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Carefully read the following instructions before using the RocaNephro Needles.

Description
All ROCAMED RocaNephro Needles are sterile, for single use and disposable. Please
refer to device labeling for the specifications of each model.

Indications
RocaNephro Needles are intended for initial puncture during percutaneous
nephrostomy procedures.

Contraindications
Major homeostasis issues

Potential Complications
Infection, internal bleeding and / bleeding at the puncture site, puncture or injury to
target organ or to a nearby organ, peritonitis, damage of tissue adjacent fo the needle.

Precautions
The following recommendations must be observed strictly in order to achieve maximum
device performance and to ensure optimal patient comfort and safety.
1. Do not use the device if damage to the sterile barrier is suspected
(i.e. damaged and/or deteriorated packaging).
2. Do not use the device if it has reached or passed its use by date.
3. Do not use the device if it is damaged or incomplete either upon removal from
its protective sheath or during the procedure.
4. Handle this device carefully to avoid damages to any by-stander.

5. Any mishandling or use other than that stated in the instructions for use or
contrary fo these precautions may result in damage to the device and injuries.
6. Precautions must be observed to prevent damages to guidewires if advanced

or withdrawn through this device. This device is not adapted fo guidewires
bigger than 0.035".

7. Needles should be handled and used with care, under ultrasonic or radioscopic
monitoring to prevent damage to the needle and to ensure perfect atraumatic
progression fowards the target area. If there is the slightest doubt, the physician
should withdraw the device under ultrasonic or radioscopic guidance with as
much care as possible.

8.  This needle is not suitable for use under MRI (Magnetic Resonance Imaging)

9. Needles should be handled in aseptic conditions, in an operating room,
according to the regulations in force in each country.

Instructions for use

Carefully read all instructions prior to using these needles.

Remove the RocaNephro needles from the peel-open pouch. Remove the needle
protective cap and set the sliding stopper to the desired penetration distance.
Introduce the needle to the desired distance. During intfroduction, hold firmly the handle
of the cannula and the hub of the stylet to prevent disconnection. Remove the stylet to
ensure that desired area has been reached. Remove the inner cannula to allow
introduction of a guidewire.

Withdraw the needle and dispose in a container in accordance with local regulations.

Conditions of use and storage

The device should be stored and transported in a normal environment, i.e. away from
extreme temperatures and humidity. Do not use if the sterile barrier is damaged and/or
deteriorated. These devices are for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing of resterilization may compromise the integrity of the device and/or
lead to failure, which may result in patient injury, illness or death. Also reuse,
reprocessing and resterilization may introduce a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross infection to another patient, which may lead to
injury, iliness or death. Under any circumstances, the manufacturer will not be held liable
in the case of reuse, reprocessing or resterilizing of the device. After use, dispose of
devices and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local
government policy.

y and Liability
ROCAMED and its aoffiliates declare to the first purchaser of this device that reasonable
care has been taken in the design and manufacture thereof. If damage is suspected,
please contact ROCAMED and its representatives. The present limited guarantee
dispenses all other guarantees, express or implied, including but not limited to any
implied guarantees concerning merchantability or suitability for specific purposes. The
liability of ROCAMED and its companies affiliated by virtue of this limited product
guarantee shall be limited to the replacement of defective products. Under no
circumstances shall ROCAMED and its affiliates be held liable for direct, indirect,
incidental and/or of any kind arising from the use and/or
handling of this device.
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Lire attentivement toutes ces instructions avant d'utiliser ces aiguilles RocaNephro.

Description
Les aiguilles RocaNephro de Rocamed sont stériles et & usage unique. Se référer a
I'emballage pour les spécifications de chaque référence.

Indications
Les aiguilles RocaNephro RocaNephro sont destinées & la ponction initiale pendant les
procédures de néphrostomie percutanée.

Contre-indications
Problémes d'homéostasie majeurs.

Complications possibles
Infection, saignement interne et / saignement au niveau de la ponction, perforation ou
blessure d'un organe cible ou proche, dommage des fissus adjacents aux aiguilles.

Précautions d’emploi
Les recommandations suivantes doivent étres scrupuleusement suivies afin d'atteindre
une performance maximale du dispositif et d'assurer un confort et une sécurité optimale
du patient.
1. Ne pas ufiliser le dispositif en cas de soupgons de détérioration de la barriére
stérile (ex : emballage détérioré et/ou endommagé)
2. Ne pas utiliser le dispositif s'il a atteint ou dépassé la date limite d'utilisation.
3. Ne pas ufiliser le dispositif s'il est endommagé ou incomplet lors du retrait de sa
gaine de protection ou pendant la procédure.

4. Manipuler le dispositif avec soins afin d'éviter des dommages envers les
spectateurs.
5. Toute mauvaise manipulation ou utilisation autre que celle établie dans ce

mode d'emploi ou confraire & ces précautions peut provoquer des dommages
au dispositif et des blessures.

6. Les précautions d'emploi doivent étre scrupuleusement suivies avant d'éviter
des dommages aux fils guides si avancés ou retirés par le biais de ce dispositif.
Ce dispositif n'est pas adapté aux fils guides supérieurs a 0.035".

7. Les aiguilles doivent étre manipulées et utilisées avec soins, sous confréle par
ultrasons ou radioscopique afin d'éviter d’endommager I'aiguille et d'assurer
une parfait progression atraumatique vers la zone cible. Si le moindre doute
subsiste, le praticien devra refirer le dispositif sous orientation par ultrasons ou
radioscopique avec le plus d'attention possible.

8. Ces aiguilles ne sont pas compatibles pour une utilisation sous IRM (Imagerie
par Résonnance Magnétique)

9. Les aiguilles doivent éfre manipulées dans des conditions aseptiques, en salle
opératoire, selon les réglementations en vigueur dans chague pays.

Mode d’emploi

Lire attentivement le mode d'emploi dans sa fotalité avant d'utiliser ces aiguilles..

Retirer les aiguilles RocaNephrao du sachet pelable. Retirer le capuchon de protection
de Il'aiguille et metire le cran coulissant & la distance de pénétration souhaitée.
Introduire I'aiguille & la distance souhaitée. Pendant, I'introduction, tenir fermement la
poignée de la canule et le moyeu du stylet pour empécher la déconnexion. Retiret le
stylet pour s'assurer que la zone souhaitée ait bien été atteinte. Retirer la canule interne
pour permettre I'introduction du fil guide.

