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Mono J Catheter

Device Description

Mono J Catheter is a flexible tube-like device made from polyurethane for introduction into urinary tract through an
endoscope. Device is available in variety of French sizes, pigtail distal tip configurations for retention. Choice of device is
based on clinical situation. Refer to label for technical specifications.
Device package includes (contents may varies):

= Radiopaque pigtail catheter

= Urine bag connector

= PTFE Wire guide (available only in catheter sets)

Size (Fr) Length (cm) Variant
4.7,5,6,7 &8 70 Open end & Closed end

Intended Purpose
Used for temporary drainage and irrigation of urine from the kidney for a period of up to 48 hours.

Indications For Use & Contraindications
Contraindicated for use in patients unsuitable for catheterization.

Potential Complications

Potential complications Include but not limited to haemorrhage, Edema, perforation of the kidney, ureter avulsion renal
pelvis, ureter and/or bladder, urinary tract infection.

Warnings And Precautions

e Manipulation of device requires Ultrasound / Fluoroscopy / other image guiding techniques.

¢ Do not use if product is damaged or expired, reuse and resterlization of this device leads to potential complications and
loss in structural integrity.

e This device is intended for use by physicians trained and experienced in diagnostic and endoscopic techniques, standard
techniques for placement of endoscopic devices should be employed.

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

¢ Not intended for permanent use.

e Use only compatible endoscopic devices.

¢ Avoid bending or kinking of catheter prior to placement. Doing so could damage the integrity of the catheter and result
in patient injury.

Instructions For Use
Procedure For Closed End
¢ Insert the compatible guidewire with stiff tip into the straight end of the catheter and stretch the catheter pigtail coil at
the other end.
¢ Advance the catheter and guidewire until the tip reaches the renal pelvis.
¢ Once correct placement within the renal pelvis is confirmed by fluoroscopic guidance, remove the guidewire
carefully.
Procedure For Open End
e Insert soft tip of the compatible guidewire into endoscope, access ureteral orifice and pass the guidewire up to the
renal Pelvis.
e Pass the catheter over guidewire through the endoscope maintaining guidewire position.
e Push the catheter until it reaches renal pelvis under fluoroscopic guidance.
¢ Once correct placement within the renal pelvis is confirmed by fluoroscopic guidance, remove the guidewire
carefully.
¢ Remove the endoscope maintaining the position of the catheter.

NOTE: This Device is detectable by X-Ray or other means of fluoroscopy.

Catheter Removal: Product Recommendations:

Before the intended duration completes, gently Recommended wire guide for the usage of this product is
withdraw the catheter manually either by hand or as follows:

help of forceps. 4.7Fr: 0.032inch; 05Fr: 0.035inch; 06, 07 &

08Fr: 0.038inch.
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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.

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.

Symbol Glossory And Definations

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

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

>E F

Caution

Keep away from sunlight

&only

Prescription

Do not re-use

° e

Not made with natural
rubber latex

Sterilized using ethylene oxide

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

¢ 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

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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waste dispose.

c €o123

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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Karersp Mono J

Onucanue Ha yCTPOICTBOTO

KartetspsT Mono J e reBKaBo TPBOOTIOZOOHO YCTPOMCTBO, N3pabOTEHO OT MONUYPETaH, 3a BbBEKIAHE B MUKOYHUTE ITHTHIIA
Ype3 eHJOCKOI. Y CTPOMCTBOTO Ce Tpeasiara B pa3indan (ppeHCKH pa3MepH, ¢ AFCTalHa OTaliKa 3a 3aappkaHe. M300pbsT Ha
YCTPOWCTBO C€ OCHOBaBa Ha KIIMHUYHATA CUTyaIns. BikTe eTuKeTa 3a TEXHUYIESCKUTE CTIeIH(UKATIHH.

[TakeTbT Ha yCTPOHCTBOTO BKIFOUBA (CHIBPIKAHUETO MOXKE /1a Bapupa):
= Panuornpo3padeH KaTeThbp C MUTTEHIT
= CopeguHATEN 32 TOPOMYKA 32 ypHUHA
* PTFE Bomau 3a Ten (HaJaudeH caMo B KOMITJICKTUTE KaTeTPH)

Pasmep (¢p) DobnxuHa (cm) BapwuaHT

4.7,5,6,7n8 70 OTBOpPEH KpaW 1 3aTBOPEH Kpal

IIpensuaena ueJ
W3mon3Ba ce 32 BpeMEHHO OTTHYaHE M OPOCSIBaHE Ha ypHHATA OT OBOpennTe 3a mepuos 1o 48 gaca.

