Instructions for Use 21 UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Malecot Catheter

Device Description
Malecot Catheter is flexible tube made of polyurethane, intended to be inserted into but not limited into the renal pelvis

percutaneously and to gain access into the upper urinary tract and bladder percutaneously. The tip of the device has a wing
shaped configuration with petals which enhances retention. Catheter is supplied with or without hydrophilic coating.

For product specifications refer to the label.

Malecot Catheters package includes (package components may vary):
e Radiopaque catheter (with or without Hydrophilic coating)

o Plastic/metal cannulated stiffener

e Urine bag connector

Size (Fr) Length (cm)

8,10, 12, 14, 16, 18,20 & 22 20,22, 25,30 & 35

Intended Purpose & Duration

Malecot catheters are intended to be inserted percutaneously into the renal pelvis and to gain access to the upper urinary tract
to perform external drainage of urine from the renal pelvis by seldinger access technique for a short-term period of up to 30
days.

Indications For Use & Contraindications

When diagnosed to place drainage catheter percutaneously in kidney for renal drainage. No known contraindications.
Device should not be used in the conditions of Bleeding Diathesis and uncontrolled hypertension, Anticoagulant use.

Potential Complications

Bleeding (including chronic hematuria, post-procedural, intraprocedural, puncture site), Catheter dislocation/dislodgement,
Catheter malposition/transcolonic catheter placement, Catheter occlusion/obstruction, Damage to adjacent organs, Urinary
tract infection, Mechanical catheter damage and pain.

Warnings And Precautions

If a catheter has become malpositioned or if drainage ceases, the catheter should be promptly exchanged or removed.

Do not use if product is damaged or expired and do not reuse the device.

Use only accessories supplied along with package and do not resterilize.

Manipulation of the product needs ultrasound or fluoroscopic guidance.

If the device is hydrophilic coated, activate the coat by using sterile water or saline or other isotonic solution to make the

catheter insertion easier.

e Dispose off the device and its components, if any, as per institutional and local regulatory guidelines for bio-hazardous
medical waste disposal.

e This device is intended for use by physicians trained and experienced in diagnostic and interventional techniques, standard
techniques for placement of percutaneous drainage catheters should be employed.

e Periodic evaluation of the catheter is advised; catheter should not remain indwelled for more than 30 days after

deployment.

Catheter Placement Procedure
For Catheters supplied with hydrophilic coating: Activate the hydrophilic coating, by wetting the catheter with sterile water or
saline. For best results, keep catheter surface wet during placement.

Page 1 of 3 Doc# BNMD-RND-IFU-04 Rev: 07 Dated:15-Jun-2025



Perform procedure using standard procedures of puncture, compatible guidewire placement and dilatation.

As required, Use the Plastic or Metal Straightener provided to close the Malecot wings and twist the hub to lock. Then pass
the wings end of the catheter over the external end of the guidewire.

Gradually advance the wings end well into the collecting system.

Confirm the position using fluoroscopic guidance.

Unlock the Straightener with a gentle twist and remove the Straightener from the catheter to open the Malecot wings.
Using the Urine bag connector, connect the catheter to the urine collection bag.

o —
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Catheter Removal Procedure

e Detach the catheter from catheter fixing disc or skin.
e Gently pull the catheter carefully to remove.
e Ifnecessary, place a guidewire, into the kidney/collecting system to maintain access.

Product Recommendations

Stent Size (Fr) Accepted Guidewire (inch)
8 0.035

10, 12, 14, 16, 18, 20 & 22 0.038

Supply and Storage

The device is packed in primary pack made of polyethylene and the secondary package made of polyethylene and Tyvek.
Supplied sterilized by Ethylene Oxide gas in peel open package. Device shall be stored at temperature range from 20°C to
40°C and away from direct sunlight.

Target Population Group

In patients who have, or might have, a urinary obstruction due to various reasons, an external drainage tube called a ‘catheter’
is commonly placed in the kidney in order to prevent or to temporarily relieve the obstruction

Report Any Serious Incident

If problems occur using this device or any serious incidents or adverse events, please contact our customer relations
department or call to the contact provided in our manufacturing address and competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.
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Symbol Glossory And Definations

Standard Reference:

ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the

manufacturer

Symbol

Symbol Title

Do not resterilize

Catalogue number

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use

Authorized Representative in
the European Community/
European Union

Consult instructions for use

Manufacturer

Temperature limit

Caution

>R [

Keep away from sunlight

&only Prescription

Do not re-use

Not made with natural
rubber latex

Sterilized using ethylene
oxide

Non-pyrogenic

Keep dry

Medical device

Single sterile barrier system
with protective packaging
inside

Does not contain DEHP

Unique device identifier

Date of Manufacture

Use-by date

Batch code
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e This device is to be sold by/on the
directions of a physician. Sterile (ETO) if
package is unopened or undamaged.

e Read all the instructions before use.

e On completion of the procedure, dispose
off device and its components if any as per
institutional and local regulatory guidelines
for bio-hazardous medical waste dispose.

( € o[ EuTrer

Authorized Representative in the European Community
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Manufacturer

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Phone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Bulgarian - ObJarapcku

NucTpyknuu 3a ynorpeda 21 UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Karersp MaJjiexkor

Onucanue Ha YCTPOHCTBOTO

MarekoT KaTeThbpbT € I'bBKaBa Tph0a, n3padoTeHa OT MOJNYypeTaH, NpeHa3HaYeHa 3a ePKYTaHHO BbBEKIAHE B, HO HE CAMO
OTpaHUYCHO 10, OBOPEUHOTO JiereH4ye, ¢ IeJ OCUTYpsIBAHE Ha JOCTHII J0 TOPHUTE MUKOYHU MBTUINA U MHKOYHHUS MEXYP.
BbpXbT Ha yCTPOWCTBOTO MMa KPHJIOBHIHA (popMa ¢ BEeHUENHCTYETa, KOSITO MO00psiBa 3a1bpikaHeto. KateTbpbT ce qocTaBs
ChC WK 0€3 XUAPOPUITHO TIOKPUTHE.

3a cnenuUKaIUUTE Ha MPOAYKTA BHXKTE CTHKCTA.

KommuiekTbT ¢ kaTeTpu ManekoT BKITFO4Ba (KOMIIOHEHTHTE Ha KOMILIEKTa MOJKE JIa BapUpar):
e Paamonpo3padeH kaTeThbp (ChC WK 0e3 XUAPOPHITHO TOKPUTHE)

o [lnacTmacoB/MeTalCH KaHIOJIHMPAH CTSCAIl CIICMEHT

e CwenuHUTEN 32 TOpOWYKA 32 ypHHA

Pa3zmep (¢pp) JAbaxuHa (cM)

8,10, 12, 14, 16, 18,20 u 22 20, 22, 25,30 u 35

HpenBI/meHa oeJ 1 NPOABJIZKHTEC/ITHOCT

Karetpute MasekoT ca mpeiHa3HA4YCHU 3a MCPKYTAHHO IOCTAaBSHE B OBOPEYHMS Ta3 W 3a JOCTHII O TOPHHUTE MHUKOYHH
M'BTHUINA C LeJT BHIIHO JPEHUPaHe Ha ypuHa OT ObOpeuHus Ta3 upe3 Texuukara Ha CelauHrep 3a KpaTKoCpOYeH MEepHOJ JI0
30 gau.

IMoka3anus 3a ynorpeda u NpOTUBONOKA3AHUS

Korato ce JAWar"tocTuuurpa, a ¢c€ noCTtaBu APCHAKCH KATCThp NEPKYTAHHO B 6L6peKa 3a 6L6pequ JApCHaXK. Hsama w3BecTtHH
IPOTUBOIIOKA3aHUA.

yCTpOﬁCTBOTO HC Tpf[6Ba Ja C€ U3MO0JI3Ba B YCJIOBHS Ha AUATE3a HAa KbPBCHC M HCKOHTPOJHMpPAHA XUNICPTOHUA, yHOTpe6a Ha
AHTUKOAT'yJIaHTH.

IToTreHnnaIHU YCI0KHCHUSA

KbpBeHe (BKIIOYHTEIIHO XPOHHUYHA XEMATypHs, MOCTIPOLEAYPaTHO, HWHTPAIPOLEAYPaTHO, HA MSCTOTO HA ITyHKIIHATA),
W3mecTBane/n3nyckane Ha KaTeTbpa, HemnmpaBuiHO MO3UIMOHUPAHE HA KAaTeThpa/NOCTaBSHE HA TPAHCKOJIOHWYEH KaTeThp,
Oxuny3usi/OOCTpYKIMsST Ha KaTeTbpa, YBpPEXKIaHE HAa ChCeOHHM oOpraHu, MHQEKnus Ha MUKOYHHUTE MHTUIA, MeXaHHYHO
yYBpeXIaHe Ha KaTeThpa U OOJKa.

Hpenynpememm ! npeanasHiu MEepKH

e AKO KaTeThPBT € HCMPABUIHO PA3MOJIOKEH HIM aKO JPCHAXBT € CIPsUI, KATSTHPBT TPsAOBa HE3a0aBHO Jla Ce CMCHU WU

OTCTpaHH.

He uznosn3Baiite, ako NpOAYKTHT € MOBPEICH WIH C U3TEKbJ CPOK Ha FOJHOCT, U HE U3MOJ3BANTE YCTPOUCTBOTO MOBTOPHO.

W3nonsBaiite camo akcecoapuTe, TOCTABEHH 3a€/IHO C ONIAKOBKATa, U HE TH PECTEPUIIM3UpaNiTe.

Manumynanusra Ha IpoayKTa U3UCKBA YITPa3ByKoBO i flyopockoncko Haco4BaHe.

AKO YCTPOWCTBOTO € € XHAPOPHUIHO TIOKPUTHE, AKTUBHUpPAWTE ITOKPUTHETO, KaTO W3MOJI3BAaTe CTEPHIIHA BOJAA,

(PU3HOTIOTHYCH Pa3TBOP WM APYT U30TOHWICH PAa3TBOD, 3a /1a YICCHUTE MOCTaBIHETO HAa KaTeThpa.

e 1I3xBBpJeTE YCTPOHCTBOTO M HETOBHTE KOMIIOHEHTH, aKO MMa TaKWBa, CHIIIACHO HWHCTUTYIIHOHATHUTE W MECTHHTE
perynaTOpHA HACOKH 32 N3XBBPIISTHE HA OMOIOTUYHO ONMACHN MEIUIIMHCKN OTIAIbIIH.

e ToBa ycTpoiicTBO ¢ MpenHA3HAYCHO 3a U3IOJ3BaHE OT JICKapH, OOYYeHH U ONWTHH B JIHATHOCTHYHHUTE U
WHTCPBCHIIMOHHUTEC TCXHHUKH, KaTO TpPsOBa Ja C€ H3IOJI3BAT CTAHJAPTHUTE TCXHUKU 3a TIOCTABSIHEC HAa MCPKYTaHHU
JIPCHAKHU KATCTPH.

e [IpemoppuBa ce MEpUOTUYHA OICHKA HAa KaTeThpa;, KaTCTHPHT HE OWBA Jla OCTaBa BBBEICH 3a moBeue OT 30 AHU clien
[IOCTaBSIHETO MY.

Hpouenypa 34 MOCTABAHEC HA KATCTHP

3a KareTpH, cHaOAEHU ¢ XUAPO(WIHO IOKPUTHE: AKTUBHPAHTE XUAPOQHIHOTO MOKPUTHE, KATO HAMOKPHUTE KAaTeThpa ChC
CTEpWIHA BOJa WK (PU3MOJIOTUYEH Pa3TBOP. 3a Hail-100pH pe3yiaTaTH MOJIbpXKAaWTEe MOBBPXHOCTTA HA KAaTeThpa BJIaXKHA I10
BpPEME Ha MTOCTABSHETO.
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1. UsBwpmiere mporemypaTta, KaTo M3MONI3BAaTe CTAHAAPTHHUTE MPOIETYPH 3a MyHKIHS, MOCTaBsSHE Ha ChBMECTHMA BOJEIIA
TEJ U TATaTaIHs.

2. Tlpu HEOOXOIUMOCT W3IOJI3BANTE MPEAOCTABCHUS IJIACTMACOB WM METAJICH M3IMPAaBHUTEIN, 3a Ja 3aTBOPUTE KpHiaTta Ha

MasiekoT ¥ 3aBBpTETE TJIaBWHATA, 3a Aa s 3akimounte. Ciie TOBa MpekapaiiTe KPWIOBHIHUS Kpail Ha KaTeTbpa Ipe3

BBHIIHMS Kpail HA BOJIEIATA TEl.

[TocTenenHO BKapaiiTe kpas Ha KprijiaTa B ChbOMpaTeHaTa CUCTEMA.