Retirer I'aiguille et la jeter dans un bac prévu a cet effet selon la réglementation locale.

Conditions d'utilisation et de stockage

Stockage et fransport dans un environnement normal, c'est-a-dire, protégé de
températures et d’humidités exirémes. Ne pas utiliser si le protecteur de stérilité est
endommagé et/ou détérioré. Dispositif & usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Ceci pourrait compromettre I'intégrité du dispositif et/ou générer des
dysfonctionnements ce qui pourrait provoquer blessure, maladie ou mort du patient. De
plus, un risque de contamination du dispositif est possible, pouvant causer une infection
chez le patient ou une infection croisée a un autre patient ce qui pourrait provoquer
blessure, maladie ou mort. Le fabricant est dégagé de toute responsabilité dans ce cas.
Aprés usage, jeter le dispositif et I'emballage conformément aux politiques de I'hépital,
I'administration et/ou gouvernement local.

Responsabilités et Garantie:

ROCAMED et ses sociétés déclarent au premier acheteur du dispositif, que des soins
raisonnables ont été appliqués dans la conception et la fabrication de ce dispositif. En
cas de dommages présumés, merci de prendre contact avec ROCAMED et ses
représentants. Cette garantie limitée fait office de toute autre garantie, expresse ou
impliquée, y compris mais non limité & toute garantie implicite de qualité marchande ou
d'adéquation & un usage particulier. La responsabilité de ROCAMED et ses sociétés
affiliées en vertu de cette garantie limitée au produit sera limitée au remplacement du
produit si défectueux. En aucun cas, ROCAMED et ses sociétés ne pourraient éire tenues
pour responsables des dommages directs, indirects et/ou accessoires résultant de
I'vtilisation et/ou de la manipulation du présent dispositif

C € d Manufacturer :

0459 ROCAMED France - ZI de Signes
Allée de Stockholm - 83870 Signes — FRANCE
Tel. +33 494 902 100 Fax. +33 494 986 055

Tel: +377 97 98 42 43 Fax: +377 9205 61 50

Distributed by ROCAMED SAM
9 Avenue Albert Il, 98000 Monaco

Email: info@rocamed.com

STERILE[EO]

Sterilized using
ethylene oxide

rubber latex

Do not reuse

This device is not made with natural

CE marked on: 20 September 2013
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Leer con atencién las instrucciones por completo antes de utilizar Las agujas
RocaNephro.

Descripcidén
Las agujas RocaNephro de Rocamed son estériles y de un solo uso. Consulte el
embalaje para conocer las especificaciones de cada referencia.

Indicaciones
Las agujas RocaNephro se utilizan para la puncién inicial durante los procedimientos de
nefrostomia percuténea.

Contraindicaciones
Problemas graves de homeostasis.

Posibles complicaciones
Infeccién, sangrado interno y/sangrado al nivel de la puncién, perforacién o lesion de
un érgano objetivo o cercano, danado de los tejidos adyacentes a las agujas.

Precauciones de uso:
Se deben cumpilir las siguientes recomendaciones para obtener el rendimiento maximo
del dispositivo y garantizar el mayor confort y la seguridad del paciente:

1. No utilice el dispositivo si sospecha que hay deterioro de la barrera estéril (ej.
embalaje deteriorado y/o dafiado)

2. No utilizar el dispositivo si ha llegado o se ha superado la fecha limite de uso.

3. No utilice el dispositivo si estd danado o incompleto durante la retirada de la
vaina de proteccion o durante el procedimiento.

4. Manipule el dispositivo con cuidado para evitar danar a las personas cercanas.

5. Si se manipula de forma errénea o se utiliza de forma distinta a la establecida
en este modo de empleo o en las precauciones, puede danar el dispositivo y
provocar lesiones.

6. Las siguientes precauciones de uso deben cumplirse estrictamente para evitar
dafos en los cables guia si se introducen o retfiran por medio de este
dispositivo. Este dispositivo no estd adaptado a los cables guia de mds de
0,035".

7. Las agujas se deben manipular y utilizar con cuidado con confrol ultrasénico o
radioscépico para evitar daiar la aguja y asegurar una perfecta progresion sin
traumas hacia la zona objetivo. En caso de la mds minima duda, el médico
deberd retirar el dispositivo por medios ultrasénicos o radioscépicos prestando
la mayor atencion posible.

8. Estas agujas no son compatibles para usarlas en IRM (imdgenes por resonancia
magnética)

9. Las agujas se deben manipular en condiciones asépticas, en el quiréfano y
segun la normativa en vigor de cada pais.

Modo de empleo

Lea con atencién el modo de empleo en su totalidad antes de utilizar las agujas.

Retire las agujas RocaNephro del envoltorio desprendible. Retire la proteccion de la
aguja y coloque la muesca deslizante a la distancia de penefracion deseada.
Introduzca la aguja a la distancia deseada. Durante la introduccién, sostenga con
firmeza la empufadura de la cdnula y el medio del punzdén para impedir la
desconexién. Retire el punzén para asegurarse de que se ha llegado bien a la zona
deseada. Retire la cdnula interna para introducir el cable guia.

Retire la aguja y deséchela en un depésito previsto para ello segun la normativa local.

Condiciones de uso y almacenamiento:

Almacenamiento y ftransporte en un enfomo normal, es decir, protegido de
temperaturas y humedades extremas. No utilizar si el protector estéril estd danado y/o
deteriorado. Dispositivo de un solo uso: no volver a utilizar, reprocesar o volver a
esterilizar. Esto podria comprometer la integridad del dispositivo y/o generar los malos
funcionamientos que podrian provocar heridas, enfermedades o la muerte del
paciente. Ademds, es posible que exista riesgo de contaminacién del dispositivo,
pudiendo causar una infecciéon en el paciente o una infecciéon cruzada con ofro
paciente que podria provocar heridas, enfermedades o la muerte. El fabricante declina
toda responsabilidad en este caso. Después del uso, desechar el dispositivo y el
embalaje conforme a las politicas del hospital, la administracién y/o el gobiemno local.