IMoxa3anus 3a ynorpe6a u NpOTUBONOKA3AHUS
HpOTHBOl’[OKa?,aH 3a yHOTpeGa Ipy MalUCHTH, HETIOAXOAAIIHN 3a KaTECTCPpU3allusl.

IMoTeHnuuaanun YCI0KHECHU A

[Moreniuanuu ycnoxHeHus: BKirouBaT, HO He ce OrpaHuuaBar 0 KPbBOM3IHB, OTOK, nepdopaius Ha 0b0peka, H3TiIacCKBaHe
Ha ypeTepa oT ObOpEUHOTO JeTeHYe, ypeTepa W/ Wil MUKOYHUS MeXyp, HH(PEKIns Ha MIKOYHUTE IBTUIIIA.

Hpeuynpeme}mﬂ /| leEIlIlaSHI/I MEPKH
e MaHuyTMpaHeTo Ha yCTPOHCTBOTO M3UCKBA YITPA3BYK / (hIIyOpOCKOMHS / APYTH TEXHUKH 32 HACOYBAHE HA
n300pakeHHUETO.

¢ He m3nomn3Baiite, ako IPOIYKTHT € MOBPE/ICH MM C U3TEKBJ CPOK HA TOAHOCT, MOBTOPHATA YHOTpeda 1
pecTeprIn3anyaTa Ha TOBa YCTPOICTBO BOMSAT 0 TOTCHIMAIHH YCIOKHEHHS 1 3ary0a Ha CTPYKTYPHA ISUIOCT.

e ToBa yCTPOHCTBO € IpeIHa3HAYCHO 3a M3IIOJI3BAHE OT JICKapH, OOYUYCHH U OIIMTHU B TUATHOCTUYHUTE U CHIOCKOTICKUTE
TEXHHKH, KaTo TPsIOBa Ja ce M3IOJ3BAT CTAHIAPTHA TEXHHUKH 3a IMOCTABSHE HAa CHIOCKOICKH YCTPOUCTBA.

o Crnex MpUKITIOYBAHE HA MPOIIEIypaTa U3XBBPIIETE yCTPOHCTBOTO M HETOBUTE KOMIIOHEHTH, aKO UMa TaKUBa, CHIITACHO
WHCTUTYLIMOHAIHUATE U MECTHUTE PETYJIATOPHU HACOKH 33 U3XBBPJISIHC Ha OMOJIOTUYHO OIIACHU MEIUIIMHCKHU OTIIA IBIIH.

¢ He e nmpenHa3HaueH 3a MOCTOSTHHA yHOTpeOa.

e l3nos3BaiiTe caMoO CbBMECTUMU €HIOCKOIICKH YCTPONCTBA.

e U30srBaiiTe OrbBaHE WIM MPErbBAHE HA KATCThpa NPEAH MOCTaBsIHETO My. ToBa MOXKe J1a HAPYIIH [IEJIOCTTa Ha KaTeThpa
U Jia TOBEJIe IO HapaHsBaHe Ha MalueHTa.

HNucTpyknuum 3a ynorpeda

IIpouenypa 3a 3aTBOpeH Kpaii
¢ [locraBeTe cChBMECTHMATA BOJEIA TSN TEII C TBBP/ BPBX B IIPaBUsA Kpall Ha KaTeThpa M pa3TerHETe HAMOTKAaTa Ha
KaTeTbpa B APYIUs Kpau.
o [IpuaBikeTe KaTeThpa U BOJCIATA TEJI, TOKATO BBPXBT MYy TOCTUTHE OBOPEYHOTO JICTCHYE.
e Cren KaTo C MOMOIITa Ha (IyOPOCKOTICKO HACOUBAHE C€ MOTBBPAM MPABIWIHOTO ITOCTaBIHE B OBOPETHOTO JIeTeHYE,
BHUMATETHO OTCTPAHETE BOJCIIATA Tell.