Kondurypupaiite no3unusrta, kKato usnoispare flyopockorncku HambTCTBUSL.

OTKITIOYEeTE U3MPABHUTEINA C JICKO 3aBbPTAaHE U N3BAJIETE M3IPABUTEIS OT KaTeThpa, 3a Ja OTBOPHUTE KpriaTta Ha MaeKoT.

C moMoInTa Ha ChbEAMHUTENS 32 TOPOMYKA 32 YPHHA CBBPIKETE KaTeThpa KbM TOPOMYKATa 32 ChOMPAaHE HAa ypUHA

Sk W

IIpouenypa 3a oTcTpaHABaHe HA KATETHP

e Ortpnenere KaTeTbpa OT KATEThPHUS JUCK WM OT KOKaTa.
e BHHMaTENHO U3IbpHaiTe KaTeTbpa, 3a J1a IO U3BAUTE.
e AKO € HCOOXOIMMO, IIOCTABETE BOJICIA TE)I B ObOpeKa/chOupaTeiHaTa CUCTEMA, 32 Ja TOIIbPIKATE JOCTHIIA.

IIpenopbKku 3a NIPOAYKTH

Pa3mep Ha crenta (¢p) IIpuer Boxemia Tes (MHYOBE)
8 0.035
10, 12, 14, 16, 18, 20 u 22 0.038

JlocTaBka U CbXpaHeHHe

YCTpOﬁCTBOTO € OIIaKOBAHO B I'bpBUYHA OIIAKOBKA, H3pa6OTCHa OT MOJHMCTWICH, U BTOpHUYHA OIIAKOBKa, I/I3pa60T€Ha oT
nojveTHiieH U TaliBek. I[OCTaBSIT CC CTCPpUIM3UPAHU C I'a3 CTUJICHOB OKCHU/ B OTBOPCHA OIMIaKOBKa C 00€JIKN. yCTpOﬁCTBOTO
TpsiOBa 11a ce chxpansBa npu remmepatypa ot 20°C o 40°C u naned ot npsika ClbHYEBa CBETINHA.

[eseBa rpyna oT HaceJIeHUETO

[lpu manueHTH, KOMTO MMAT WA OMXa MODJIM Ja MMAaT 3alylIBaHC HAa MUKOYHUTE ITBTHINA MOPaId PAa3IUYHU MPUYHHH,
OOMKHOBEHO Ce IMOCTaBs BHHITHA JApeHakHa TphOa, HapedeHa "kareTwp', B Ob0OpeKa, 3a J1a ce MpeJoTBpaTH WIH BPEMEHHO Ja
ce 00JIeKYH 3aIyIIBAaHETO

I[OK.]IaI[BaHe Ha CCPUO3CH MHIUIACHT

AXO BB3HHUKHAT HpO6J’I€MI/I IIpU U3IIOJI3BAHETO HA TOBA yCTpOﬁCTBO WM CCPUO3HU MHIUACHTU WA HEKCITaHU CT)GI/ITI/IH, MOJIA,
CBBPIKETE CC C HAINA OTACIT 34 BPB3KU C KIIMCHTH UIIN CE 06a11eTe Ha IMOCOYCHHUA B IMPOMU3BOJACTBCHUA HAU aIp€C KOHTAKT U Ha
KOMICTCHTHHUA OpraH Ha AbpiKaBaTa 4JICHKA, B KOATO € YCTAHOBCH HO’I‘p€6I/IT€J'ISIT /I NalUuCHTBT.
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PeyHuk Ha cumBoJsUTE U Ae(PUHULIMA

CrangapTHa cpaBka:

ISO 15223-1 Menumuacku u3aenus - CUMBOIJIN, KOUTO TPsiOBa Ja ce U3IMOJI3BAT ¢ HH(OpMAIHAITa,

nmpeaocTaBsHa OT MMPOU3BOJUTCIIA

CuMBOJ CumMBoJ 3ariiasue

OTIaKOBKATa € MOBPE/IeHa, 1 Ce
KOHCYJTHpaKTe ¢
HMHCTPYKLHHTE 3a yrnoTpeda

BumxTe nHCTpYKIMUTE 32 yrotpebda

He pecrepunusupaiite
@ He usnomnssaiire, ako

4ic
2dc TemnepaTtypHa rpanuna
<l
— .
£ I\ Jla ce ma3u OT clIbHYEBa CBETIHMHA

He uznoinssaiite
[TOBTOPHO

He e u3paboreHo ot
€CTECTBEH Kay4yKOB
JIATEKC

Crepunusupasu ¢
CTUJICHOB OKCHJ]

STERILE

Henuporennun

x|l e

CpxpaHsaBaiiTe Ha CyX0

<
O

MeauurHCKO yCTpOHCTBO

Enunnyna crepunna
OapuepHa cHCTeMa C
BBTPEILIHA 3alIUTHA ONIAKOBKA

He cbabpxa DEHP

()

EH

VYHuKaneH uaeHTuQHUKaTop Ha
YCTPOUCTBOTO

c
o

Jlata Ha IpOU3BOACTBO

JlaTa HA TOAHOCT

Kopx na maptunara

HiSIE

Crpanuna 3 ot 3

Karanoxen nomep

VIbJIHOMOLIEH HPEICTABUTEIN B
EBporeiickara o01HoCT/
EBponelickus cbro3

[IpousBoauren

>R f

[Ipenynpexnenue

&only [Ipennucanue

e ToBa ycTpoicTBO TpsiOBa J1a ce npojasa OT/IO
ykazanue Ha Jsekap. Crepunen (ETO), axo
OIIaKOBKAaTa HE € OTBapsIHA WJIM HE € ITOBpEJICHa.

e [lpouerere  BCHYKH  HMHCTPYKIUH  [PEAU
yrnoTpeoa.

e (Cnen mpuKIIOYBAaHE Ha TWPOIEAypaTa H3XBBpPICTE
YCTPOWCTBOTO W HETOBHTE KOMIIOHEHTH, aKO HMa
TaKWBa, CHIIIACHO WHCTHTYIIMOHATHUTE W MECTHHTE
peryIaTopHN HAaCOKH 3a M3XBBPJSTHE Ha OHOIOTHIHO
OTIACHU MEIUIWHCKHU OTIAIBITH.

( €[ Trer]

YbJIHOMOIIEH npecTaBuTelN B EBporneiickaTa 0OIIHOCT
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

[IpousBoauten

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Tenedon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

VeoOcaiit: www.blueneem.com
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Czech - Cestina

Nvod K pousit BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Katétr Malecot

Popis zarizeni
Katétr Malecot je flexibilni trubice z polyuretanu, uré¢end k perkutannimu zavedeni do ledvinné panvicky, ale nikoliv pouze k

perkutannimu pfistupu do hornich mocovych cest a mocového méchyie. Spicka zatizeni méa konfiguraci ve tvaru kiidla s
okvétnimi listky, ktera zvysuje retenci. Katétr se dodava s hydrofilnim povlakem nebo bez né;.

Specifikace vyrobku naleznete na Stitku.

Baleni katétri Malecot obsahuje (soucasti baleni se mohou lisit):
e Radioprthledny katétr (s hydrofilnim povlakem nebo bez né&j)
o Plastova/kovova kanylovana vyztuha

e Konektor sacku na mo¢

Velikost (Fr) Délka (cm)

8,10, 12, 14, 16, 18,20 & 22 20,22, 25,30 & 35

Zamysleny ucel a doba trvani

Malecotovy katétry jsou urceny k perkutdnnimu zavedeni do ledvinné panvicky a k ziskani pfistupu do hornich mocovych cest
za Ucelem provedeni zevni drenaze moci z ledvinné panvicky technikou seldingerova piistupu na kratkodobé obdobi az 30
dnt.

Indikace k pouziti a kontraindikace

Kdy je diagnostikovano perkutdnni zavedeni drenazniho katétru do ledviny za ucelem drenaze ledviny. Zadné znamé
kontraindikace.
Pfistroj se nesmi pouzivat pii krvacivé diatéze a nekontrolované hypertenzi, pfi uzivani antikoagulancii.

Mozné komplikace

Krvaceni (vcetné chronické hematurie, postproceduralni, intraproceduralni, v misté¢ vpichu), dislokace/dislokace katétru,
Spatnd poloha katétru/transkolonické umisténi katétru, okluze/obstrukce katétru, poSkozeni pfilehlych orgénd, infekce
mocovych cest, mechanické poskozeni a bolest katétru.

Upozornéni a bezpe€nostni opatieni

e Pokud je katétr Spatné¢ umistén nebo pokud dojde k zastaveni drenaze, mél by byt katétr neprodlené¢ vyménén nebo

odstranén.

Nepouzivejte, pokud je vyrobek poskozeny nebo prosly, a nepouzivejte zatizeni opakované.

Pouzivejte pouze piislusenstvi dodané spolu s balenim a nesterilizujte je.

Manipulace s vyrobkem vyzaduje ultrazvukovou nebo fluoroskopickou kontrolu.

Pokud je zafizeni opatieno hydrofilnim povlakem, aktivujte povlak pomoci sterilni vody nebo fyziologického ¢i jiného

izotonického roztoku, abyste usnadnili zavedeni katétru.

e Pristroj a jeho pfipadné soucasti zlikvidujte v souladu s institucionalnimi a mistnimi pfedpisy pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu.

e Toto zafizeni je ur¢eno k pouziti Iékati vyskolenymi a zkuSenymi v diagnostickych a intervencnich technikach, pricemz je
tieba pouzivat standardni techniky pro zavadéni perkutannich drenaznich katétrt.

e Doporucuje se pravidelné hodnoceni katétru; katétr by nemél ztstat zaveden déle nez 30 dni po zavedeni.

Postup pri zavadéni katétru
Pro katétry dodavané s hydrofilnim povlakem: Aktivujte hydrofilni povlak navlhéenim katétru sterilni vodou nebo
fyziologickym roztokem. Pro dosazeni nejlepsich vysledkti udrzujte povrch katétru béhem zavadéni vlhky.
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Proved'te zékrok pomoci standardnich postupi punkce, umisténi kompatibilniho vodiciho dratu a dilatace.

Podle potieby uzaviete kiidla Malecot pomoci dodaného plastového nebo kovového rovnace a otoCenim néboje je
zajistéte. Poté prehodte konec katétru s kiidly pres vnéjsi konec vodiciho dratu.

Postupné zasuiite konec kiidla do sbérného systému.

Zkontrolujte polohu pomoci fluoroskopického navadéni.

Jemnym pootocenim odemknéte narovnavac a vyjméte narovnavac z katétru, aby se oteviela kiidla Malecot.

Pomoci konektoru sacku na mo¢ pfipojte katétr ke sbérnému sacku na moc.

o —
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Postup odstranéni katétru

e Odpojte katétr od fixacniho kotouce katétru nebo kuize.
e Katétr opatrn¢ vytadhnéte a vyjmeéte.
e V piipad¢ potieby zaved'te vodici drat do ledviny/sbérného systému, abyste zachovali pfistup.

Doporuceni produktii

Velikost stentu (Fr) Akceptované vodici draty (palce)
8 0.035
10, 12, 14, 16, 18, 20 & 22 0.038

Z.asobovani a skladovani

Zatizeni je baleno v primarnim obalu z polyethylenu a sekundarnim obalu z polyethylenu a Tyveku. Dodava se sterilizované
plynnym ethylenoxidem v odlupovacim obalu. Zatizeni by mélo byt skladovano pii teploté od 20 °C do 40 °C a mimo dosah
pfimého slune¢niho zatreni.

Cilova skupina populace
U pacientt, ktefi maji nebo by mohli mit z riznych divodi mocovou obstrukci, se bézn¢ zavadi do ledviny vnéjsi drenazni
trubice zvana "katétr", aby se zabranilo obstrukci nebo aby se docasné uvolnila

Nahlaseni zavazného incidentu

Pokud se pti pouzivani tohoto pfistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zavazné incidenty ¢i nezadouci piihody, obrat'te se
na nase oddéleni pro styk se zdkazniky nebo zavolejte na kontakt uvedeny na nasi vyrobni adrese a na prfislusny organ
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Glosar symboli a definice

Standardni odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky - Symboly, které se maji pouzivat spolu s informacemi
poskytovanymi vyrobcem

Symbol

Nazev symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a piectéte si navod
k pouziti

Zplnomocnény zastupce v
Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

®
§E

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

e
20¢

Teplotni limit

Upozornéni

>R [

f’_
\\

Chraite pied slune¢nim zafenim

& only Predpis

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

srerneleg

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu

Nepyrogenni

PR

Uchovavejte v suchu

<
O

Zdravotnicky prostfedek

Jednotny sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem
uvnitf

U O
m
-

Neobsahuje DEHP

=
=

Jedine¢ny identifikator zatizeni

Datum vyroby

Datum spotieby

EigE!