Responsabilidades y garantia:
ROCAMED vy sus filiales declaran al primer comprador que este dispositivo se ha
disefiado y fabricado manteniendo el cuidado que corresponde. En caso de que se
dieran supuestos dafios en el producto, péngase en contacto con ROCAMED vy sus
representantes. La presente garantia limitada sirve como cualquier tipo de garantia,
implicita o explicita, incluyendo entre ofras las garantias implicitas de calidad comercial
o de adecuacioén para un uso concreto. La responsabilidad de ROCAMED v sus filiales,
en virtud de la presente garantia limitada al producto, se limitard a la sustitucion del
producto en caso de que estuviera defectuoso. En ningn caso, ROCAMED ni sus filiales
serdn responsables de los dafios directos, indirectos y/o accesorios como
consecuencia del uso y/o de la manip i6n del p di
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Ler atentamente todas as instrucdes antes de utilizar estas agulhas RocaNephro.

Descrigdo
As agulhas RocaNephro da Rocamed sdo esterilizados e de uso Unico. Ver na
embalagem as especificagdes de cada referéncia.

Indicagoes
As agulhas RocaNephro destinam-se & puncdo inicial em procedimentos de
nefrostomia percuténea.

Contra-indicagoes
Problemas de heméstase major.

Complicagdes possiveis
Infeccdo, hemorragia interna e / hemorragia no local da pungdo, perfuracéo ou lesGo
de um érgdo alvo ou préximo, lesdes nos tecidos adjacentes as agulhas.

Precaugdes de utilizagdo
As recomendacgdes que se seguem devem ser escrupulosamente respeitadas de modo
a obter o méximo desempenho do dispositivo e assegurar um conforto e uma
seguranca éptimos do doente.
1. Na&o utilizar o dispositivo no caso de suspeita de deterioracdo da barreira estéril
(ex.: embalagem danificada e/ou deteriorada)
2. Néo ufilizar o dispositivo se tiver sido atingido ou ultrapassado o respectivo
prazo de validade.
3. Né&o utilizar o dispositivo se estiver danificado ou incompleto quando for
removido da respectiva cé@nula de protecgdo ou durante o procedimento.

4. Manipular o dispositvo com cuidado para evitar lesdes nas pessoas
circundantes.
5. Qualquer manipulagdo ou utilizagdo incorrecta diferente da indicada nas

instrucdes de utilizacdo, ou contrdrio as respectivas precaugdes, pode causar
danos no dispositivo e lesdes pessoais.

b. As precaucdes devem ser escrupulosamente respeitadas para evitar danos
nos fios guia quando avangados ou refirados afravés deste dispositivo. Este
dispositivo nGo é indicado para fios guia com mais de 0,035".

7. As agulhas devem ser manipuladas com cuidado, sob monitorizag@o
ecogrdfica ou radioscopica para evitar danos nas agulhas e assegurar uma
progresso perfeita e afraumdtica até & zona alvo. Caso subsista a minima
duvida, o médico deve retirar o dispositivo sob orientfacdo ecogréfica ou
radioscépica com o méximo cuidado.

8. Estas agulhas ndo sdo adequadas para utiizagdo em ambientes de IRM
(Imagiologia por Ressonancia Magnética)

9. As agulhas devem ser manipuladas em condicdes assépticas, na sala de
operacdes, em conformidade com a regulamentagcdo em vigor em cada pais.

Instrugdes de utilizagdo

Ler atentamente as instrucdes de utilizacdo na integra antes de utilizar estas agulhas.
Retirar as agulhas RocaNephro da bolsa de abertura fécil. Refirar a tampa de
proteccdo da agulha e colocar o batente deslizante na disténcia de penetracdo
pretendida. Infroduzir a agulha até & distancia pretendida. Durante a introducdo,
segurar com firmeza no manipulo da cdnula e na calota do estilete para evitar a
desconexdo. Retirar o estilete para ter a certeza de que a zona pretendida foi atingida.
Retirar a canula interna para permitir a introducéo do fio guia.

Retirar a agulha e descartar num recipiente préoprio de acordo com a regulamentacdo
local.

Condigdes de utilizagdo e de armazenamento:

O armazenamento e transporte devem ser feitos num ambiente normal, i. e., protegido
de condi¢cdes de temperatura e humidade extremas. N&o utilizar se o protector de
esterilizacdo estiver danificado e/ou deteriorado. Dispositivo de uso Unico: ndo reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. Este procedimento pode comprometer a integridade do
dispositivo e/ou gerar um funcionamento incorrecto que pode provocar ferimentos,
doencgas ou a morte do paciente. Além disso, existe o risco de contaminacdo do
dispositivo, que pode provocar infecgdo no paciente ou infecgdo cruzada noutro
paciente, o que pode dar origem a ferimentos, doencas ou morte. Neste caso, o
fabricante estd isenfo de toda e qualquer responsabilidade. Apds a utilizagdo, eliminar
o dispositivo e a embalagem em conformidade com as politicas hospitalares, da
administragdo e/ou do governo locais.

Responsabilidades e Garantia:

A ROCAMED e as suas afiliadas declaram ao comprador original do dispositivo que
foram aplicados os cuidados necessdrios na concecdo e no fabrico deste dispositivo.
Caso sejam alegados danos, agradecemos que entre em contacto com a ROCAMED e
os seus representantes. Esta garantia limitada substitui todas as outras garantias de
qualquer natureza, explicitas ou implicitas, incluindo, mas ndo se limitando, a quaisquer
garantias implicitas de comerciabilidade ou adequacdo a um objetivo particular. A
responsabilidade da ROCAMED e das suas dfiliadas, em virtude desta garantia limitada
ao produto, limita-se & substituicdo do produto caso ele apresente defeito. Em caso
algum poderéo a ROCAMED e as suas dfiliadas ser consideradas responsdveis pelos
danos diretos, indiretos e/ou ori da utilizagdo e/ou da manipulagéo
do presente dispositivo.
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Leggere aftentamente le presenti istruzioni prima di utilizzare le aghi RocaNephro.

Descrizione
Tutti gli aghi RocaNephro di Rocamed sono sterili € monouso. Per le specifiche di ogni
modello fare riferimento alla confezione.

Indicazioni
Gli aghi RocaNephro sono indicati per I'uso nella puntura iniziale delle procedure di
nefrostomia percutanea.