IIpoueaypa 3a oTBOpeH Kpaii

e [locraBere MEKHs BPbX Ha ChbBMECTHMATa BOJCIIA TEJI B €HJOCKOIIA, OCUTYPETE JOCTHII IO OPUEHTAIMATA HA ypeTepa
Y TIpoKapaiTe BojeIaTa Tel 10 ObOpeuHus Ta3.

e [Ipekapaiite KaTeThpa HaJ BOJCIIATA TEJI IIPE3 CHIOCKOIA, KaTO MOIbPKATE MO3KIIUATA Ha BOJCINATA TCIL.

¢ U30yraiiTe KaTeThpa A0 NOCTUTaHE HAa OBbOpEUHHUs Ta3 Mo (IIyOPOCKOIICKH KOHTPOJL.

e Cren kKaTo C MOMOIITa Ha (IyOPOCKOTICKO HACOUBAHE C€ MOTBBPAM MPABIIHOTO ITOCTaBIHE B OBOPETHOTO JIeTeHYE,
BHUMATEJIHO OTCTPaHETe BOJIEIATa TEll.

e lI3BajieTe €HAOCKOIA, KaTO 3aMa3uTe MO3ULHUITA Ha KATeThpa.

3ABEJIEXKKA: ToBa ycTpoifcTBO MOKe J1a C€ OTKpHE Upe3 PCHTTCHOBH JTbYH WIH APYTH CPEICTBA 32 (DITyOPOCKOIIHS.

OTcrpansiBaHe HA KaTeTbpa: IIpenopbkH 3a NPOAYKTH:

Hpeun Jia U3TCUC NpeaABUuACHaTa NPOABJLKUTCIIHOCT, HpeHOp’L‘-II/ITCJ'IHOTO PBKOBOACTBO 3a U3MOJI3BAHC HA TO3U
BHHUMATCIIHO M3BAJICTC KAaTCThbpa PHbUYHO C pPbKa HUIU OPOAYKT € CIICAHOTO:

C IIOMOILTA HA TIMHCETA. 4.7¢p: 0.032 uryos; 05¢p: 0.035 uu4OB;

06, 07 u 08 ¢p: 0.038 uHYOB.
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JocTaBka U CbXpaHeHue

VYCTpoiicTBOTO € OMakoBaHO B MMbPBHUYHA OMAKOBKA, M3pa0OTEHA OT MOJIMETHIICH, U BTOPUYHA OMAaKOBKa, M3paboTeHa OT
noseTwieH U TaliBek. JIocTaBsT ce CTepHIM3UpaHy C Ta3 ETHICHOB OKCHI B OTBOPCHA OIIAKOBKA C 00CJKH. Y CTPOHCTBOTO
TpsiOBa 11a ce chxpansBa rnpu temrepatypa ot 20°C mo 40°C u ganed oT npsika CTbHYEBA CBETIIMHA.

I[OKJIaIlBaHe Ha CCPUO3CH MHIUACHT

AKO BB3HHKHAT MPOOJIEMH MPH M3MOI3BAHETO HA TOBA YCTPOWMCTBO WMJIM CEPHO3HM MHIMICHTH WM HEXEJTaHU CHOWTHS,
MOJIS, CBBP)KETE C€ C HAIIWSA OTAEN 3a BPB3KHU C KIMEHTH WIH ce 00ajeTe Ha IMOCOYCHHUS B MPOM3BOJACTBCHUS HHU alpec
KOHTaKT ¥ Ha KOMIIETCHTHHUS OpPTaH Ha JIbpiKaBaTa 4iICHKA, B KOSTO € yCTAHOBEH IMMOTPEONTEIAT W/ UITH MTAI[HCHTHT.

Peynuk Ha cumBosMTe U AePUHULIIUA

CraHIapTHa cpaBKa:
ISO 15223-1 Meauimnckn u3aenus - CAMBOJIH, KOUTO TPsIOBa J1a ce W3M0JI3BAT ¢ HHYOPMAIHATA, IPEIOCTaBIHA OT

MIPOU3BOAUTEIISA

CuMBOJI

CuMBoJ 3arjiaBue

He pecrepunusupaiite

He usnoimssaiire, ako
OIlaKOBKaTa € MoBpeJieHa, U ce
KOHCYJITHpanTe ¢
HMHCTPYKIUHTE 32 yroTpeda

