la 122 costilla. Un tracto de nefrostomia percutaneo dirigido a través de la linea de Brodel, tiene el menor
riesgo de causar alguna lesién arterial significativa y posterior hemorragia.

La aguja se angula hacia el polo medio o bajo de un caliz posterior. Una vez la aguja se ha insertado hacia el céliz y
hacia el sistema colector, se remueve el estilete, y la orina se devuelve si hay una obstruccidén. Si no se presenta
orina, se pueden utilizar algunas maniobras. Se debe conectar una jeringa de 10 ml a la aguja, y la aguja con la
jeringa debe ser ligeramente retraida. Si se aspira orina, la punta de la aguja probablemente esta en el sistema
colector. De lo contrario, se puede utilizar una guia 0.018” para explorar la regién, o se puede inyectar algun agente
de contraste para verificar la posicion.

El material de contraste debe ser inyectado lentamente al sistema colector para confirmar la localizacién. Debe evitarse
la sobre distencion del sistema con material de contraste o el retiro de mucha orina para cultivos. En la practica comun,
la cantidad de agente de contraste que se inyecta, debe ser la misma cantidad de orina que se retira.

Una vez se obtiene acceso al sistema colector, se debe hacer el intercambio de guia, hasta poder posicionar una guia
tipo J de 0.035” dentro de la pelvis renal o del uréter.

El tracto debe ser dilatado con dilatadores. (El set PDS contiene 3 o 4 dilatadores)

El drenaje de catéter debe ser enjuagado y el enderezador que viene en el kit debe ser utilizado.

Se debe avanzar el catéter hasta el parénquima renal proximal sobre una guia 0.035”, se debe soltar el trocar, y el
catéter debe deslizarse del trocar a la pelvis renal. La guia interna debe arrastrarse hasta el seguro del catéter “pigtail”,
y el catéter debe quedar de forma apropiada en la pelvis renal. La posicidén del catéter debe confirmarse con material
de contraste y debe ser fijado con las alas de fijacidn y amarrado a la piel con sutura y conectado a una bolsa de
drenaje externa.




- N.B. Para realizar una nefrostomia en un paso, la porcion mas dilatada del rifidon debe ser ubicada ecograficamente,
luego la aguja es insertada en la linea de puncion hacia el rifidn en un solo paso, seguido de la remocidon del trocar y
el paso de orina para asegurarse que el catéter quedd en la pelvis renal, luego, la canula se remueve y el catéter
retomara su forma de cola de cerdo.

- Es un procedimiento mas rapido y facil para el acceso rapido a la pelvis renal en casos de urgencia, con obstruccion
renal que necesiten una desviacion urinaria rapida, o que no pueden recibir un procedimiento mayor para mejorar la
condicién general del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO: El Cateter pigtail trae incorporado un tubo plastico transparente de aproximadamente 8 cm., con
el cual, antes de usarse, se debe posicionar en la punta, para que el pigtail tome la forma recta y se pueda introducir con
facilidad el estilete. Una vez introducido el estilete hasta la punta del catéter, se puede desechar el tubo plastico transparente.
El catéter pigtail con mecanismo de cierre, contiene un hilo azul que, al ser tensionado desde la punta exterior, ayuda a que
la punta del catéter tome la forma de pigtail, dentro de caliz renal, evitando que por cualquier obstruccion interior el catéter
quede recto y se produzcan desplazamientos inconvenientes dentro del proceso de drenaje. Una vez se confirme con el click
que la punta pigtail ha adquirido el arco adecuado, puede cortarse el hilo para evitar que quede afuera del conector a la bolsa
y se produzca filtracion de orina a través de este.

TIEMPO DE VIDA UTIL
Cinco afios a partir de la fecha de fabricacion.

COMPLICACIONES Y POTENCIALES EFECTOS ADVERSOS: Las Unicas contraindicaciones reales son una diatesis
hemorragica (comUnmente una coagulopatia incontrolable) o un paciente no colaborador. Una Hipokalemia severa (>7mEqg/L)
debe ser corregida con hemodidlisis antes del procedimiento. Complicaciones mayores con el posicionamiento del tubo
percutaneo de nefrostomia incluyen, sangrado, sepsis y lesidon a 6rganos vecinos. Otras complicaciones mayores, sin embargo,
raras, se han reportado en un 5% de pacientes. Las complicaciones de la nefrostomia percutédnea pueden incluir las siguientes:

- Hemorragia masiva que requiera transfusién, cirugia o embolizacion (1-3%)

- Neumotorax (<1%)

- Hematuria microscopica (comun)

- Dolor (Comun)

- Extravasacion urinaria (<2%)

- Inhabilidad de remover el tubo de nefrostomia por cristalizacién alrededor del sitio de posicionamiento.
- Muerte (0.2%)

- Sepsis (1.3%)

- Desplazamiento del catéter en el primer mes (<1%)

ADVERTENCIAS:

- Para uso unico en un solo paciente.

- No utilizar si tiene signos visibles de dafo del producto.

- No reutilizar, reprocesar ni re-esterilizar. El re-uso puede llevar a infeccién y pirogenicidad. El reprocesamiento o la
re-esterilizacion puede dafiar el producto y afectar su integridad, que al reusar puede llevar a un deterioro en la salud
y a un compromiso de la seguridad del paciente.

- PRECAUCIONES: Los métodos de aplicacién son variables y pueden ser modificados por el médico tratante a partir
de su experiencia.

- Un catéter de corto plazo no debe ser dejado dentro del cuerpo por mas de 30 dias)

- La seleccion del tamafio y longitud apropiada del catéter es responsabilidad del médico tratante.

- El exceso de dilatacién puede producir extravasacion urinaria.




ALMACENAMIENTO: Almacenar en una bodega con temperatura controlada. No exponer a solventes organicos, radiacion
ionizante o luz ultravioleta. Hacer rotacion del inventario para que los productos sean utilizados antes de su fecha de expiracion
encontrada en la etiqueta del paquete.

GARANTIA: El fabricante garantiza que se ha tomado el cuidado adecuado en el disefio y fabricacidon de este dispositivo. La
presente garantia reemplaza y excluye todas las otras garantias que no estén expresamente establecidas en este documento,
ya sea expresa o implicita por la ley o por otro medio, incluyendo, pero sin limitarse a cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o adaptabilidad.

El manejo, el almacenamiento, la limpieza de este dispositivo, asi como otros factores relacionados con el diagndstico de los
pacientes, el tratamiento, procedimientos quirlrgicos y otros asuntos mas alld de la obligacidon del fabricante, son
responsabilidad del Médico Tratante, la Clinica o el Importador del producto. En cuanto al manejo, almacenamiento, limpieza
del dispositivo, que son responsabilidad del importador y de la Clinica, y el diagndstico, tratamiento y procedimientos
quirdrgicos que son responsabilidad del Médico, el fabricante se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo y no
sera responsable por cualquier pérdida incidental o consecuente, dafnos o gastos directos o indirectos que se deriven del uso
de este dispositivo de acuerdo con esta garantia. El fabricante no asume, ni autoriza a persona alguna a asumir por el
fabricante cualquier otra obligacidén o responsabilidad adicional en relacién con este dispositivo.