Controindicazioni
Gravi problemi omeostatici.

Possibili complicazioni
Infezione, sanguinamento interno e sanguinamento nel sito di puntura, perforazione o
lesione dell'organo target o di uno vicino, danni ai tessuti adiacenti agli aghi.

Precavuzioni per l'uso:

Le seguenti raccomandazioni devono essere seguite scrupolosamente al fine di
otftenere prestazioni oftimali e garantire al paziente un comfort e una sicurezza
eccellenti.

1. Non utilizzare il dispositivo se si sospetta un deterioramento della barriera sterile
(ad es.: confezione deteriorata e/o danneggiata)

2. Non ufilizzare il dispositivo quando sia stata raggiunta o superata la data di
scadenza.

3. Non utilizzare il dispositivo se & danneggiato o incompleto durante il ritiro della
guaina protettiva o durante la procedura.

4. Manipolare il dispositivo con cura al fine di evitare danni alle persone presenti.

5. Qualsiasi manipolazione scorretta o utilizzo diverso da quello previsto nelle
presenti Istruzioni per 'uso o contrario a tali precauzioni pud provocare danni al
dispositivo e lesioni.

6. Le precauzioni per I'uso devono essere seguite scrupolosamente per evitare
danni ai fili guida se vengono fatti avanzare o estratti attraverso il presente
dispositivo. Il presente dispositivo non & adatto ai fili guida superiori a 0,035".

7. Gli aghi devono essere manipolati e utilizzati con cura sotto controllo
ecografico o radioscopico, per evitare di danneggiare I'ago e per garantire un
avanzamento ottimale e atraumatico verso I'area target. In caso di dubbi, il
medico deve estrarre il dispositivo sotto guida ecografica o radioscopica
prestando la massima attenzione.

8. Questi aghi non sono compatibili per 'uso con Iimaging a risonanza magnetica
(MRI)

9. Gli aghi devono essere manipolati in condizioni asettiche, in sala operatoria,
secondo le normative in vigore in ogni paese.

Istruzioni per I'uso

Leggere integralmente e attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare questi aghi.
Estrarre gli aghi RocaNephro dal sacchefto con film termosaldato. Rimuovere il
cappuccio di protezione dellago e posizionare il blocco scorrevole alla distanza di
penetrazione desiderata. Infrodurre l'ago alla distanza desiderata. Durante
lintroduzione, tenere saldamente limpugnatura della cannula e il mozzo dello specillo
per evitare lo scollegamento. Estrarre lo specillo per assicurarsi di aver raggiunto I'area
desiderata. Estrarre la cannula interna per consentire l'infroduzione del filo guida.
Estrarre 'ago e smaltirlo nell'apposito contenitore previsto dalla normativa locale.

Condizioni di utilizzo e conservazione:

Conservazione e frasporto in ambiente normale, ovvero al riparo da temperature e
umidita estreme. Non utilizzare se la protezione sterile &€ danneggiata e/o deteriorata.
Dispositivo  monouso: non riutilizzare, ritrattare oppure risterilizzare. Cio potrebbe
compromettere lintegrita del dispositivo e/o generare dei malfunzionamenti che
potrebbero causare lesioni, malattie o decesso del paziente. Inolire, & presente il rischio
di contaminazione del dispositivo con possibilita di infezione del paziente oppure
infezione incrociata su un alfro paziente, che potrebbe provocare lesioni, malattie o
decesso. In tal caso, il produttore & sollevato da qualunque responsabilitd. Dopo I'uso,
smaltire il dispositivo e la confezione in conformitd con le politiche ospedaliere,
amministrative e/o del governo locale.

Responsabilitd e garanzia:

ROCAMED e le relative societa dichiarano allacquirente diretto che nella progettazione
e produzione di questo dispositivo & stata applicata un'attenzione adeguata. In caso di
danni presunti, si prega di contattare ROCAMED e i rispettivi rappresentanti. La presente
garanzia limitata sostituisce qualsiasi altra garanzia, espressa o implicita, e comprende,
senza limitazioni, qualsiasi garanzia implicita di qualitd commerciale o di adeguatezza
ad uso particolare. La responsabilitd di ROCAMED e consociate, in virty della presente
garanzia limitata al prodotto, sard limitata alla sostituzione del prodotto se difettoso. In
nessun caso ROCAMED e le relative societd potranno essere ritenute responsabili di
danni diretti, indiretti e/o incidentali risultanti dall'vtilizzo e/o dalla manipolazione del
presente dispositivo
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Lesen Sie die ganze Gebrauchsanweisung aufmerksam durch, bevor Sie diese
RocaNephro Nadeln.

Beschreibung
Alle RocaNephro Nadeln von ROCAMED sind steril und zur einmaligen Verwendung
bestimmt. Die Sperzifikationen der verschiedenen Produkte sind der Verpackung zu
entnehmen.

Anwendungsgebiete
Die RocaNephro Nadeln sind fir die anféngliche Punktur wahrend der Verfahren der
perkutanen Nephrostomie vorgesehen.

Gegenanzeigen
Schwerwiegende Homd&ostasis-Probleme.

Mégliche Komplikationen

Infekfion, innere Blutungen und / Blutungen im Bereich der Punktur, Perforation oder
Verletzung des Zielorgans oder anliegenden Organen, Gewebeschdden im Bereich der
Nadeln.

VorsichtsmaBnahmen

Die folgenden Empfehlungen missen genau eingehalten werden, um eine maximale
Leistung des Produkts zu erreichen und den Komfort und die optimale Sicherheit des
Patienten zu gewdhrleisten.

1. Bei Verdacht auf Beschédigung der sterilen Bariere (z.B. beschdadigte
Verpackung) verwenden Sie das Produkt nicht.

2. Das Produkt ab dem Erreichen des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

3. Das Produkt nicht verwenden, wenn es beim Entfernen aus der Schutzhille bzw.
wdhrend des Vorganges beschédigt wird oder unvollsténdig ist.

4. Handhaben Sie das Produkt mit Sorgfalt, um Sché&den gegenUber
Umstehenden zu vermeiden.

5. Jede falsche Handhabung, jeder nicht in der Bedienungsanleitung
angegebene Gebrauch bzw. das Nichtbeachten der VorsichtsmaBnahmen,
kann Sch&den am Produkt und Verletzungen verursachen.