= @@

Bmxre nHCTpyKIMUTE 32 yroTpeda

40c
2

—

TemnepaTtypHa rpaHuna

A
*s

N
.2’/\

Ila C€ nasu OT CJIbHYECBA CBCTIMHA

He usnomnssaiite
TIOBTOPHO

He e u3paboreno ot
€CTECTBEH KayJyKOB
JIaTeKc

Crepuin3upanu ¢
CTUJICHOB OKCHJT

Henuporennu

CoxpaHsBaiiTe Ha CyX0

MeauumHCKO yCTpOCcTBO

Enunnyna crepuiina
GaprepHa cucrema c
BBTPCIIHA 3alIUTHA ONIAKOBKA

He cpabppxa DEHP

VHuKanen uaeHTu(HUKaTop Ha
YCTPOICTBOTO

Jlata Ha IpOU3BOJACTBO

JlaTta Ha TOJTHOCT

KOI{ Ha rnaprujaara

Crpanuna 2 ot 2

Karanoxen HOMED

YIBIHOMOIIECH IPECTABUTEN
B EBporneiickata o6uHoct/

EBpomneiickus cbio3

u IIponsBoauten
A IIpenynpexnenne
& only Ipeanucanue

e ToBa ycrpoiicTBO TpsibBa 1a ce MpojaBa OT/IO
ykazanue Ha Jsekap. Crepunen (ETO), axo
OTIaKOBKaTa HE € OTBapsiHA HJIM He € MOBpPe/IeHa.

e [Ipoyerere BCUYKM MHCTPYKIUH MPeIH yrnoTpeoa.

e Crnen mpuKIIOYBAaHE Ha MPOLETypaTa H3XBBPIETE
YCTPOWCTBOTO M HETOBUTE KOMIIOHEHTH, aKO HMa
TaKHBa, CHIVIACHO MHCTUTYLHOHATHUTE U MECTHHUTE
pEeTyIIaTOpHH HACOKH 33 M3XBBPJIIHE HA OMOJIOTUIHO
OIIaCHU MEIULIMHCKH OTHAIbIIH.

C €om [euTrer]

YIre1HOMOITIEH TpeicTaBUTeN B EBponefickara o0mHOCT
Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland
E-Mail: Ireland@arazygroup.com

TIpousBoguTen

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

VebcaiiT: www.blueneem.com
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Katétr Mono J

Popis zarizeni
Katétr Mono J je ohebna trubice z polyuretanu, ktera se zavadi do mocovych cest endoskopem. Zatizeni je k dispozici v
ruznych francouzskych velikostech, s konfiguraci distalniho hrotu pro retenci. Vybér zafizeni zavisi na klinické situaci.
Technické specifikace naleznete na Stitku.
Baleni zafizeni obsahuje (obsah se muze lisit):

= Radioprihledny katétr s copankem

= Konektor sa¢ku na moc¢

= Vodici drat z PTFE (k dispozici pouze v sadach katétri)

Velikost (Fr) Délka (cm) Varianta

4.7,5,6,7 & 8 70 Otevieny konec a uzavieny konec

Zamysleny ucel
Pouziva se k docasnému odvodu a vyplachu mo¢i z ledvin po dobu az 48 hodin.

Indikace k pouziti a kontraindikace
Kontraindikovano pro pouziti u pacienti nevhodnych ke katetrizaci.

Mozné komplikace

Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné krvaceni, otok, perforaci ledviny, avulzi mocovodu ledvinné panvicky,
mocovodu a/nebo mocového méchyfte, infekci mocovych cest.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni

¢ Manipulace se zafizenim vyzaduje ultrazvuk / fluoroskopii / jiné techniky navadéni obrazu.

¢ Nepouzivejte, pokud je vyrobek posSkozeny nebo prosly, opakované pouziti a resterilizace tohoto zatizeni vede k
potencialnim komplikacim a ztraté strukturalni integrity.

¢ Toto zafizeni je ur¢eno k pouziti 1ékati vyskolenymi a zkusenymi v diagnostickych a endoskopickych technikéch,
pricemz by mély byt pouzity standardni techniky pro umisténi endoskopickych zatizeni.

¢ Po dokonceni zakroku zlikvidujte pfistroj a jeho pfipadné soucasti v souladu s institucionalnimi a mistnimi piedpisy pro
likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu.

e Neni urceno k trvalému pouziti.

¢ Pouzivejte pouze kompatibilni endoskopické piistroje.

e Pied zavedenim katétru se vyhnéte jeho ohybani nebo zalomeni. Mohlo by dojit k poSkozeni integrity katétru a zranéni
pacienta.