Kod Sarze
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e Tento pfistroj ma byt prodavan lékarem nebo na
jeho pokyn. Sterilni (ETO), pokud je baleni
neoteviené nebo neposkozené.

e Pred pouzitim si pfectéte vSechny pokyny.

e Po dokonceni postupu zlikvidujte piistroj a jeho
piipadné soucasti v souladu s institucionalnimi a
mistnimi pfedpisy pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu.

( € ma[EuTrep

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobce

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

webové stranky: www.blueneem.com
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Danish - Dansk

Brugsanvisning 3LUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Malecot-kateter

Beskrivelse af enheden

Malecot-kateteret er et fleksibelt ror af polyuretan, der er beregnet til at blive indsat i, men ikke begranset til, nyrebakkenet
perkutant og til at f4 adgang til de evre urinveje og blaren perkutant. Spidsen af apparatet har en vingeformet udformning
med kronblade, som forbedrer fastholdelsen. Kateteret leveres med eller uden hydrofil belegning.

Se etiketten for produktspecifikationer.

Pakken med Malecot-katetre indeholder (pakkens indhold kan variere):
o Rontgentat kateter (med eller uden hydrofil belegning)

e Kanyleret afstiver af plast/metal

o Tilslutning til urinpose

Storrelse (Fr) Lzengde (cm)

8,10, 12, 14, 16, 18, 20 og 22 20, 22, 25, 30 og 35

Tilteenkt formal og varighed

Malecot-katetre er beregnet til at blive indsat perkutant i nyrebaekkenet og fa adgang til de evre urinveje for at udfere ekstern
dreening af urin fra nyrebakkenet ved hjelp af seldinger-adgangsteknik i en kortvarig periode pa op til 30 dage.

Indikationer for brug og kontraindikationer

Nér diagnosen er stillet, skal der placeres et draenage-kateter perkutant i nyrerne til nyredrenage. Ingen kendte
kontraindikationer.
Apparatet ber ikke anvendes ved bledningsdiatese, ukontrolleret hypertension og brug af antikoagulantia.

Potentielle komplikationer

Bledning (herunder kronisk hematuri, post-procedure, intraprocedure, indstikssted), kateter dislokation/forvridning, kateter
fejlplacering/transcolonisk kateterplacering, kateter okklusion/obstruktion, skade pd tilstedende organer, urinvejsinfektion,
mekanisk kateterskade og smerte.

Advarsler og forholdsregler

Hvis et kateter er blevet fejlplaceret, eller hvis dranet opherer, skal kateteret straks udskiftes eller fjernes.

Brug ikke produktet, hvis det er beskadiget eller udlebet, og genbrug ikke enheden.

Brug kun det tilbehor, der folger med pakken, og M4 ikke resteriliseres.

Manipulation af produktet kreever ultralyds- eller fluoroskopisk vejledning.

Hvis anordningen har en hydrofil belaegning, skal du aktivere beleegningen med sterilt vand eller saltvand eller en anden

isotonisk oplesning for at gere kateterindforingen lettere.

e Bortskaf enheden og dens eventuelle komponenter i henhold til institutionens og de lokale myndigheders retningslinjer for
bortskaffelse af biologisk farligt medicinsk affald.

e Denne enhed er beregnet til brug af leeger, der er uddannet og har erfaring med diagnostiske og interventionelle teknikker,
og der skal anvendes standardteknikker til placering af perkutane dreenage-katetre.

e Periodisk evaluering af kateteret tilrades; kateteret ber ikke forblive indlagt i mere end 30 dage efter indsattelse.

Procedure for placering af kateter
Til katetre, der leveres med hydrofil beleegning: Aktivér den hydrofile beleegning ved at fugte kateteret med sterilt vand eller
saltvand. For at opné de bedste resultater skal kateterets overflade holdes vad under anleeggelsen.
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Udfer proceduren ved hjeelp af standardprocedurer for punktering, placering af kompatibel guidewire og dilatation.

Brug efter behov det medfelgende plast- eller metaljern til at lukke Malecot-vingerne og drej navet for at lase. For derefter
kateterets vingeende over den udvendige ende af guidewiren.

For gradvist vingerne godt ind i opsamlingssystemet.

Bekraeft positionen ved hjlp af fluoroskopisk vejledning.

Las straighteneren op med et let vrid, og fjern straighteneren fra kateteret for at &bne Malecot-vingerne.

Brug Tilslutning til urinpose til at forbinde kateteret med urinposen.

o —

Sk W

Procedure for fjernelse af kateter

o [osn kateteret fra kateterfikseringsskiven eller huden.
o Trak forsigtigt i kateteret for at fjerne det.
e Anbring om nedvendigt en guidewire i nyren/samlesystemet for at bevare adgangen.

Produktanbefalinger

Stentstorrelse (Fr) Accepteret guidewire (tommer)
8 0.035

10, 12, 14, 16, 18, 20 og 22 0.038

Forsyning og opbevaring
Enheden er pakket i en primar emballage af polyethylen og en sekunder emballage af polyethylen og Tyvek. Leveres

steriliseret med ethylenoxidgas i dben emballage. Enheden skal opbevares ved temperaturer fra 20°C til 40°C og veek fra
direkte sollys.

Malgruppe for befolkningen

Hos patienter, der af forskellige arsager har eller kan fa en urinvejsobstruktion, placeres der ofte et eksternt draenrer kaldet et
"kateter" 1 nyren for at forhindre eller midlertidigt athjeelpe obstruktionen

Rapporter enhver alvorlig haeendelse

Hvis der opstar problemer med at bruge denne enhed eller alvorlige haendelser eller bivirkninger, bedes du kontakte vores
kundeafdeling eller ringe til den kontaktperson, der er angivet i vores produktionsadresse og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Symbolordliste og definitioner

Standard Reference:

ISO 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler, der skal bruges sammen med oplysninger, der skal leveres af Producent

Symbol

Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

®

Ma ikke bruges, hvis pakken

er beskadiget, og se
brugsanvisningen

L]

se brugsanvisningen

4dc
e Temperaturgranse
Qe
Holdes vak fra sollys
Ma ikke genbruges

Katalognummer

Bemyndiget reprasentant i Det
Europaeiske Faellesskab/ Den
Europaeiske Union

Producent

Forsigtig

&only Recept

e Denne enhed skal szlges af/pa anvisning af en
leege. Steril (ETO), hvis pakken er uébnet eller
ubeskadiget.

>R [

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

STERILE

Steriliseret ved hjaelp af
ethylenoxid

Ikke-pyrogen

SRR

Holdes tort

<
O

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage

indeni

()

EH

Indeholder ikke DEHP

=
=,

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

EiESE!

Batch-kode
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e Las alle instruktioner for brug.

e Nar proceduren er afsluttet, skal enheden og dens
eventuelle komponenter bortskaffes i henhold til
institutionens og de lokale myndigheders
retningslinjer for bortskaffelse af biologisk
farligt medicinsk affald.

c € 0123

Bemyndiget reprasentant i Det Europaiske Feellesskab
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Producent

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Hjemmeside: www.blueneem.com
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French - Francés

Mode d'emploi

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cathéter Malecot

Description du dispositif

Le cathéter de Malecot est un tube flexible en polyuréthane, destiné a étre inséré dans le bassinet du rein par voie percutanée et
a accéder aux voies urinaires supérieures et a la vessie par voie percutanée. L'extrémité du dispositif a une configuration en
forme d'aile avec des pétales qui améliorent la rétention. Le cathéter est fourni avec ou sans revétement hydrophile.

Pour les spécifications du produit, voir 1'étiquette.

L'emballage des cathéters Malecot comprend (les composants de 1'emballage peuvent varier) :
e Cathéter radio-opaque (avec ou sans revétement hydrophile)

e Raidisseur canulé en plastique/métal

e Connecteur pour poche a urine

Taille (Fr) Longueur (cm)

8,10, 12, 14, 16, 18, 20 & 22 20, 22, 25,30 & 35

Objectif et durée prévus

Les cathéters Malecot sont destinées a étre insérées par voie percutanée dans le bassin rénal et a accéder aux voies urinaires
supérieures pour effectuer un drainage externe de l'urine du bassin rénal par la technique d'accés de Seldinger pour une période
de courte durée allant jusqu'a 30 jours.

Indications et contre-indications

En cas de diagnostic, placer un cathéter de drainage par voie percutanée dans le rein pour le drainage rénal. Aucune contre-
indication connue.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé en cas de diathése hémorragique, d'hypertension non contr6lée ou d'utilisation
d'anticoagulants.

Complications potentielles

Saignement (y compris hématurie chronique, post-procédure, intraprocédure, site de ponction), dislocation/déplacement du
cathéter, malposition du cathéter/placement du cathéter transcolique, occlusion/obstruction du cathéter, dommage aux organes
adjacents, infection des voies urinaires, dommage mécanique du cathéter et douleur.

Avertissements et précautions

Si un cathéter est mal positionné ou si le drainage cesse, le cathéter doit étre rapidement remplacé ou retiré.

Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou périmé et ne pas réutiliser le dispositif.

N'utiliser que les accessoires fournis avec I'emballage et ne pas les restériliser.

La manipulation du produit nécessite un guidage échographique ou fluoroscopique.

Si le dispositif est recouvert d'un revétement hydrophile, activez le revétement en utilisant de l'eau stérile, du sérum

physiologique ou une autre solution isotonique pour faciliter l'insertion du cathéter.

e Eliminez le dispositif et ses composants éventuels conformément aux directives réglementaires institutionnelles et locales
relatives a I'élimination des déchets médicaux dangereux.

e Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés et expérimentés dans les techniques de diagnostic et
d'intervention, les techniques standard de mise en place des cathéters de drainage percutanés doivent étre utilisées.

e Une évaluation périodique du cathéter est conseillée ; le cathéter ne doit pas rester a demeure plus de 30 jours aprés sa mise

en place.

Procédure de mise en place du cathéter

Pour les cathéters fournis avec un revétement hydrophile : Activez le revétement hydrophile en mouillant le cathéter avec de
l'eau stérile ou du sérum physiologique. Pour de meilleurs résultats, la surface du cathéter doit rester humide pendant la mise
en place.
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1. Effectuer l'intervention en appliquant les procédures standard de ponction, de mise en place d'un fil-guide compatible et de
dilatation.

2. Si nécessaire, utilisez le redresseur en plastique ou en métal fourni pour fermer les ailes du Malecot et tournez le moyeu

pour le verrouiller. Passer ensuite l'extrémité des ailes du cathéter sur 'extrémité externe du fil-guide.

Introduire progressivement 'extrémité des ailes dans le systéme collecteur.

Confirmer la position en utilisant le guidage fluoroscopique.

Déverrouillez le redresseur en le tournant légerement et retirez-le du cathéter pour ouvrir les ailettes de Malecot.

A l'aide du connecteur pour poche a urine, connectez le cathéter a la poche a urine.

SNk

Procédure de retrait du cathéter

e Détachez le cathéter du disque de fixation du cathéter ou de la peau.
e Tirez doucement sur le cathéter pour le retirer.
e Sinécessaire, placer un fil-guide dans le rein/systéme collecteur pour maintenir 1'acces.

Recommandations pour le produit

Taille de I'endoprothese ATt s 65 ()

(Fr)
8 0.035
10, 12, 14, 16, 18, 20 & 22 0.038

Fourniture et stockage

Le dispositif est emballé dans un emballage primaire en polyéthyléne et un emballage secondaire en polyéthyléne et Tyvek.
Fourni stérilis¢ a l'oxyde d'éthylene dans un emballage facile a ouvrir. Le dispositif doit étre stocké a une température
comprise entre 20°C et 40°C et a l'abri de la lumiére directe du soleil.

Groupe de population cible

Chez les patients qui ont ou pourraient avoir une obstruction urinaire pour diverses raisons, un tube de drainage externe appelé
"cathéter" est généralement placé dans le rein afin d'empécher ou de soulager temporairement l'obstruction.

Signaler tout incident grave

En cas de problémes liés a I'utilisation de ce dispositif ou d'incidents graves ou d'événements indésirables, veuillez contacter
notre service de relations avec la clientéle ou appeler le contact fourni dans notre adresse de fabrication et 'autorité compétente
de 1'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Glossaire des symboles et définitions

Référence standard :

ISO 15223-1 Dispositif médical - Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le fabricant

Symbole Titre

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé et consulter le
mode d'emploi

Consulter le mode d’emploi

Limite de température

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Numéro de catalogue

Représentant autorisé dans la
Communauté
européenne/Union européenne

Fabricant

Attention

>R [

Prescription

&only

e Ce dispositif doit étre vendu par un médecin ou
Ne pas réutiliser selon ses instructions. Stérile (ETO) si
I'emballage n'a pas été ouvert ou endommagé.