6. Die folgenden VorsichtsmaBnahmen sind strengstens einzuhalten, um Schéaden
an den FUhrungsdréhten zu vermeiden, wenn Sie mit diesem Produkt eingefUhrt
oder herausgezogen werden. Dieses Produkt ist nicht fUr FUhrungsdréhte Uber
0,035" ausgelegt.

7. Die Nadeln mussen vorsichtig und unfer radioskopischer und/oder
endoskopischer Kontrolle gehandhabt und verwendet werden, um
Beschdadigungen zu vermeiden und um ein perfektes atraumatisches EinfOhren
in den Zielbereich zu gewdhrleisten. Wenn der geringste Zweifel besteht, muss
der prakfizierende Arzt das Produkt unter radioskopischer und/oder
endoskopischer Kontrolle mit der gréBtmaglichen Vorsicht herausziehen.

8. Diese Nadeln sind nicht mit einer Verwendung einer Kernspintomographie (MRT)
kompatibel.

9. Der Umgang mit Nadeln im Operationssaal muss in aseptischem Milieu
entsprechend der Verwendungsbestimmungen des jeweiligen Landes erfolgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor der Verwendung dieser Nadeln die ganze Gebrauchsanweisung durchlesen.

Ziehen Sie die RocaNephro Nadeln aus dem Abziehbeutel. Ziehen Sie die Schutzkappe
der Nadel ab und stellen Sie den Schiebeanschlag auf die gewlnschte
Penetrationslénge ein. Fihren Sie die gewinschte Lénge der Nadel ein. Wahrend der
EinfOhrung halten Sie den Griff der Kanlle und den Ansatz des FUhrungsstabs fest, um
eine Trennung zu vermeiden. Ziehen Sie den FUhrungsstab zurlck, um sicherzustellen,
dass der gewUnschte Bereich erreicht ist. Ziehen Sie die interne KanUle zurick, um die
EinfOhrung des FUhrungsdrahtes zu erméglichen.

Ziehen Sie die Nadel zurlck und entsorgen Sie diese in einen dazu vorgesehenen
Behdlter entsprechend den lokalen Vorschriften.

Gebr di und Lagerung:
Lagerung und Transport unter normalen Umgebungsbedingungen, d. h. geschitzt vor
extremen Temperaturen und Feuchtigkeit. Nicht verwenden, wenn der SterilitGtsschutz
beschadigt und/oder nicht mehr unversehrt ist. Produkt zur einmaligen Verwendung:
Nicht wiederverwenden, neu bearbeiten und/oder neu sterilisieren. Dies kénnte zu einer
Beeintréichtigung der Unversehrtheit des Produkts und/oder zu Fehlfunktionen fUhren, die
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten verursachen kénnen. DarUber hinaus
besteht die Gefahr einer Kontamination des Produkts, was zu einer Infektion des
Patienten oder zu einer Kreuzinfektion eines anderen Patienten fUhren kann, die
Verletzung, Krankheit oder Tod zur Folge haben kénnte. Der Hersteller kann in diesem Fall
nicht haftbar gemacht werden. Nach Gebrauch sind das Produkt und die Verpackung
in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Behérden und/oder der
lokalen Regierung zu entsorgen.

Haftung und Garantie:

ROCAMED und ihre Partnergeselischaften erkiéren dem Erstabnehmer, dass bei der
Entwicklung und Herstellung dieses Gerdts die vemninffigerweise verlangte Sorgfalt
aufgebracht wurde. Bei mutmaBlichen Sch&den kontaktieren Sie bitte ROCAMED und
ihre Verireter. Diese beschréinkte Garantie ersetzt jegliche andere explizite oder implizite
Garantie, inklusive, jedoch nicht beschrankt auf jegliche implizite Garantie der
Marktfahigkeit oder Eignung fUr einen bestimmten Gebrauch. Die Garantieleistung von
ROCAMED und ihren Partnergesellschaften beschrénkt sich auf dieses Produkt und auf
die Ersetzung des Produkts, wenn ein Mangel vorliegt. In keinem Fall sind ROCAMED und
ihre Partnergesellschaften haftbar fir direkte, i Schaden oder Neb. h&den
infolge der Verwendung und/oder der Handhabung dieses Gerdats.
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Lees deze aanwijzingen volledig en aandachtig door voordat u deze RocaNephro-
naalden gebruiken

Beschrijving
De RocaNephro-naalden van Rocamed zijn steriel en voor eenmalig gebruik.
Raadpleeg de verpakking voor de specificaties van elke referentie.

Indicaties
De RocaNephro-naalden zijn bedoeld voor de eerste punctie tijdens de percutane
nefrostomieprocedures.

Contra-indicaties
Emstige homeostaseproblemen.

Mogelijke complicaties

Infectie, inwendige bloeding en/of bloeding ter hoogte van de punctie, perforatie of
letsel van een doelorgaan of een aangrenzend orgaan, schade van het weefsel rond
de naalden.

Voorzorgsmaatregelen
De volgende aanbevelingen moeten nauwgezet worden gevolgd om maximale
prestaties van het hulpmiddel te bereiken en om optimaal comfort en veiligheid van de
patiént te garanderen.

1. Het hulpmiddel niet gebruiken bij vermoeden van beschadiging van de steriele
barriere (bijv. verpakking in slechte staat en/of beschadigd)

2. Het instrument niet gebruiken als de uiterste gebruiksdatum is bereikt.

3. Het hulpmiddel niet gebruiken als het beschadigd of onvolledig is tijdens het
verwijderen uit de beschermhuls of tijidens de procedure.

4. Het hulpmiddel met zorg gebruiken om te voorkomen dat omstanders worden
beschadigd.

5. Elke verkeerde hantering of elk ander gebruik dan is beschreven in deze
handleiding of in strijd is met deze voorzorgsmaatregelen, kan schade aan het
hulpmiddel en lichamelijke letsels veroorzaken.

6. De voorzorgsmaatregelen moeten nauwgezet worden nageleefd om schade
aan de geleidedraden te voorkomen wanneer ze door middel van dit
hulpmiddel worden aangebracht of verwijderd. Dit hulpmiddel mag niet
worden aangepast aan geleidedraden van meer dan 0,035".