Navod k pouziti

Postup pro uzavi‘eny konec
¢ Vlozte kompatibilni vodici drat s tuhou $pickou do rovného konce katétru a na druhém konci natdhnéte civku s

copankem katétru.

¢ Posouvejte katétr a vodici drat, dokud hrot nedosdhne ledvinné panvicky.
¢ Jakmile je spravné umisténi v ledvinné panvicce potvrzeno fluoroskopickou navigaci, opatrné odstraite vodici drat.

Postup pro otevi‘eny konec
¢ Vlozte mekky hrot kompatibilniho vodiciho dratu do endoskopu, zpfistupnéte ureteralni orifice a zaved’te vodici drat

az do ledvinné panvicky.

¢ Proved’te katétr pres vodici drat endoskopem, pfi¢emz udrzujte polohu vodiciho dratu.
¢ Pod fluoroskopickou kontrolou tlacte katétr, dokud nedosahne ledvinné panvicky.
¢ Jakmile je spravné umisténi v ledvinné panviéce potvrzeno fluoroskopickou navigaci, opatrné odstrante vodici drat.
¢ Vyjméte endoskop a zachovejte polohu katétru.

POZNAMKA: Toto zafizeni je zjistiteIné pomoci rentgenu nebo jinych prostiedki fluoroskopie.

Odstranéni katétru: Doporucéeni k produktu:
Pred uplynutim zamyslené doby trvani katétr Doporucené vedeni pro pouziti tohoto vyrobku je
opatrné vytahnéte ruéné nebo pomoci klesti. nasledujici:

4.7Fr: 0.032 inch; 05Fr: 0.035 inch;
06, 07 & 08Fr: 0.038 inch.
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Z.asobovani a skladovani

Ptistroj je zabalen do priméarniho obalu z polyethylenu a sekundarniho obalu z polyethylenu a Tyveku. Dodava se
sterilizované plynem ethylen oxidem v otevieném obalu. Pfistroj musi byt skladovan pfi teploté¢ od 20°C do 40°C a mimo
dosah ptimého slune¢niho zareni.

NahlaSeni zavazného incidentu

Pokud se pii 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 ptislusny organ
Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Glosar symbolii a definice

Standardni odkaz:
ISO 15223-1 Zdravotnické prostredky - Symboly, které se maji pouzivat spolu s informacemi poskytovanymi vyrobcem

Symbol Néazev symbolu
Katalogové ¢islo
Neresterilizujte
Zplnomocnény zastupce v
Nepouzivejte, pokud je obal spolecenstvi/Evropské
poskozeny, a piectéte si unii
navod k pouziti
Vyrobce
[E Ptectéte si navod k pouziti
40C Upozornéni
_/Y Teplotni limit A P
20C
~e- & Piedpis
//T e Chrante pted slune¢nim zafenim only P
/\\

Nepouzivejte opakované e Tento piistroj ma byt prodavan lékafem nebo na jeho
pokyn. Sterilni (ETO), pokud je baleni neoteviené
nebo neposkozené.

]
Neni vyroben z pfirodniho e Pred pouzitim si prectéte vSechny pokyny.
kaucukového latexu

e Po dokonceni postupu zlikvidujte pfistroj a jeho

pfipadné soucasti v souladu s institucionalnimi a
| STERILE[EO| Sterilizovdno pomoci ethylenoxidu mistnimi ~ predpisy pro likvidaci  biologicky
nebezpec¢ného zdravotnického odpadu.

Nepyrogenni

T Uchovavejte v suchu
C € o[ EuTrer

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,

MD Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy systém s Dublin 2, D02 X658, Ireland
ochrannym obalem uvnitf E-mail: Ireland@arazygroup.com
Neobsahuje DEHP I

UDI Jedine¢ny identifikator zafizeni 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

Datum vyroby

Datum spotteby

Kéd Sarze
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Brugsanvisning 3L UENEEM ®
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Mono J-kateter

Beskrivelse af enheden

Mono J-kateter er en fleksibel, rerlignende anordning fremstillet af polyuretan til indfering i urinvejene gennem et endoskop.
Anordningen fas 1 forskellige franske storrelser og med pigtail-konfigurationer af den distale spids til fastholdelse. Valg af
udstyr er baseret pa den kliniske situation. Se etiketten for tekniske specifikationer.
Enhedspakken indeholder (indholdet kan variere):

= Radioaktivt pigtail-kateter

= Tilslutning til urinpose

= PTFE Wire guide (fés kun i katetersaet)

Stgrrelse (Fr) Leengde (cm) Variant
4.7,5,6,7 og 8 70 Aben ende & lukket ende
Tilteenkt formal

Bruges til midlertidig drening og skylning af urin fra nyrerne i en periode pa op til 48 timer.