Ne contient pas de latex de e Lisez toutes les instructions avant de I'utiliser.
caoutchouc naturel ) . L
e Une fois la procédure terminée, éliminer le

dispositif et ses composants éventuels
conformément aux directives réglementaires
institutionnelles et locales relatives a
I'élimination des déchets médicaux dangereux.

Stérilisation a l'oxyde
d'éthylene

Non-pyrogene

. Garder au sec c € 0123

Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail : Ireland@arazygroup.com

Dispositif médical

Systéeme de barricre stérile
unique avec emballage de
protection a l'intérieur

Ne contient pas de DEHP u
EH

Fabricant

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India

Téléphone : +91 80 29761336

E-Mail ; contact@blueneem.com

Site web : www.blueneem.com

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Code de lot
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German - Deutsch

Gebrauchsanweisung 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Malecot-Katheter

Geritebeschreibung

Der Malecot-Katheter ist ein flexibler Schlauch aus Polyurethan, der dazu bestimmt, aber nicht darauf beschrankt ist, perkutan
in das Nierenbecken eingefiihrt zu werden und einen perkutanen Zugang zu den oberen Harnwegen und der Blase zu schaffen.
Die Spitze des Gerits hat eine fliigelformige Struktur mit Bliitenbléttern, die die Retention verbessert. Der Katheter wird mit
oder ohne hydrophile Beschichtung geliefert.

Die Produktspezifikationen sind dem Etikett zu entnehmen.

Das Paket fiir Malecot-Katheter umfasst (Verpackungsbestandteile konnen variieren):
e Rontgendichten Katheter (mit oder ohne hydrophile Beschichtung)

e Kaniilierte Versteifung aus Kunststoff/Metall

e Anschluss fiir Urinbeutel

Grofle (Fr) Lange (cm)
8,10, 12, 14, 16, 18, 20 und 22 20, 22, 25, 30 und 35

Verwendungszweck und Dauer

Malecot-Katheter sind dazu bestimmt, perkutan in das Nierenbecken eingefithrt zu werden und Zugang zu den oberen
Harnwegen zu erhalten, um eine externe Drainage des Urins aus dem Nierenbecken mittels der Seldinger-Zugangstechnik fiir
einen kurzfristigen Zeitraum von bis zu 30 Tagen durchzufiihren.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen

Wenn die Diagnose gestellt wird, einen Drainagekatheter perkutan in die Niere zu legen, um eine Nierendrainage
durchzufiihren. Keine Kontraindikationen bekannt.

Das Gerit sollte nicht bei Blutungsneigung, unkontrolliertem Bluthochdruck und der Einnahme von Antikoagulantien
verwendet werden.

Mogliche Komplikationen

Blutungen (einschlieBlich  chronischer ~Hématurie, postprozedural, intraprozedural, an der Punktionsstelle),
Katheterdislokation/verlagerung, Katheterfehlplatzierung/transkolonische Katheterplatzierung, Katheterverschluss/
Obstruktion, Schidigung angrenzender Organe, Harnwegsinfektion, mechanische Katheterschdden und Schmerzen.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

e Bei einer Fehlpositionierung des Katheters oder einem Ausbleiben der Drainage sollte dieser umgehend ausgetauscht oder

entfernt werden.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschédigt oder abgelaufen ist, und verwenden Sie das Gerét nicht wieder.

Verwenden Sie nur das im Lieferumfang enthaltene Zubehor und fithren Sie keine erneute Sterilisation durch.

Die Manipulation des Produkts erfordert eine Ultraschall- oder fluoroskopische Anleitung.

Wenn das Gerédt hydrophil beschichtet ist, aktivieren Sie die Beschichtung mit sterilem Wasser oder Kochsalzldsung oder

einer anderen isotonischen Losung, um das Einfiihren des Katheters zu erleichtern.

e Entsorgen Sie das Gerit und ggf dessen Komponenten gemél institutioneller und lokaler Richtlinien fiir die Entsorgung
von biologisch geféhrlichem medizinischem Abfall.

e Dieses Gerit ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die in diagnostischen und interventionellen Techniken
geschult und erfahren sind; es sollten Standardtechniken fiir die Platzierung von perkutanen Drainagekathetern angewendet
werden.

e Es wird empfohlen, den Katheter in regelmiBigen Abstinden zu iiberpriifen; der Katheter sollte nicht ldnger als 30 Tage
nach seiner Einfithrung im Koérper verbleiben.
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Verfahren der Katheterplatzierung

Fiir Katheter, die mit hydrophiler Beschichtung geliefert werden: Aktivieren Sie die hydrophile Beschichtung, indem Sie den
Katheter mit sterilem Wasser oder Kochsalzlosung befeuchten. Um beste Ergebnisse zu erzielen, halten Sie die Oberfléche des
Katheters wéahrend der Platzierung feucht.

1. Fiihren Sie den Eingriff unter Verwendung der Standardverfahren fiir Punktion, kompatible Fithrungsdrahtplatzierung und
Dilatation durch.

2. Verwenden Sie je nach Bedarf den mitgelieferten Kunststoff- oder Metallglatter, um die Malecot-Fliigel zu schlieBen, und

drehen Sie die Nabe zum Verriegeln. Fithren Sie dann das Fliigelende des Katheters iiber das duflere Ende des

Fiihrungsdrahtes.

Schieben Sie das Fliigelende allméhlich weit in das Auffangsystem hinein.

Fixieren Sie die Position unter floroskopischer Anleitung.

. Entriegeln Sie den Straightener durch eine leichte Drehung und entfernen Sie den Straightener vom Katheter, um die

Malecot-Fliigel zu 6ffnen.
6. Schlielen Sie den Katheter mit Hilfe des Urinbeutelanschlusses an den Urinsammelbeutel an.

Y

Verfahren zur Entfernung des Katheters

e Losen Sie den Katheter von der Katheterfixierungsscheibe oder der Haut.
e Zichen Sie vorsichtig am Katheter, um ihn zu entfernen.
e Falls erforderlich, einen Fithrungsdraht in das Nieren-/Sammelsystem einfiihren, um den Zugang zu erhalten.

Produktempfehlungen

Stentgrofle (Fr) Akzeptierte Fiithrungsdrihte (Zoll)
8 0.035

10, 12, 14, 16, 18, 20 und 22 0.038

Lieferung und Lagerung

Das Gerit ist in einer Primdrverpackung aus Polyethylen und einer Sekundarverpackung aus Polyethylen und Tyvek verpackt.
Wird mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert in einer offenen Verpackung geliefert. Das Gerdt muss in einem Temperaturbereich von
20°C bis 40°C und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt gelagert werden.

Zielbevolkerung

Bei Patienten, die aus verschiedenen Griinden eine Harnwegsobstruktion haben oder haben kdnnten, wird iiblicherweise ein
externer Drainageschlauch, ein so genannter "Katheter", in die Niere eingefiihrt, um die Obstruktion zu verhindern oder
voriibergehend zu 16sen

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

Sollten Probleme bei der Verwendung dieses Gerits oder schwerwiegende Zwischenfille oder unerwiinschte Ereignisse
auftreten, wenden Sie sich bitte an unsere Abteilung fiir Kundenbeziehungen oder rufen Sie die Kontaktperson an, die in
unserer Herstelleradresse und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats angegeben ist, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist.
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Symbolglossar und Definitionen

Standardreferenz:

ISO 15223-1 Medizinprodukte - Symbole, die zusammen mit den vom Hersteller zu liefernden
Informationen zu verwenden sind

Symbol

Symboltitel

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschidigt ist
und die Gebrauchsanweisung
konsultieren

®
il

Gebrauchsanweisung beachten

)r.dc

[
(=9
(2]

Temperaturgrenze

/’;
\‘\

Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht wiederverwenden

Nicht mit
Naturkautschuklatex
hergestellt

STERILE

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

SR

Trocken halten

<
)

Medizinisches Gerét

Einfaches Sterilbarrieresystem
mit Schutzverpackung im
Inneren

U .
m
-

Enthilt kein DEHP

c
o

Eindeutige Geréteidentifizierung

Datum der Herstellung

Haltbarkeitsdatum

EESIE

Chargencode
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e Dieses Gerit darf nur von/auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden. Steril (ETO), wenn die
Verpackung ungedffnet oder unbeschidigt ist.
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e Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

e Entsorgen Sie das Gerit und seine Komponenten
nach Abschluss des Verfahrens gemdfl den
institutionellen und lokalen Richtlinien fiir die
Entsorgung  von  biologisch  gefdhrlichen
medizinischen Abfillen.
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Greek - EAAnvika

0dnyizs xpriong 3LUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

KaOetpog Malecot

Ieprypa@r] cvokev)g

O kaBempag Malecot givat £vag e0KOUTTOC GOANVOG oo ToALOLPEDAVT, 0 0Toi0¢ TpoopileTal va elGAyETAL SIAOEPUIKE GTN
veppikn mhero, yopic va mepopiletal 6e aLTAV, Kol Vo AmTOKTA TPOGROCT GTO AVAOTEPO OLPOTOMNTIKO GVCTNUA KOl TNV
0VpoddY0 KVoT dtdeppikd. To Gkpo TG CLOKELNG Exel OYNUO TTEPLYNG WE TETAAN TOL gVioYDeEL T cvykpdtnon. O
KaBeTpog TapEyeTat pe 1 YOPI VIPOPIAN ENICTPOOT.

TMoa 11¢ Tpodiaypapég Tov TPOIOVTOG AVOTPEETE GTNV ETIKETAL.

H ovokevacia tov kabetipov Malecot mepthapfdvet (To GLGTATIKE TG GUCKELAGILOG EVOEYETOL VAL SLLPEPOVV):
o Axtivodlamepatog Kobetpag (Le 1 x@pig vdpOPIA enicTP®ON)

o [ThaoTiKOG/PETAAMKOS GKANPUVING Ll COANVAKLOL

o YUHVOEGOG GOKOVANSG OVPOV

Méye0og (Fr) Mnjkog (cm)

8,10, 12, 14, 16, 18, 20 ka1 22 20, 22, 25, 30 ko 35

IpoPrenopevog 6KOTOG KO dLdpKELDL

Ot kaBetfpeg Malecot mpoopilovtal va glodyovTol S0dEPUIKE GTI VEPPIKT] TOEAO KOl VO AOKTOOY TPOGPUGT 6TO aVMTEPO
0VPOTOMNTIKO GVCTNUO Yo THV €EMTEPIKT ATOGTPAYYION TOV 0VP®V amd TN VEPPIKN TOLEAO HE TNV TEXVIKN TPOSPaong
Seldinger yuwo BpoyvnpoOecpn mepiodo £mwg 30 nuépsc.

Evécileirc ypnong ko avtevoeicerg

[Tote dayvidotnke 1 tomoBénon kabetpa TOPOYETELONG SUOEPIIKA GTO VEQPO Yo VEPPIKN TTapoyEtevon. Agv vrdpyovv
YVOOTEG avTeEVOEIEELS.

H ovokevn| dev mpémet va ypnoonoteital oe cuvOnKkes apoppayikng dudbeong Kot pn eAEYYOUEVNS VTEPTACNS, XPNONG
OVTUTNKTIKOV.

IMBavég emmhokég

Awoppayio (ocvpmeprapfovopévng g xpoviag otpatovpiog, petd v emnépPacn, eviodg g emépfoong, oto onpeio
mapakévinong), Metatdmion/oanmokdAinon kobetipo, Kok tomoBémon kabetnpa/diakoimikny tomobétnom kobetpa,
Andppacn/amoppoén kabetpa, BAAPN og mapakeipeva dpyova, Aoilm&n Tov ovpoTomTIKod GLGTHHATOS, Mnyavikn BAAST
Kot TOvog oTov Kabetnpoa.

IIpog1domon|6els Kot TPOPUAGEELS

e Edv évag kabetpog £xet kokn 0éom 1 €dv n mopoyétevon otapatioel, o kabetipag mpénetl va oviikataotabsl 1 vo

agapedet apéocwc.

Mnv 10 ypnoonoteite v To TPoidv £yt vrootel CNULG 1 £xet ANEEL Kot PNV ETOVAYPTGLOTOLEITE TI GLGKELN].

Xpnoylomoteite povo to e&aptpata wov mapgyovtot Lall [LE T CLCKEVOGIN KO [NV ETAVOYPTCLULOTOLEITE.

O yeptopdg Tov TPO1HVTOG ATULTEL VIEPNXOYPOPIKY| 1] AKTIVOYPOPIKT KaBodnynomn.