7. De naalden moeten met zorg worden gehanteerd en gebruikt onder ultrasone
of radioscopische controle om schade aan de naald te voorkomen en een
perfecte atraumatische voortstuwing naar de doelzone te garanderen. Bij de
minste twijfel, moet de arts het hulpmiddel zo aandachtig mogelik verwijderen
volgens de oriéntatie van ultrasone of radioscopische controle.

8. Deze naalden zijn niet compatibel voor een gebruik ondereen MRI (Magnetic
Resonance Imaging)

9. De naalden moeten worden gehanteerd in steriele omstandigheden, in de
operatiekamer, conform de in het land geldende voorschriften.

Gebruiksaanwijzing

Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing helemaal door voordat u deze naalden
gebruikt..

Neem de RocaNephro-naalden uit het afpelzakje. Verwijder de beschermhuls van de
naald en schuifinkeping op de gewenste inbrengafstand. Breng de naald in over de
gewenste afstand. Tijdens het inbrengen moet u de handgreep van de canule en de
naaf van het stilet stevig vasthouden om te voorkomen dat ze loskomen. Verwijder het
stilet om zeker te zijn dat de gewenste zone daadwerkelijk is bereikt. Verwijder de interne
canule om het invoeren van de geleidedraad mogelijk te maken.

Verwijder de naald en gooi deze in een bak die hiervoor is voorzien conform de lokale
regels.

Voorwaarden voor gebruik en opslag:

Opslag en transport in een normale omgeving, dat wil zeggen beschermd tegen
vitzonderlike temperaturen en vochtigheid. Niet gebruiken als de steriele bescherming
beschadigd en/of in slechte staat is. Voor eenmalig gebruik: niet opnieuw gebruiken,
bewerken of steriliseren. Dit kan de integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen
en/of disfunctie veroorzaken wat kan leiden tot verwonding, ziekte of overlijden van de
patiént. Bovendien bestaat het risico op besmetting van het hulpmiddel, wat kan leiden
tot een infectie bij de patiént of een kruisinfectie bij een andere patiént en verwonding,
ziekte of overlijden van de patiént kan veroorzaken. De fabrikant stelt zich in dit geval
niet verantwoordelijk. Na gebruik moet u het hulpmiddel en de verpakking weggooien,
conform de beleidslinen van het ziekenhuis, de overheidsdienst en/of de lokale
regering.

Verantwoordelijkheden en garantie:

ROCAMED en de bijbehorende bedrijven verklaren aan de eerste koper van het
hulpmiddel dat alle redelijke zorg is toegepast bij het ontwikkelen en vervaardigen van
dit hulpmiddel. Neem bij vermeende schade contact op met ROCAMED en de
bijbehorende vertegenwoordigers. Deze beperkte garantie vervangt elke andere
garantie, expliciet of impliciet, inclusief maar niet beperkt tot alle impliciete garantie
voor verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald gebruik. De
verantwoordelijkheid van ROCAMED en de aangesloten bedrijven is met betrekking tot
deze beperkte garantie beperkt tot vervanging van een defect product. ROCAMED en
de bijbehorende bedrijven kunnen in geen geval verantwoordelijk worden gehouden
voor directe, indil ofg ten gevolge van het gebruik en/of het omgaan
met het hierin beschreven hulpmiddel.
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L&s noga alla instruktioner innan du anvénder Nélarma RocaNephro

Beskrivning
Nalarna RocaNephro frdn Rocamed &r sterila och endast avsedda fér engangsbruk. Se
emballaget fér specifikationer om varje produkt.

Anvisningar
Né&lama RocaNephro &r avsedda fér den férsta punkteringen vid ingrepp fér perkutan
nefrostomi.

Kontraindikationer
Stérre problem med homeostas.

Méjliga komplikationer
Infektion, inre blédning och blddning vid punkteringsstéllet, perforering eller skada pé&
eller néra ett mdlorgan, skada p& vavnaderna som ligger ndra nélarna.

Forsiktighetsatgérder
Féliande rekommendationer mdste folias noga fér att uppnd anordningens maximala
prestanda och fér att garantera patientens komfort och optimala sékerhet.
1. Anvénd inte anordningen vid misstanke om skada pé den sterila barriéren (t
ex.: férsémrat och/eller skadat emballage)
2. Anvénd inte anordningen om sista férbrukningsdatumet har uppnétts eller

passerat.

3. Anvdnd inte anordningen om den &r skadad eller ofullsténdig dé den dras ut ur
skyddshylsan eller under ingreppet.

4. Hantera anordningen férsiktigt fér att undvika skador pd eventuella dskadare.

5. All felaktig hantering eller anvéndning som inte anges i bruksanvisningen eller
stér i stid mot férsiktighetsatgérdema, kan leda fill skador p& anordningen och
till personskador.

6. Férsiktighetsatgérdema ska félias noga fér att undvika alla skador pé
ledartrddarma ndr de matas fram eller dras tilbaka via denna anordning.
Anordningen IGmpar sig inte for ledartrédar dver 0,035 fum.

7. Né&lama ska hanteras och anvéndas med férsiktighet, under ultraljudskontroll
eller med fluoroskopi fér att undvika skador p& ndlen och garantera en perfekt
frammatning utan frauman mot mélomrédet. Vid minsta tvivel, ska I&karen dra
tilbaka anordningen med hjélp av ultraljud eller fluoroskopi med stdrsta méjliga
uppmdarksamhet.

8. Nélama ér inte kompatibla fér anvéndning med magnetréntgen

9. Ndlama ska hanteras i aseptiska férhdllanden i operationssalen, enligt de
gdllande bestammelsemna i varje land.

Bruksanvisning

L&s hela bruksanvisningen noga innan du anvénder ndlarna.

Ta ut ndlarna RocaNephro ur pdsen med &ppningsflik. Dra tillbaka ndlens skyddshétta
och saft glidanordningen pd& dnskat penetrationsavstdnd. Fér in ndlen vid dnskat
avsténd. Under inférandet, ska du hdlla kanylens handtag stadigt i handen och
sondfattningen fér att férhindra frénkoppling. Dra filloaka sonden fér att garantera att
det dnskade omradet nds ordentligt. Dra filbaka den invéndiga kanylen fér att kunna
féra in ledartraden.