Indikationer for brug og kontraindikationer
Kontraindiceret til brug hos patienter, der er uegnede til kateterisering.

Potentielle komplikationer

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begrenset til, bledning, edem, perforering af nyrerne, afrivning af
urinlederen, nyrebakkenet, urinlederen og/eller blaeren, urinvejsinfektion.

Advarsler og forholdsregler

¢ Manipulation af enheden kraever ultralyd/fluoroskopi/andre billedstyrende teknikker.

¢ Brug ikke produktet, hvis det er beskadiget eller udlebet, da genbrug og genoplivning af denne enhed forer til potentielle
komplikationer og tab af strukturel integritet.

¢ Denne anordning er beregnet til brug af leeger, der er uddannet i og har erfaring med diagnostiske og endoskopiske
teknikker, og der skal anvendes standardteknikker til placering af endoskopisk udstyr.

¢ 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.

¢ Jkke beregnet til permanent brug.

¢ Brug kun kompatibelt endoskopisk udstyr.

¢ Undga at bgje eller knaekke kateteret for placering. Hvis du ger det, kan det skade katetrets integritet og resultere i
patientskade.

Brugsanvisning
Procedure for lukket ende
¢ Indset den kompatible guidewire med stiv spids i den lige ende af kateteret, og straek kateterets pigtail-spiral i den
anden ende.
¢ For kateteret og guidewiren frem, indtil spidsen nar nyrebakkenet.
e Nar den korrekte placering i nyrebaekkenet er bekraeftet ved hjaelp af fluoroskopisk vejledning, fjernes guidewiren
forsigtigt.
Procedure for iben ende
¢ Indsat den blede spids af den kompatible guidewire i endoskopet, f4 adgang til urinlederen, og for guidewiren op til
nyrebakkenet.
¢ For kateteret over guidewiren gennem endoskopet, og hold guidewiren i position.
¢ Skub kateteret, indtil det nar nyrebakkenet under fluoroskopisk vejledning.
e Nar den korrekte placering i nyrebaekkenet er bekraeftet ved hjelp af fluoroskopisk vejledning, fjernes guidewiren
forsigtigt.
¢ Fjern endoskopet ved at holde kateterets position.
Bemerk: Denne enhed kan detekteres ved hjelp af rentgen eller andre former for gennemlysning.

Fjernelse af kateter: Produktanbefalinger:

For den planlagte varighed er slut, skal du forsigtigt Anbefalet ledningsforing til brug af dette produkt er som folger:
traekke kateteret ud manuelt enten med handen eller 4.7 Fr: 0.032 tommer; 05 Fr: 0.035 tommer;

ved hjelp af en tang. 06, 07 & 08Fr 0.038 tommer.
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Forsyning og opbevaring
Enheden er pakket i en primar emballage af polyethylen og en sekundear emballage af polyethylen og Tyvek. Leveres steriliseret
med ethylenoxidgas i 4ben emballage. Enheden skal opbevares ved temperaturer fra 20°C til 40°C og vak fra direkte sollys.

Rapporter enhver alvorlig haendelse

Hvis der opstar problemer med at bruge denne enhed eller alvorlige handelser 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.
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

Katalognummer

Ma ikke bruges, hvis pakken
er beskadiget, og se
brugsanvisningen

Bemyndiget repraesentant
i Det Europeiske
Fellesskab/ Den
Europaiske Union

®
[T

se brugsanvisningen

Producent

J/Ad’c

2

(%]

Temperaturgraense

>R f

Forsigtig

1konly Recept

A
*s
\

N
"

Holdes vaek fra sollys

Ma ikke genbruges

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

STERILE

Steriliseret ved hjzelp af
ethylenoxid

¢ Denne enhed skal s@lges af/pa anvisning af en lege.

Steril (ETO), hvis pakken er uébnet eller
ubeskadiget.