Edv m ovokeun €xet vOPOQIAN EMIKGALYT, EVEPYOTOMGTE TNV EMKOAVYN HE TN YPNON OTOGTEPOUEVOL VEPOL 1)

PLGLOAOYLKOD 0pOD 1) GAAOL 1IGOTOVIKOD SLOAVLOTOS Y10 VO, SIEVKOADVETE TNV E1GAYMYN TOL KOOETIPOA.

e AmoppiyTte TN CLOKELN Kot T EAPTHUATA TNG, EAV VIAPYOVV, GOUPMOVA LE TIC OEGUIKES Kol TOTIKEG KOVOVIOTIKEG 00MYieg
yio T S1dbeo PloemMKIVOLVOVY 10TPIKOV OTOPANT®V.

e AVt 1 6VoKELT TPoopileTal Yoo ¥pON ATO 0TPOVG EKTOOEVUEVOLG KOl EUTEPOVS GTIG OLOYVAOOTIKEG Kol EXEUPATIKEG
TEYVIKES, B0l TPETEL VAL PN CLLOTOLOVVTAL 01 GUVNBELS TEXVIKEG TOTOOETNOMNG SL0dEPUIKDOV KADETPOV TAPOYETEVGNG.

e XuvioTdTot 1) TEPLOdIKN a&loAdYNoT ToV Kabetpa- 0 KaBETPAG dEV TPEMEL VO TAPAUEVEL EVIOYIGHEVOS Y10 TEPIGGOTEPES
am6 30 nuépeg petd v TomofETon.

Awdkacio Toro0éTnong kabem)pa

TNa kaBempeg mov mapéyovral pe VOPOPIAN emicTpwon: Evepyomoumote v vdpo@iln enictpman, Ppéyovtag Tov Kabetpa e
OTOCTEPOLEVO VEPD 1| PLGLOAOYIKO 0pd. ' KaADTEPE AOTEAEGLLATA, SLOTNPCTE TNV EMPAVEL TOL KAOETPA VYPT KOTA TN
dubpketa tng tomobETong.

YeAida 1 amd 3 Eyyp.# BNMD-RND-IFU-04 Avab.: 07 Hpepounvia:15-Jun-2025



1. Extekeite ) Swdwkoocio ypnoyomoidvtag Tig ovviielg dadikacieg mopakévinong, tomobétnong cupfotod 0dnyov
GUPHOTOC KOl S10LGTOANG.

2. Onog amatteitol, ¥PNOYLOTOMGTE TO TAAGTIKO 1| HETAAAKO 1G1OTIKO TOL TapEyeTaL Yio va kKAgloeTe To etepd Malecot kot

VO TEPIGTPEYETE TNV TANLVY] Y10 VO AGQUAGETE. TN GLVEXELD TEPACTE TO GKPO TV PTEP®V TOV KAPETNPO TAV® 0md TO

eEMTEPIKO GKPO TOV 031YOL GVPLOTOC.

[TpowOnote GTASIOKE TO GKPO TOV PTEPOV KUANL LEGO GTO GUGTN IO, GLAALOYTG.

Yvykpivete ) 0o pe T ¥pNoN TG UKTIVOGKOTIKNG KaBod1ynong.

ZeKAEWOMDOTE TOV 1IG1OTNPO HE L0 OTOAT TEPIGTPOPT KOl APUIPESTE TOV 1G1OTHP od ToV Kabetnpa yio vo avoi&ete o

@tepd Malecot.

6. XpNOLOTOIOVTOG TOV GUVOEGHO Y10 TH GOKOVAN 00p®V, GUVIEGTE TOV KAOETNPA LLE T1 GOKOVAN GLALOYNG OVPMV.

bl

Awdkacio agaipeons Kadetnpa

e AmocuvdEsTe Tov Kabetpa amd Tov 61oK0 oTEPEMONG ToL KabeTnpa 1] TO dEPLLAL.
o Tpofné&te mpooekTikd Tov KOBETHPO Y10 VO TOV OLPULPECETE.
e Edv elvar anapaitto, Tomodemote Eva 0dnNy6 GUPHO 6TO VEPPO/GUALEKTIKO GUGTILO Y10, VO 10T PNOETE TV TPOSPaon.

YV6TAGELS TPOIOVTMV

Méye0og otevt (Fr) Am00eKkTO 00170 oVppa (ivroa)
8 0.035
10, 12, 14, 16, 18, 20 xa1 22 0.038

Ipoun 0o kon aodKkevoN

H cvokevn cvokevdleton oe KOpLo. Guokevacio amd ToAIBVAEVIO Kol 6€ dEVTEPEHOVGO GLOKEVAGIN ATd TOAVAIOVAEVIO KoL
Tyvek. [opoadidetar amootelpopévo e aépro 0&eidio Tov aBvieviov Ge avoryt cuokevacio pe eAovda. H cuokevn mpémet
va anofnkevetor og Oeppokpacio and 20°C £mg 40°C kot pokpid ord Geco Ak ewg.

Opada 1inBvopov-ctoyov

Y& aobeveic mov £yovv 1 evi€xeTaL Vo €YoV AmOPPOEN TOV 0VPOV Yo ddpopovg AdYovg, tomobeteitor cuvnbmg €vag
eEMTEPIKOC COAVOG ATOGTPAYYIONG, O AeYOUEVOS "KabeTpac”, 6T0 VEQPO TPOKEUEVOL VO OOPELYOEL 1] VO OVOKOVPIOTEL
TPOCOPWVE 1 ATOPPUEN.

Ava@opd 0o1ovdNToTE 6oPUPOV TEPLOTATIKOD

Edv mpoxdyovy mpofAnpoto Kotd Tn ¥pnon ovTig TG GLGKEVNG 1| TUXOV GoPapd TEPIOTATIKA 1 avemBOUNTEG EVEPYELES,
TOPOKOAOVE ETIKOWVOVIGTE LUE TO TUNHO GYECEMV LE TOVG TEAATEG LOG 1] KOAESTE GTIV EMAPN TOV TTaPEXETAL 6T devhuvon
KOTOOKEVTG KoL 6TV aprddia, apy1| T0V KPATovg LEAOVS GTO 0TTO{0 Elval EYKATEGTNUEVOS O ¥PNOTNG 1)/KaL 0 acBevig.

YeAida 2 amd 3 Eyyp.# BNMD-RND-IFU-04 Avab.: 07  Hpepounvia:15-Tovv.-2025



I'hwooapro coppforimv kat opiopoi

Tomomompévn avagopa:

ISO 15223-1 latpoteyvoroyikd TpoidovIa - ZOUPBOAN TOV TPETEL VOL PN GLULOTOLOVVTOL LIE
TANPOPOPIES TOV TTPEMEL VAL TAPEYOVTOL OO TOV KATAGKEVLOOTY

Xouporo

Yvpporo Tithog

MnyV ETOVOTOGTEPOVETE

ApOpog katordyov

Mn ypnoytomoteite 6v m
cuoKkevooia &yel vrootel (N Ko

ovppovievteite Tig 0dNyieg xprione.

E&ovotodotpévog
avTimpocmmog otnv Evpomaikn
Kowoétnta/Evponaixr Evoon

YvuPovlevteite Tig 0dnyieg ypnong

Kortaokevaotg
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Opio Oeppokpaciog

IIpocoyn

>R [
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Kpatiote 10 mpoidv pokpid omnd to
NAoKS emg

Zovtoym

&only

Mnv amoctelpmvete Eava

K6

Agv katookevaleTal pe
@uokd Adrteg amd
KO.OLTGOVK

srerneleg

AmoctelpdveTat e xpnon
o&ediov tov avreviov

e Avuti 1 cvokevn TPEMEL VoL TOAEITOL 0md/ VO TIG
odnyieg wrpov. Amootepopévo (ETO) edav 1

cvokevacio givatl avorypévn 1 o).

o Awfdote dleg TIg 00Myieg TPV Ao T PO

e Metd Vv oloKANpwON NG  OldIKOGIOG,

Mn mupetoyodvo

amoppiyTe TN CLOKEVN Kol TO. e£OPTARATA TNG,
edv vmbpyovv, cdupmva pe TG Beopkés kot
TOTIKEG KAVOVIOTIKEG 0dNYleg Yo TV amdppym

-
-
-

Kpamorte 10 oteyvo

<
)

latpin cvokevn|

Eviaio cbomnpo anoctelpopévon
PPOYLOV LE TPOGTOTEVTIKN
GUGKEVUGIO GTO EGMTEPIKO

()

H

Aev nepiéyet DEHP

c
=

Movadikdg ovayvepLoTIKOG KmOKOG
GLGKELNG

ﬁl Hpepopnvio mapoaywyng
g Hpepopmvia Angng
Kodwdg maptidog

2eMoo 3 amd 3
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Broemkivéuvov 1aTpik®dv amofAnTov.
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E&ovcrodompévoc avimpdéswnog oty Evporaixkn Kowvomta

Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland
E-mail: Ireland@arazygroup.com

Kartaokevoaotg

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Tniépovo: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Awtoaxog tomog: www.blueneem.com

Avaob.: 07
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Hungarian — Magyar

Hasznalati utasitas B LU EN E EM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Malecot-katéter

Eszkoz leirasa

A Malecot-katéter poliuretanbol késziilt rugalmas csd, amely arra szolgal, hogy perkutan médon, de nem kizarolagosan a
vesemedence teriiletére helyezzék be, valamint hogy perkutan modon hozzaférjenek a felsé hiigyutakhoz és a hugyholyaghoz.
A késziilék hegye szarny alaku, szirmokkal ellatott kialakitassal rendelkezik, ami fokozza a megtartast. A katétert hidrofil
bevonattal vagy anélkiil szallitjuk.

A termék jellemzo6it lasd a cimkén.

A Malecot-katéterek csomagjanak tartalma (a csomag dsszetevoi valtozhatnak):
o Sugaratlatszatlan katéter (hidrofil bevonattal vagy anélkiil)

e Mianyag/fém kaniilos merevitd

o Vizeletzsék-csatlakozo

Méret (Fr) Hosszlsag (cm)

8, 10, 12, 14, 16, 18, 20 és 22 20, 22, 25, 30 és 35

Tervezett cél és idotartam

A Malecot-katéterek arra szolgalnak, hogy perkutan behelyezzék a vesemedencébe és hozzaférést biztositsanak a felsd
hugyutakhoz, hogy a vizeletet a vesemedencébdl kiilséleg elvezessék Seldinger-féle hozzaférési technikaval rovid, legfeljebb
30 napos id6tartamra.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok

Ha diagnosztizaltak, hogy a vese veseelvezetése céljabol perkutan elhelyezzenek egy drénkatétert a vesébe. Nincs ismert
ellenjavallat.
Az eszk6z nem hasznalhat6 vérzéses diathesis és nem kontrollalt magas vérnyomas, véralvadasgatld alkalmazasa esetén.

Lehetséges szovodmények

Vérzés (beleértve a kronikus hematuriat, a beavatkozds utdni, a beavatkozason beliili, a szurds helyén), Katéter
elmozdulasa/elcsuszasa, Katéter hibas elhelyezése/transzkolonikus katéter elhelyezése, Katéter elzarddasa/elzarddasa, A
szomszédos szervek kdrosoddsa, Hugyuti fert6zés, Mechanikus katéterkarosodas és fajdalom.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Ha a katéter rosszul helyezkedik el, vagy ha a vizelvezetés megszlinik, a katétert azonnal ki kell cserélni vagy el kell

tavolitani.

Ne hasznalja, ha a termék sériilt vagy lejart, és ne hasznalja Gjra az eszkozt.

Csak a csomaggal egyiitt szallitott tartozékokat hasznalja, és ne sterilizalja ujra.

A termék kezeléséhez ultrahangos vagy fluoroszképos iranyitasra van sziikség.

Ha az eszkoz hidrofil bevonattal rendelkezik, a katéter konnyebb behelyezése érdekében steril vizzel vagy sooldattal vagy

mas izotonias oldattal aktivalja a bevonatot.

o Az eszkdzt és esetleges alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi eldirasoknak megfelelden artalmatlanitsa a
bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékok artalmatlanitasanak megfelelden.

e Az eszkoz diagnosztikai €s beavatkozasi technikakban képzett és tapasztalt orvosok altali hasznalatra szolgal; a perkutan
drenazskatéterek behelyezéséhez a szokasos technikékat kell alkalmazni.

o A katéter idoszakos értékelése javasolt; a katéter a bevezetést kovetden 30 napnal tovabb nem maradhat bent.

A katéter behelyezési eljarasa

Hidrofil bevonattal ellatott katétereknél: Aktivalja a hidrofil bevonatot a katéter steril vizzel vagy soéoldattal torténd
nedvesitésével. A legjobb eredmény elérése érdekében a katéter feliiletét a behelyezés soran tartsa nedvesen.