Dra tillbaka ndlen och sldng den i en darfér avsedd behdliare enligt de lokala
bestdmmelserna.

Anvdndnings- och férvaringsvillkor:

Lagring och transport ska ske i en normal miljd, dvs. i skydd for extrema temperaturer och
fuktnivéer. Anvénd den inte om det sterila skyddet &r skadat och/eller har férsémrats.
Engdngsartikel: fér inte &teranvéndas, ombearbetas eller omsteriliseras. Det kan
kompromettera anordningens helhet och/eller generera fel som kan leda fil
personskador, sjukdomar eller dodsfall for patienten. Dessutom, finns det risk for
kontaminering av anordningen, vilket kan leda till en infektion hos patienten eller en
infektion som dverférs till en annan patient med folider som personskador, sjukdom eller
daédsfall. Tilverkaren befrias frén allt ansvar i detta fall. Eftfer anvéndningen, ska du kasta
bort anordningen och emballaget enligt sjukhusets avfallshanteringspolicy och/eller
enligt de lokala bestGmmelserna.

Ansvar och garanti:

ROCAMED och dess féretag férklarar fill den férsta képaren av anordningen att en skdlig
omsorg har anvénds i konstruktionen och fillverkningen av denna anordning. Vid
misstanke om skador, vénligen kontakta ROCAMED och dess agenter. Denna
begrdnsade garanti ersétter alla andra garantier, uttryckliga eller underférstddda,
inklusive men inte begrdnsat till, underférstddda garantier om séljbarhet eller Iimplighet
for ett sarskilt &ndamdal. Ansvaret for ROCAMED och dess dotterbolag under denna
begrénsade produktgaranti kommer att begrénsas till erséttning av produkten om den
ar skadad. Under inga omstandigheter ska ROCAMED och dess foretag anses vara
ansvariga fér direkta, indirekta eller fdljakiliga skador som uppstér vid anvéndning
och/eller h av denna ing.
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BHMMQTEABHO MPOYMTAMTE BCE MHCTPYKUMM MNEPEA  MCMOAb3OBAHWEM JTWX  MIA
RocaNephro

Onucanune

Urabl RocaNephro komnaHum Rocamed SBASIOTCS CTEPUABHBIMU M MPEAHA3HAYEHbBI AAS
OAHOPQ30BOTO MCMOAB3OBAHMS. AAS O3HOKOMAEHMS C TEXHUYECKMMM XAPAKTEPUCTUKAMM
KQKAOTO HOMMEHOBAHMSA MPOAYKLIMM M3y4MTE YNAKOBKY.

MNokasaHus
Mrabl RocaNephro NpeAHa3sHaYeHbl AAR MEPBOHAYAABHOM MYHKLMM B XOA€ MPOLIEAYP
YPECKOXHON HEPPOCTOMMM.

MpoTueonokasaxus
OCHOBHbIE HOPYLLEHMS TOMEOCTA3A.

BO3MOXHbIE OCAOXKHEHUA

MHdpeKUMs, BHYTPEHHEE KPOBOTEYEHME 1/ KPOBOTEYEHME B TOUKE NYHKLMM, NepdoopaLins
WA NOBPEXAEHME MOHEBOro Mys3blpsd MAM 6AM3AS>KOUJ.SFO OpraHa, nospexaeHwe
TKAHEM, HOXOAALLIMXCH PFAOM C UTACMM.

Mepbi NPeAOCTOPOXHOCTH
AAs obecnedeHns OMTMMOABHOTO  dOYHKLIMOHMPOBAHMA YCTPOMCTBA, KOMADOPTA 1
6€30NACHOCTM MAUMEHTA MEPEA MCMOAb3OBAHMEM YCTPOMCTBA HEOBXOAMMO CTPOTO
COBAIOAQTL CAEAYIOLLIME PEKOMEHATLIM.
1. He MCMoOAb30BATL YCTPOWCTBO B CAY4YOE MOBPEXASHMA CTEPMABHOTO Gapbepa
(HanMprMmep: B CAy4aE MCMOPHEHHOM M/MAM MOBPEXAEHHOM YNIAKOBKM)
2. He WCrnoAb3oBATL YCTPOMCTBO MPU  HACTYMAEHMM MAM MUCTENEHMM CPOKa

FOAHOCTU.

3. He MCMoAb30BATH YCTPOMCTBO B CAYYQE €ro MOBPEXAEHMA WMAM HOPYLLIEHMA
LEAOCTHOCTM MPW €ro M3BAGYEHWMM M3 3ALLMTHOM YMOKOBKM MAM B XOAE
onepaumm.

4. CobaloaaiTe mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM Mpu paboTe C WrAoM, 4ToGbl He
MOPAHMTb CTOALLIMX PAAOM AIOAEH.

5. HeﬂpOBMAbHOe MUCMNOAB3OBAHUE WUAM  MCMNOAL3OBAHME yCTpOl;iCTBO He no
HO3HOYEHMIO,  YKA3AHHOMY B MHCTPYKUMM  MAM  HECOBAIOAEHME  mep
NPEAOCTOPOXHOCTM  MOXET NPMBECTM K MNOBPEXAEHUIO \/CTpOl;ICTBC "
TPABMUPOBAHUIO NAUMEHTA.

6. MepeA MCNOAb3OBAHMEM YCTPOMCTBA HEOBXOAMMO CTPOTO COBAIOAQTE MEPDI
NPEAOCTOPOXHOCTH, 4TOObI n3bexarb NOBPEXAEHUA MPOBOAOHYHbIX
HAMNPOBUTEASH MPK UX BBEAGHUM MAM M3BAGYEHMM MPU NMOMOLLIM MUrAbL. UrAbI HE
MOAXOAST AAR PABOTEI C MPOBOACHHBIMM HAMPOBUTEAAMM AMAMETPOM Boree
0,035 atorma.

7.  HeobxoAMMO COBAIOAQTL MEepbl  MPEAOCTOPOXHOCTM Mpun  padote 1
MUCMOAB3OBAHUM UTA, OTCAEXMUBATH UX MOAOXKEHME NPKM MOMOLLM YABTPA3BYKA
WA PEHTTEHOCKONMKU  AAd  MPEAOTBPALLIEHMA MOBPEXAEHMA  UIAbI U AAA
ofecrieyeHns aTPCBMATUYECKOTO BBOAQ MIAbI B HYXHbIA y4aCTOK. [Mpu
BO3HMKHOBEHUM MOAENLLMX COMHEHWM, BPAY AOAKEH AKKYPATHO M3BAEYbL UTAY
MOA KOHTPOAEM YABTOA3BYKA MAM PEHTTEHOCKOMMM.