Oldalszam: 1 /3 Dok.sz. BNMD-RND-IFU-04 Atdolg.: 07 Datum: 2025. jin. 15.



1. Végezze el a beavatkozast a szirds, a kompatibilis vezetddrét elhelyezése és a tagitds szokdsos eljarasainak
alkalmazasaval.

2. Sziikség szerint hasznalja a mellékelt mlianyag vagy fém egyenesitével a Malecot-szarnyak lezarasahoz, és csavarja el a

csapot a rogzitéshez. Ezutan vezesse at a katéter szarnyvégét a vezetddrot kiilsé vége folé.

Fokozatosan tolja elére a szarnyvéget a gylijtérendszerbe.

Allitsa be a poziciot fluoroszkopos iranyitassal.

A Malecot-szarnyak kinyitasahoz egy enyhe csavarassal oldja ki a kiegyenesitot, és vegye le a kiegyenesitot a katéterrdl.

A vizeletzsak csatlakozdjaval csatlakoztassa a katétert a vizeletzsakhoz.

SNk

A katéter eltavolitasi eljarasa

e Valassza le a katétert a katéterrogzité lemezrdl, illetve a borrél.
e Finoman huzza ki a katétert, hogy dvatosan eltavolitsa.
o Ha sziikséges, helyezzen be egy vezetddrotot a vesébe/gylijtérendszerbe a hozzaférés fenntartasa érdekében.

Termékajanlasok

Sztent mérete (Fr) Elfogadott vezetodrot (hiivelyk)
8 0.035

10, 12, 14, 16, 18,20 és 22 0.038

Szallitas és tarolas

Az eszkdz polietilénbdl készilt elsddleges csomagoldsban, valamint polietilénbdl és Tyvekbdl késziilt masodlagos
csomagolasban van elhelyezve. Etilén-oxid gazzal sterilizalva, huzassal nyithatoé csomagolasban szallitjuk. Az eszkoz 20°C és
40°C kozotti hdmérsékleten, kdzvetlen napfénytdl védve tarolando.

Célcsoport

Azoknal a betegeknél, akiknél kiilonb6zd okok miatt vizeletelzarodds van vagy lehet, altalaban egy kiilso, ,katéter” nevii
vizelvezetd csovet helyeznek a vesébe az elzarodas megeldzése vagy atmeneti enyhitése érdekében

Jelentsen be minden sulyos incidenst

Ha az eszkdz hasznalataval problémak meriilnek fel, vagy barmilyen stlyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjiik, forduljon tigyfélkapcsolati osztalyunkhoz, vagy hivja a gyartasi cimiinkon megadott elérhetoséget és a felhasznalo
¢és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.

Oldalszam: 2 /3 Dok.sz. BNMD-RND-IFU-04 Atdolg.: 07 Datum: 2025. jan. 15.



Szimbolumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

ISO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok. A gyartd altal szolgéltatandd informaciokkal egyiitt
hasznalandé szimbdlumok

Szimbo6lum

>

Szimbolum cime

Ne sterilizalja ujra

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt, és olvassa el a
hasznalati utasitast

=@ @

Olvassa el a hasznalati utmutatot

40c

™~

=%

o
e

HoOmérsékleti hatarérték

/,
oy
\

N
K

Napfénytdl tavol tartando

Ne hasznalja tjra

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

X e

Szarazon tartandd

<
O

Orvostechnikai eszkoz

Egyszeres steril védelmi
rendszer védécsomagolassal

()

EH

Nem tartalmaz DEHP-t

=
=,

Egyedi eszkdzazonositd

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi ido

EESIE!

Tételkod
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Meghatalmazott képvisel6 az
Europai K6zosségben/az
Eurépai Unidban

Gyarto

>R [

Vigyazat

&only

Vénykoteles

e Az eszkOzt orvos altal/orvos utasitasara kell

értékesiteni. Steril (ETO), ha a csomagolas
bontatlan, illetve sértetlen.

Hasznalat el6tt olvassa el az Osszes hasznalati
utasitast.

Az eljaras befejeztével az eszkdzt és esetleges
alkatrészeit az intézményi és a helyi hatdsagi
eldirdsoknak megfelelden artalmatlanitsa a
biologiailag  veszélyes orvosi  hulladékok
artalmatlanitasanak megfelelden.

c € 023 [ EU [REP]

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben:
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Gyartd

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka — 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Webhely: www.blueneem.com

Atdolg.: 07
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BLUENEEM

IStrUZioni per l'uso Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Catetere Malecot

Descrizione del dispositivo
I1 catetere Malecot ¢ un tubo flessibile in poliuretano, destinato a essere inserito, a titolo esemplificativo, nella pelvi renale per

via percutanea e a ottenere l'accesso al tratto urinario superiore e alla vescica per via percutanea. La punta del dispositivo ha
una configurazione ad ala con petali che aumenta la ritenzione. Il catetere viene fornito con o senza rivestimento idrofilo.

Per le specifiche del prodotto, consultare 1'etichetta.

La confezione dei cateteri Malecot comprende (i componenti della confezione possono variare):
e Catetere radiopaco (con o senza rivestimento idrofilo)

e [rrigidimento cannulato in plastica/metallo

e Connettore della sacca urinaria

Dimensione (Fr) Lunghezza (cm)

8, 10, 12, 14, 16, 18,20 ¢ 22 20,22, 25,30 ¢35

Scopo e durata previsti

I cateteri Malecot sono destinati all'inserimento percutaneo nella pelvi renale e all'accesso alle vie urinarie superiori per
eseguire il drenaggio esterno dell'urina dalla pelvi renale con la tecnica dell'accesso di Seldinger per un periodo breve, fino a
30 giorni.

Indicazioni d'uso e controindicazioni

Quando viene diagnosticato il posizionamento di un catetere di drenaggio per via percutanea nel rene per il drenaggio renale.
Nessuna controindicazione nota.

Il dispositivo non deve essere utilizzato in condizioni di diatesi emorragica, ipertensione non controllata e uso di
anticoagulanti.

Potenziali complicazioni
Emorragia (compresa l'ematuria cronica, post-procedurale, intraprocedurale, sito di puntura), dislocazione/distacco del

catetere, malposizionamento del catetere/posizionamento del catetere transcolonico, occlusione/ostruzione del catetere, danno
agli organi adiacenti, infezione delle vie urinarie, danno meccanico del catetere e dolore.

Avvertenze e precauzioni

Se un catetere si ¢ malposizionato o se il drenaggio cessa, il catetere deve essere prontamente sostituito o rimosso.

Non utilizzare se il prodotto ¢ danneggiato o scaduto e non riutilizzare il dispositivo.

Utilizzare solo gli accessori forniti con la confezione e non risterilizzarli.

La manipolazione del prodotto richiede una guida ecografica o fluoroscopica.

Se il dispositivo ¢ dotato di rivestimento idrofilo, attivare il rivestimento utilizzando acqua sterile o soluzione fisiologica o

altra soluzione isotonica per facilitare I'inserimento del catetere.

e Smaltire il dispositivo e i suoi eventuali componenti secondo le linee guida istituzionali e locali per lo smaltimento dei
rifiuti sanitari a rischio biologico.

e Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici addestrati ed esperti in tecniche diagnostiche e interventistiche;
devono essere utilizzate le tecniche standard per il posizionamento di cateteri di drenaggio percutaneo.

e Si consiglia di effettuare una valutazione periodica del catetere, che non deve rimanere in loco per piu di 30 giorni dopo la

sua installazione.

Procedura di posizionamento del catetere
Per cateteri forniti con rivestimento idrofilo: Attivare il rivestimento idrofilo, bagnando il catetere con acqua sterile o
soluzione fisiologica. Per ottenere risultati ottimali, mantenere la superficie del catetere umida durante il posizionamento.
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1. Eseguire la procedura utilizzando le procedure standard di puntura, posizionamento del filo guida compatibile e
dilatazione.

2. Se necessario, utilizzare il raddrizzatore di plastica o di metallo in dotazione per chiudere le ali di Malecot e ruotare il

mozzo per bloccarlo. Passare quindi l'estremita delle ali del catetere sull'estremita esterna del filo guida.

Far avanzare gradualmente l'estremita delle ali nel sistema di raccolta.

Configurare la posizione utilizzando la guida floroscopica.

Sbloccare il raddrizzatore con una leggera rotazione e rimuovere il raddrizzatore dal catetere per aprire le ali di Malecot.

Collegare il catetere alla sacca di raccolta dell'urina utilizzando il connettore della sacca urinaria.

SNk

Procedura di rimozione del catetere

e Staccare il catetere dal disco di fissaggio del catetere o dalla pelle.
o Tirare delicatamente il catetere per rimuoverlo.
e Se necessario, inserire un filo guida nel rene/sistema di raccolta per mantenere l'accesso.

Raccomandazioni sui prodotti

Di i dello stent
mensione detlo sten Filo guida accettato (pollici)

(Fr)
8 0.035
10, 12, 14, 16, 18,20 ¢ 22 0.038

Fornitura e stoccaggio

Il dispositivo ¢ confezionato in una confezione primaria in polietilene e in una secondaria in polietilene e Tyvek. Fornito
sterilizzato con gas ossido di etilene in confezione aperta. Il dispositivo deve essere conservato a temperature comprese tra
20°C e 40°C e al riparo dalla luce solare diretta.

Gruppo di popolazione target

Nei pazienti che hanno, o potrebbero avere, un'ostruzione urinaria dovuta a vari motivi, un tubo di drenaggio esterno chiamato
"catetere" viene comunemente inserito nel rene per prevenire o alleviare temporaneamente 1'ostruzione.

Segnalare qualsiasi incidente grave

In caso di problemi nell'uso del dispositivo o di incidenti gravi o eventi avversi, si prega di contattare il nostro ufficio relazioni
con i clienti o di rivolgersi al contatto indicato nell'indirizzo di produzione e all'autorita competente dello Stato membro in cui
¢ stabilito 'utente e/o il paziente.
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Glossario dei simboli e definizioni

Riferimento standard:

ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare con le informazioni che il produttore deve

fornire

Simbolo Descrizione del simbolo

Numero di catalogo

Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione
Europea

Consultare le istruzioni per I'uso

Non risterilizzare

Produttore

Precauzione

>R [

4dc o
e Limite di temperatura
<l
’Z!:\"* Tenere lontano dalla luce del sole

& Prescrizione
only

Non riutilizzare

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

IS

Sterilizzato con ossido di
STERILE |EO il

Non pirogeno

-
-
-

Mantenere asciutto

<
O

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile
singolo con confezione
protettiva interna

Non contiene DEHP

U O
m
-

=
=

Identificativo univoco del dispositivo

Data di produzione

Data di scadenza

EigE!

Codice lotto

e Questo dispositivo deve essere venduto da/su
indicazione di un medico. Sterile (ETO) se la
confezione ¢ integra o non danneggiata.

e Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

e Al termine della procedura, smaltire il
dispositivo e 1 suoi eventuali componenti
secondo le linee guida istituzionali e locali per lo
smaltimento dei rifiuti sanitari a rischio
biologico.

C€u123

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Produttore

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefono: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Sito web: www.blueneem.com
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Portuguese - Portugués

®

Instrucoes de uso 21LU ENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cateter Malecot

Descricao do dispositivo

O cateter de Malecot ¢ um tubo flexivel feito de poliuretano, destinado a ser inserido, mas ndo limitado, na pélvis renal por via
percutanea e a obter acesso ao trato urindrio superior e a bexiga por via percutdnea. A ponta do dispositivo tem uma
configuracdo em forma de asa com pétalas que melhora a retengdo. O cateter ¢ fornecido com ou sem revestimento hidrofilico.

Para obter as especificagdes do produto, consulte o réotulo.

A embalagem dos cateteres Malecot inclui (os componentes da embalagem podem variar):
e Cateter radiopaco (com ou sem revestimento hidrofilico)

e Reforc¢o canulado de plastico/metal

e Conector de bolsa de urina

Tamanho (Fr) Comprimento (cm)

8,10, 12, 14, 16, 18,20 & 22 20,22, 25,30 & 35

Finalidade pretendida e duracao

Os cateteres Malecot destinam-se a ser inseridos por via percutanea na pélvis renal e a obter acesso ao trato urinario superior
para efetuar a drenagem externa de urina da pélvis renal através da técnica de acesso de Seldinger durante um periodo de curta
duragdo, até 30 dias.

Indicacoes de uso e contraindicacoes

Quando diagnosticada a colocacdo de cateter de drenagem por via percutdnea no rim para drenagem renal.

Nao ha contraindicagdes conhecidas.

O dispositivo ndo deve ser utilizado em condigdes de didtese hemorragica e hipertensdo nao controlada, utilizagdo de
anticoagulantes.

Complicac¢odes potenciais

Hemorragia  (incluindo  hematiria  cronica,  pds-procedimento,  intraprocedimento, local de  pungdo),
deslocamento/deslocalizacdo do cateter, mau posicionamento do cateter/colocagdo de cateter transcolonico, oclusdo/obstrucao
do cateter, danos em o6rgaos adjacentes, infec¢@o do trato urinario, danos mecanicos do cateter e dor.

Adverténcias e precaucoes

Se um cateter ficar mal posicionado ou se a drenagem cessar, o cateter deve ser imediatamente trocado ou removido.

Nao utilize se o produto estiver danificado ou expirado e nao reutilize o dispositivo.

Utilize apenas os acessorios fornecidos com a embalagem e nao reesterilize.

A manipulagao do produto necessita de orientacao por ultrassons ou fluoroscopia.

Se o dispositivo tiver um revestimento hidrofilico, ative o revestimento utilizando agua esterilizada ou soro fisioldgico ou

outra solu¢do isotdnica para facilitar a insercao do cateter.

e Elimine o dispositivo e os seus componentes, se existirem, de acordo com as diretrizes regulamentares institucionais e
locais para a eliminagao de residuos médicos com risco bioldgico.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos com treinamento e experiéncia em técnicas de diagnostico e de
intervencao, devendo ser utilizadas técnicas padrao para a colocacao de cateteres de drenagem percutanea.

e Aconselha-se a avaliagdo periddica do cateter; o cateter ndo deve permanecer no interior por mais de 30 dias apds a sua

colocagao.

Procedimento de colocacao do cateter
Para cateteres fornecidos com revestimento hidrofilico: Ative o revestimento hidrofilico, molhando o cateter com agua
esterilizada ou soro fisiologico. Para obter melhores resultados, mantenha a superficie do cateter imida durante a colocagio.
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Efetue o procedimento utilizando procedimentos padrao de puncado, colocacdo de fio-guia compativel e dilatacao.

Se necessario, utilize o alisador de plastico ou de metal fornecido para fechar as asas do Malecot e rodar o cubo para
travar. Em seguida, passe a extremidade das asas do cateter sobre a extremidade externa do fio-guia.

Avance gradualmente a extremidade das asas para dentro do sistema coletor.

Confirme a posicdo utilizando a orientagao fluoroscopica.

Desbloqueie o alisador com uma ligeira tor¢ao e retire o alisador do cateter para abrir as asas de Malecot.

Utilizando o conector de bolsa de urina, conecte o cateter a de bolsa de urina.

o —

Sk W

Procedimento de remocao do cateter

e Retire o cateter do Disco para fixag@o de cateteres ou da pele.
e Puxe cuidadosamente o cateter para o retirar.
e Se necessario, coloque um fio-guia no rim/sistema coletor para manter o acesso.

Recomendacoes do produto

Tamanho do stent (Fr) Fio-guia aceito (polegadas)
8 0.035
10, 12, 14, 16, 18,20 & 22 0.038

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ embalado de forma que todo o contetido fique reunido em uma bandeja e a embalagem secundaria seja feita de
polietileno e Tyvek. Fornecido esterilizado por gas de 6xido de etileno em embalagem destacavel. O dispositivo deve ser
armazenado em temperatura entre 20°C ¢ 40°C e protegido da luz solar direta.

Grupo de populac¢io-alvo
Nos pacientes que tém, ou podem ter, uma obstru¢ao urinaria devido a varias razdes, ¢ normalmente colocado um tubo de
drenagem externo chamado "cateter" no rim para evitar ou aliviar temporariamente a obstrugdo

Relate qualquer incidente grave

Se ocorrerem problemas com a utilizagdo deste dispositivo ou quaisquer incidentes graves ou acontecimentos adversos,
contate o nosso departamento de relacdes com o cliente ou ligue para o contato fornecido no nosso endereco de fabricagdo e
para a autoridade competente do Estado-Membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.
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Glossario de simbolos e defini¢oes

Referéncia padrao:

ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com informagdes a fornecer pelo fabricante

Simbolo Titulo

Nao reesterilize

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada e consulte
as instrugdes de uso

Consulte as instrugdes de uso

Limite de temperatura

Mantenha longe da luz solar

Nao reutilize

Nao fabricado com latex
de borracha natural

Esterilizado com 6xido de
etileno

Nao pirogénico

Mantenha seco

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril
simples com embalagem de
protecdo no interior

Nao contém DEHP

Identificador unico do dispositivo

Data de fabricagao

Data limite de utilizagdo

Codigo do lote

Pégina 3 de 3

Numero do catalogo

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Fabricante

Precaucoes

>R [

Prescricdo médica

&only

e Este dispositivo deve ser vendido por/sob a
dire¢do de um médico. Estéril (ETO) se a
embalagem ndo estiver aberta ou danificada.

e Ler todas as instrugdes antes de utilizar.

e Apoés a conclusdo do procedimento, elimine o
dispositivo e os seus componentes, se existirem,
de acordo com as diretrizes regulamentares
institucionais e locais relativas a eliminagdo de
residuos médicos com risco biologico.

C €[ EuTrer

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, india.

Telefone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Slovak - Slovak

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Navod na pouzitie

Katéter Malecot

Popis pomocky

Katéter Malecot je flexibilna rirka vyrobena z polyuretanu, uréena na perkutanne zavedenie do oblickovej panvicky a na
perkutdnne ziskanie pristupu do hornych mocovych ciest a mocového mechura, ale nie len do nich. Hrot pomdcky ma
konfiguraciu v tvare kridla s okvetnymi listkami, ktora zlepsuje retenciu. Katéter sa dodava s hydrofilnou vrstvou alebo bez
nej.

Specifikacie produktu nijdete na $titku.

Balenie katétrov Malecot obsahuje (komponenty balenia sa mozu lisit’):
e Radiopriepustny katéter (s hydrofilnym povlakom alebo bez neho)

e Plastova/kovova kanylovana vystuha

e Konektor mocového vrecka

VePkost’ (Fr) DiZka (cm)

8,10, 12, 14, 16, 18, 20 & 22 20, 22, 25, 30 & 35

ZamysPany tucel a trvanie
Katétre Malecot st uréené na perkutanne zavedenie do oblickovej panvicky a na ziskanie pristupu do hornych mocovych ciest

na vykonanie vonkajSej drendze mocu z oblickovej panvic¢ky technikou seldingerovho pristupu na kratkodobé obdobie do 30
dni.

Indikacie na pouZitie a kontraindikacie

Pri diagnoze umiestnit’ drenazny katéter perkutanne do obli¢ky na drenaz oblicky. Nie st zname ziadne kontraindikécie.
Pomocka sa nesmie pouzivat pri krvacavej diatéze a nekontrolovanej hypertenzii, pri pouzivani antikoagulancii.

Mozné komplikacie
Krvéacanie (vratane chronickej hematurie, postproceduralne, intraproceduralne, v mieste vpichu), dislokéacia/dislokacia katétra,

nespravne umiestnenie/prelozenie katétra, okltizia/obstrukcia katétra, poSkodenie pril'ahlych organov, infekcia mocovych
ciest, mechanické poskodenie katétra a bolest’.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

Ak sa katéter zle umiestni alebo ak sa zastavi drendz, katéter by sa mal okamzite vymenit’ alebo odstranit’.

Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ak mu uplynula doba pouzitelnosti, a pomdcku nepouzivajte opakovane.

Pouzivajte len prisluSenstvo dodané spolu s balenim a neresterilizujte ho.

Manipulécia s produktom si vyzaduje ultrazvukové alebo fluoroskopické navadzanie.

Ak ma pomocka hydrofilny povlak, aktivujte ho pomocou sterilnej vody alebo fyziologického roztoku alebo iného

izotonického roztoku, aby ste ulah¢ili zavedenie katétra.

e Pomocka a jej pripadné sucasti zlikvidujte v sulade s inStitucionalnymi a miestnymi predpismi pre likvidaciu biologicky
nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

e Tato pomdcka je urcend na pouzivanie lekarmi vySkolenymi a skiisenymi v diagnostickych a interven¢nych technikéch,
pricom by sa mali pouzivat’ Standardné techniky umiestiiovania perkutannych drenaznych katétrov.

e (QOdporuca sa pravidelna kontrola katétra; katéter by nemal zostat’ zavedeny dlhsie ako 30 dni.

Postup umiestnenia katétra
Pre katétre dodavané s hydrofilnym povlakom: Hydrofilny povlak aktivujte navlhéenim katétra sterilnou vodou alebo
fyziologickym roztokom. Na dosiahnutie najlepsich vysledkov udrzujte povrch katétra pocas zavadzania vlhky.
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Vykonajte zakrok pomocou Standardnych postupov punkcie, umiestnenia kompatibilného vodiaceho drétu a dilatacie.
Podl'a potreby pouzite dodany plastovy alebo kovovy vyrovnavac¢ na zatvorenie kridel Malecot a oto¢enim naboja ho
zaistite. Potom presunte koniec katétra cez vonkajsi koniec vodiaceho drotu.

Postupne posuvajte koniec kridla do zberného systému.

Konfigurujte polohu pomocou fluoroskopického navadzania.

Odomknite vyrovnavac jemnym pootoCenim a vyberte vyrovnavac z katétra, aby sa otvorili kridla Malecot.

Pomocou konektora mocového vrecka pripojte katéter k mocovému vrecku.

o —

Sk W

Postup odstranenia katétra

e Odpojte katéter od katétra fixacného disku alebo koze.
e Katéter opatrne vytiahnite a odstrante.
e Ak je to potrebné, umiestnite vodiaci drot do oblicky/zberného systému, aby ste zachovali pristup.

Odporucania tykajice sa produktu

Velkost’ stentu (Fr) Akceptovany vodiaci drot (palec)
8 0.035
10, 12, 14, 16, 18, 20 & 22 0.038

Dodanie a skladovanie

Zariadenie je balené v primarnom obale z polyetylénu a sekundarnom obale z polyetylénu a Tyveku. Dodéava sa sterilizované
plynnym etylénoxidom v odlupovacom obale. Zariadenie sa musi skladovat’ pri teplote od 20 °C do 40 °C a mimo dosahu
priameho slne¢ného Ziarenia.

Cielova skupina populacie
U pacientov, ktori maju alebo by mohli mat’ z r6znych dévodov obstrukciu mocovych ciest, sa bezne do oblicky zavadza
vonkajSia drenazna trubica nazyvana "katéter", aby sa zabranilo obstrukcii alebo aby sa docasne uvolnila.

Nahlasenie akéhokol’vek zavazného incidentu

Ak sa pri pouzivani tejto pomdcky vyskytni problémy alebo akékol'vek zdvazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obrat'te sa na
nase oddelenie pre styk so zakaznikmi alebo zavolajte na kontakt uvedeny na nasSej vyrobnej adrese a na prislusny organ
Clenského statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.
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Glosar symbolov a definicie

Standardny odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju pouzivat’ spolu s informaciami

poskytovanymi vyrobcom

Symbol Nazov symbolu

Katalégové ¢islo

poskodeny, a precitajte si
navod na pouzitie

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom
spolocenstve/Europskej tinii

Pozrite si navod na pouzitie

Neresterilizujte
@ Nepouzivajte, ak je obal

Vyrobca

40¢c

ac Teplotny limit

Vystraha

>R [

f’_
\\

Chraite pred slnecnym ziarenim

&only Predpis

Nepouzivajte opakovane

Nie je vyrobeny z
prirodného kaucukového
latexu

Sterilizované pomocou
SIERILE E etylénoxidu

Nepyrogénne

PR

Udrzujte v suchu

<
O

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy
systém s ochrannym obalom
vo vnutri

U O
m
-

Neobsahuje DEHP

=
=

Jedine¢ny identifikator pomocky

Datum vyroby

Datum spotreby

EigE!

Kod Sarze
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e Tuto pomdcku ma predavat’ lekar alebo sa ma
predavat na zaklade jeho pokynov. Sterilné
(ETO), ak je balenie neotvorené alebo
neposkodené.

e Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny.

e Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomocku a jej
pripadné sucasti podla institucionalnych a
miestnych regulaénych smemic pre likvidaciu

biologicky nebezpecného zdravotnickeho
odpadu.

CEmza

Splnomocneny zastupca v Europskom spolocenstve
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobca

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Webova stranka: www.blueneem.com
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Spanish — Espainol

Instrucciones de uso 23 I—UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Catéter Malecot

Descripcion del dispositivo
El catéter Malecot es un tubo flexible hecho de poliuretano, disefiado para insertarse, pero no limitarse a, la pelvis renal de
forma percutanea y para acceder al tracto urinario superior y a la vejiga de forma percutanea. La punta del dispositivo tiene

una configuracion en forma de ala con pétalos que mejora la retencion. El catéter se suministra con o sin revestimiento
hidrofilo.