8. WrAbl He MOAXOAAT AAS WMCMOAB3OBAHMA C  MPT  (MArHMTHO-PE3OHAHCHOM

Tomorpadpmen)

9. PaBotartb C UIAGMM MOXHO TOABKO B OMEPALIMOHHON B QHTUCENTUYECKMX
YCAOBMAX, B COOTBETCTBMM C AEMCTBYIOLLMM 30KOHOAQTEALCTBOM  KCKAOWM
CTPAHbI.

WUHCTPYKLMA MO UCMOAL3OBAHMIO

MepeA MCMOAb3OBAHMEM MIA HEOBXOAMMO BHMMATEABHO MPOYMTATE MHCTPYKLMIO MO
MCMOAB3OBAHMIO.

M3BAeKMTE MrAbI ROCaNephro 13 ynakosku. CHUMMTE 3QLLIMTHBIM KOAMQHOK WrAbI W
YCTQHOBUTE NEPEABMXHOM COUKCATOP HA XEAQEeMOM TAyOuHE NPOHMKHOBEHMS. BeeanTe
UTAY HO XKEACGEMYIO TAYGMHY. NP1 BBEASHUM UTAbI KDEMKO MPUAEPXMBAITE PYHKY KAHIOAM
M PA3bEM 30HAQ, 4TOGbl HE AOMYCTUTb OTCOEAMHEHMS. W3BAEKWMTE 30HA, HTOGbI
YAOCTOBEPMTLCS, YTO AOCTYMN K XXEAQEMOM 30HE BblA MOAYYEH. CHUMMUTE BHYTOEHHIOIO
KQHIOAIO AASl BBEAEHMA MOOBOAOYHOTO MPOBOAHMKA.

M3BAEKMTE UTAY M MOMECTUTE €€ B KOHTEMHEP, MPEAYCMOTPEHHbIN AAS 3TMX LIeAei B
COOTBETCTBIM C MECTHBIMM HOPMTMM.

YCAOBMS UCNOAB3OBAHMA U XpAHeHus:

Heo6XxoAMMO XPAHMTL 1 MEPEBO3UTL UrAbI MPW HOPMAABHOM Temnepatype, obecneumsas
3ALUMTY OT BbICOKMX TEMMNEPATYP U BAQXKHOCTU. He mncnoab3osath \/CTDO;ICTBO B CAy4Qe
MNOBPEXAEHUS UAK HAPYLLIEHWS CTEPUABHOTO Bapbepa. YCTPOMCTBO NPEAHA3HAYEHO AAS
OAHOPQA30BOrO  MCMOAb3OBAHKMA: HE WCMOAb30BATbL MOBTOPHO, OSDOGOTbIBOTb A
BTOPU4YHO CTEPUAM3OBATH. D1 AencTBus MOTYT HOPYLUNMTb LEAOCTHOCTb n/Man npuBeCTU K
HEMOATAKAM YCTPOMCTBA, HTO MOXET BbI3BATL TPABMUPOBAHKE, PA3BUTHE 3A60AEBAHMA
MAM CMEPTb NaumeHTa. Kpome Toro, CyLLECTByeT PUCK 3Arpi3HeHMs YCTPOMCTBA, YTO
MOXET BbI3BATh MHADEKLIMIO Y MAUMEHTA MAM NEPEKPECTHYIO MHADEKLIMIO Y APYroro
NALMEHTA, A TAKXKE TPABMUPOBAHKUE, PA3BMTME 3ABOAEBAHUA MAM CMEPTh NAUMEHTA. B
ACGHHOM CAy4Q€ MPOM3BOAMTEAbL OCBOBOXAQETCS OT AIOGOM OTBETCTBEHHOCTM. MMocAe
MUCMNOAb3OBAHMA yTVIAMBVIp\/I;ITe \/CTDOL;ICTBO MU YyNAKOBKY B COOTBETCTBMMU C MOAMTUKOM
MEAMLIMHCKOTO  YYPEXAEHWS,  GAMMHUCTPATMBHOTO — YMPOBAEHMA  U/WAM  OPTaHOB
MECTHOIO CAMOYMPABAEHMA.

OTBETCTBEHHOCTb M FAPAHTHA:

ROCAMED 1 npuHaaAeXaLLME el KOMMAHUM FaPCHTUPYIOT NEePBUYHOMY MOKYNATEAID
YCTPOMCTBA, YTO MPK CO3AQHUM M M3FOTOBAEHMM ACHHOTO YCTPOMCTBA GblAM BBINOAHEHI
BCE HOAAEXALLME MPOLEAYPSl. B CAydae mpeanoaaraemoro yuiepba obpatmrecs B
komnaHmio ROCAMED u K ee NpeACTaBUMTEAIM. AQHHAS OFPAHMYEHHAS TAPaHTUS
3ameHseT coboi AOBYIO SBHYIO MAWM MOAPO3YMEBAEMYIO TAPAHTMIO, BKAIONAS, HO He
OFPAHMYMBAACH TAPAHTUAMM KQYECTBA TOBAPA MAM COOTBETCTBMA OMPEASAEHHOMY
HQ3HA4YEHMIO. AQHHAA FAPAHTUS HA NPOAYKLMIO, BBIAGBAEMAs komnaHuen ROCAMED u
€€ AOYEPHUMM KOMMOHMAMMU ASHMCTBYET TOABKO AAS 3GMEHbI  HEKAYECTBEHHOM
NPOAYKLMM. B AloBoM caydae komnaHus ROCAMED 1 npuHaaAeXaluue e KOMMNaHWUU
HE HEeCYT OTBETCTBEHHOCTM B CAy4A€ HAHECEHWA MPSMOrO, KOCBEHHOTO W/MAM
noGo4HOro yuiep6a BCAGACTBME MCMOAb3OBAHMA M/MAM PaGOTBl C HACTOSALMM
YCTPOMCTBOM.
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