Para conocer las especificaciones del producto, consulte la etiqueta.

El paquete de catéteres Malecot incluye (los componentes del paquete pueden variar):
e Catéter radiopaco (con o sin recubrimiento hidrofilico)

e Refuerzo canulado de plastico/metal

e Conector de bolsa de orina

Talla (Fr) Longitud (cm)

8,10, 12, 14, 16, 18,20 y 22 20,22,25,30y 35

Finalidad y duracion previstas

Los catéteres Malecot estan destinados a insertarse por via percutanea en la pelvis renal y acceder al tracto urinario superior
para realizar el drenaje externo de orina de la pelvis renal mediante la técnica de acceso seldinger durante un periodo de corta
duracion de hasta 30 dias.

Indicaciones y contraindicaciones

Cuando se diagnostica colocar catéter de drenaje percutaneo en rifion para drenaje renal. No se conocen contraindicaciones.
El dispositivo no debe utilizarse en condiciones de diatesis hemorrdgica e hipertension no controlada, uso de anticoagulantes.

Posibles complicaciones

Hemorragia (incluida hematuria cronica, posprocedimiento, intraprocedimiento, sitio de puncién), Dislocacién/dislocacion del
catéter, Mala colocacion del catéter/colocacion transcoldnica del catéter, Oclusion/obstruccion del catéter, Dafio a érganos
adyacentes, Infeccion urinaria, Dafio mecanico del catéter y dolor.

Advertencias y precauciones

Si un catéter estd mal colocado o si se interrumpe el drenaje, debe cambiarse o retirarse rapidamente.

No utilizar si el producto esta dafiado o caducado y no reutilizar el aparato.

Utilice tinicamente los accesorios suministrados junto con el paquete y no los vuelva a esterilizar.

La manipulacion del producto requiere guia ecografica o fluoroscopica.

Si el dispositivo tiene un revestimiento hidrofilo, active el revestimiento utilizando agua estéril o solucidn salina u otra

solucion isotonica para facilitar la insercion del catéter.

e Elimine el dispositivo y sus componentes, si los hubiera, de acuerdo con las directrices normativas institucionales y locales
para la eliminacion de residuos médicos biopeligrosos.

e Este dispositivo esta destinado a ser utilizado por médicos formados y con experiencia en técnicas de diagnostico e
intervencion; deben emplearse técnicas estandar para la colocacion de catéteres de drenaje percutaneo.

e Se aconseja la evaluacion periddica del catéter; el catéter no debe permanecer implantado mas de 30 dias después de su

colocacion.

Procedimiento de colocacion del catéter
Para Catéteres suministrados con revestimiento hidréfilo: Active el revestimiento hidréfilo humedeciendo la sonda con agua
estéril o solucion salina. Para obtener mejores resultados, mantenga humeda la superficie del catéter durante su colocacion.
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Realizar el procedimiento utilizando procedimientos estdndar de puncion, colocacion de guia compatible y dilatacion.
Segun sea necesario, utilice la herramienta de enderezamiento de plastico o metal proporcionada para cerrar las alas de
Malecot y gire el cubo para bloquearlo. Luego pase el extremo de las alas del catéter sobre el extremo externo de la guia.
Avance gradualmente el extremo de las alas hasta el interior del sistema colector.

Confirme la posicion utilizando guia fluoroscopica.

Desbloquee el enderezador con un giro suave y retirelo del catéter para abrir las alas de Malecot.

Utilizando el conector de la bolsa de orina, conecte el catéter a la bolsa de recogida de orina.

o —

Sk W

Procedimiento de retirada del catéter

e Separe el catéter del disco de fijacion del catéter o de la piel.
e Tire suavemente del catéter con cuidado para retirarlo.
e Si es necesario, coloque una guia en el rifion/sistema colector para mantener el acceso.

Recomendaciones de productos

Tamaio de la

endoprotesis (Fr) Alambre guia aceptado (pulgadas)

8 0.035
10, 12, 14, 16, 18,20 y 22 0.038

Suministro y almacenamiento

El dispositivo se envasa en un envase primario de polietileno y en un envase secundario de polietileno y Tyvek. Se suministra
esterilizado por gas 6xido de etileno en envase abierto pelable. El aparato debe almacenarse a una temperatura comprendida
entre 20 °C y 40 °C y alejado de la luz solar directa.

Grupo de poblacion objetivo

En los pacientes que tienen, o podrian tener, una obstruccion urinaria debida a diversas razones, se suele colocar en el rifion un
tubo de drenaje externo llamado "catéter" para evitar o aliviar temporalmente la obstruccion.

Notificar cualquier incidente grave

Si se producen problemas al utilizar este dispositivo o cualquier incidente grave o acontecimiento adverso, péngase en
contacto con nuestro departamento de relaciones con el cliente o llame al contacto indicado en nuestra direccion de fabricacion
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.
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Glosario y definicion de simbolos

Referencia estandar:

ISO 15223-1 Productos sanitarios - Simbolos que deben utilizarse con la informacion que debe
facilitar el fabricante

Simbolo

Titulo del Simbolo

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta
dafiado y consultar las
instrucciones de uso

=@ @

Consulte las instrucciones de uso

40c

™~

=%

o
—

Limitacion de temperatura

o<
\

Y
>

Alejar de la luz del sol

No reutilizar

No fabricado con latex de
caucho natural

Esterilizado con 6xido de
etileno

No pirogénico

Mantener seco

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril
unico con embalaje protector
interior

No contiene DEHP

Identificador unico del dispositivo

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Codigo de lote
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Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién
Europea

Fabricante

Precaucion

>R [

Prescripcion

&only

e Este aparato debe ser vendido por/ siguiendo
las indicaciones de un médico. Estéril (ETO) si
el envase no esta abierto ni dafiado.

e [ ea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

e Una vez finalizado el procedimiento, elimine el
dispositivo y sus componentes, si los hubiera,
de acuerdo con las directrices normativas
locales e institucionales para la eliminacion de
residuos médicos biopeligrosos.

cemza

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara Karnataka -
562112, India.

Teléfono: +91 80 29761336

Correo electronico: contact@blueneem.com

Pagina web: www.blueneem.com
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Swedish — Svenska

Se bruksanvisningen 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Malecot-kateter

Enhetsbeskrivning

Malecot-katetern &r en flexibel slang av polyuretan, avsedd att foras in i, men inte begrinsad till, njurbédckenet perkutant och
for att fa tillgang till de 6vre urinvdgarna och urinblasan perkutant. Enhetens spets har en vingformad konfiguration med
kronblad som forbattrar retentionen. Katetern levereras med eller utan hydrofil belaggning.

For produktspecifikationer, se etiketten.

Malecot-katetrar Forpackningen innehaller (forpackningsdetaljer kan variera):
e Radiopak kateter (med eller utan hydrofil beldggning)

e Kanylerad forstyvning av plast/metall

e Urinpéskoppling

Storlek (Fr) Lingd (cm)

8,10, 12, 14, 16, 18,20 & 22 20,22, 25,30 & 35

Avsett syfte och varaktighet

Malecot-katetrar dr avsedda att inforas perkutant i njurbéckenet och for att fa tillgang till de dvre urinvdgarna for att utfora
externt dranage av urin fran njurbéckenet med seldingerteknik for en kortvarig period pd upp till 30 dagar.

Indikationer for anvandning och kontraindikationer
Vid diagnos placeras drianagekateter perkutant i njuren for renalt drénage.

Inga kénda kontraindikationer.
Enheten ska inte anvindas vid blodningsdiates och okontrollerad hypertoni, anvdndning av antikoagulantia.

Potentiella komplikationer

Blodning (inklusive kronisk hematuri, post-procedural, intraprocedural, punktionsstille), kateterdislokation/forskjutning,
felplacering av kateter/transcolonisk kateterplacering, ocklusion/obstruktion av kateter, skada pd intilliggande organ,
urinvégsinfektion, mekanisk kateterskada och smarta.

Varningar och forsiktighetsatgirder

Om en kateter har blivit felplacerad eller om dréneringen upphor ska katetern omedelbart bytas ut eller tas bort.

Anvind inte om produkten dr skadad eller utgangen och ateranvind inte enheten.

Atersterilsera inte och anvind tillbehdr om forpackningen r intakt.

Manipulering av produkten kriaver ultraljuds- eller fluroskopisk végledning.

Om enheten har en hydrofil beldggning ska beldggningen aktiveras med sterilt vatten eller saltlosning eller annan isoton

16sning for att underlétta kateterinforingen.

e Kassera enheten och dess eventuella komponenter i enlighet med institutionella och lokala riktlinjer for kassering av
biologiskt farligt medicinskt avfall.

e Denna enhet dr avsedd att anvindas av ldkare med utbildning och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker,
och standardtekniker for placering av perkutana draneringskatetrar ska anvéndas.

e Periodisk utvirdering av katetern rekommenderas; katetern bor inte vara kvarliggande i mer &n 30 dagar efter inséttning.

Procedur for placering av kateter
For katetrar som levereras med hydrofil beldggning: Aktivera den hydrofila beldggningen genom att fukta katetern med sterilt
vatten eller saltlosning. For bésta resultat, hall kateterns yta vat under placeringen.
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Utfor proceduren med hjélp av standardprocedurer for punktion, placering av kompatibel guidewire och dilatation.

Vid behov, anvédnd den medfoljande plast- eller metallridtaren for att stinga Malecot-vingarna och vrid navet for att lasa.
For sedan kateterns vingidnde over den yttre dnden av guidewiren.

For gradvis in vingéndarna 14ngt in i kollektorsystemet.

Konfiniera positionen med hjélp av fluoroskopisk vigledning.

Las upp plattangen med en latt vridning och ta bort plattdngen fran katetern for att ppna Malecot-vingarna.

Anslut katetern till urinuppsamlingspasen med hjilp av urinpaseanslutningen.

o —

Sk W

Procedur for kateterborttagning

e Avldgsna katetern fran kateterfixeringsskivan eller huden.
e Dra forsiktigt i katetern for att avldgsna den.
e Placera vid behov en guidewire i njuren/samlarsystemet for att bibehalla atkomst.

Produktrekommendationer

Stentstorlek (Fr) Godkiind guidewire (tum)
8 0.035
10, 12, 14, 16, 18, 20 och 22 0.038

Leverans och lagring

Enheten &dr forpackad i en primérforpackning av polyeten och en sekundirforpackning av polyeten och Tyvek. Levereras
steriliserad med etylenoxidgas i 6ppen forpackning med skal. Enheten ska forvaras vid temperaturer mellan 20°C och 40°C
och skyddas fran direkt solljus.

Malgrupp for malgruppen
Hos patienter som av olika skél har eller kan fa urinvdgsobstruktion placeras vanligen ett externt dréneringsror, en s.k. kateter,
i njuren for att forhindra eller tillfalligt lindra obstruktionen

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstdr vid anviandning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intriaffar, vénligen
kontakta var kundtjinst eller ring till den kontakt som anges i var tillverkningsadress och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvindaren och/eller patienten dr etablerad.
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Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:

ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvindas med information som ska
tillhandahallas av tillverkaren

Symboltitel

Atersterilisera inte

Anvind inte om
forpackningen ar skadad och
se bruksanvisningen

@ ®

Se bruksanvisningen

4dc

—

¢

Temperaturgrins

/‘;
\‘\

Forvaras borta fran solljus

Ateranvind inte

Inte tillverkad med
naturgummilatex

STERILE

Steriliserad med
etylenoxid

Icke-pyrogen

SNHEEE

Hall torrt

<
O

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem
med skyddsforpackning inuti

9

EH

Innehaller inte DEHP

c
o

Unik enhetsidentifierare

ﬁl Tillverkningsdatum
g Sista forbrukningsdag
Parti kod

Sida3 av3

Katalognummer

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Tillverkare

Varning

>R [

&only

e Denna anordning ska séljas av/pa anvisningar av
en ldkare. Steril (ETO) om forpackningen é&r
odppnad eller oskadad.

Receptbelagt

e Lis alla instruktioner fore anvindning.

e Efter avslutad procedur ska enheten och dess
eventuella ~ komponenter  kasseras  enligt
institutionella och lokala riktlinjer for kassering
av biologiskt farligt medicinskt avfall.

c €u123

Bemyndigad representant i Europeiska gemenskapen
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-post: Ireland@arazygroup.com

Tillverkare

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-post: contact@blueneem.com

Webbplats: www.blueneem.com
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