Les alle instruktioner for brug.

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

Ikke-pyrogen

X e

Holdes tgrt

<
)

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage
indeni

()

EH

Indeholder ikke DEHP

c
=

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

EiSIE!

Batch-kode
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medicinsk affald.
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Authorized Representative in the European Community

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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e o BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cathéter Mono J

Description du dispositif

Le cathéter Mono J est un dispositif souple en polyuréthane qui est introduit dans les voies urinaires par un endoscope. Le
dispositif est disponible dans une variété de tailles frangaises, avec des configurations d'extrémité distale en queue de cochon
pour la rétention. Le choix du dispositif est basé sur la situation clinique. Se référer a 1'étiquette pour les spécifications
techniques.

L'emballage du dispositif comprend (le contenu peut varier) :
= Cathéter a queue de cochon radio-opaque
= Connecteur pour poche a urine
= PTFE Guide-fil (disponible uniquement dans les ensembles de cathéters)

Taille (Fr) Longueur (cm) Variante
47.5.6,7 &8 70 Egg;%r:lte ouverte et extremite
Objectif visé

Utilisé pour le drainage temporaire et l'irrigation de l'urine des reins pendant une période allant jusqu'a 48 heures.

Indications et contre-indications
Contre-indiqué chez les patients inaptes au cathétérisme.

Complications potentielles

Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, I'hémorragie, 1'eedéme, la perforation du rein, l'avulsion de
I'uretére, du bassinet du rein, de 1'uretére et/ou de la vessie, l'infection des voies urinaires.

Avertissements et précautions

e La manipulation du dispositif nécessite 'utilisation d'ultrasons, de la fluoroscopie ou d'autres techniques de guidage par
I'image.

¢ Ne pas utiliser si le produit est endommagé ou périmé, la réutilisation et la restérilisation de ce dispositif entrainent des
complications potentielles et une perte d'intégrité structurelle.

¢ Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés et expérimentés dans les techniques de diagnostic et
d'endoscopie. Les techniques standard de mise en place des dispositifs endoscopiques doivent &tre utilisées.

e Une fois la procédure terminée, éliminez le dispositif et ses composants, le cas échéant, conformément aux directives
réglementaires institutionnelles et locales relatives a 1'élimination des déchets médicaux a risque biologique.

¢ N'est pas destiné a une utilisation permanente.

e N'utiliser que des dispositifs endoscopiques compatibles.

« Eviter de plier ou de tordre le cathéter avant sa mise en place. Cela pourrait endommager l'intégrité du cathéter et
entrainer des blessures pour le patient.

Mode d’emploi
Procédure pour I'extrémité fermée
e Insérer le fil-guide compatible a I'embout rigide dans I'extrémité droite du cathéter et étirer I'enroulement de la queue
de cochon du cathéter a l'autre extrémité.
¢ Avancer le cathéter et le fil-guide jusqu'a ce que I'embout atteigne le bassin rénal.
¢ Une fois que le placement correct dans le bassinet rénal est confirmé par guidage fluoroscopique, retirer le fil-guide
avec précaution.
Procédure pour I'extrémité ouverte
e Insérer I'extrémité souple du fil-guide compatible dans l'endoscope, accéder a l'orifice urétéral et faire passer le fil-
guide jusqu'au bassin rénal.
e Faire passer le cathéter sur le fil-guide a travers I'endoscope en maintenant la position du fil-guide.
e Pousser le cathéter jusqu'a ce qu'il atteigne le bassin rénal sous guidage fluoroscopique.
e Une fois que le placement correct dans le bassinet rénal est confirmé par guidage fluoroscopique, retirer le fil-guide
avec précaution.
¢ Retirer I'endoscope en maintenant la position du cathéter.

REMARQUE : Ce dispositif est détectable par rayons X ou par d'autres moyens de fluoroscopie.

Retrait du cathéter : Recommandations pour le produit:
Avant la fin de la durée prévue, retirez doucement Le guide des fils recommandé pour l'utilisation de ce
le cathéter & la main ou a l'aide d'une pince. produit est le suivant:

4.7 Fr: 0.032 pouce; 05 Fr: 0.035 pouce ;
06, 07 & 08 Fr: 0.038 pouce
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Fourniture et stockage
Le dispositif est emballé dans un emballage primaire en polyéthyléne et un emballage secondaire en polyéthyléne et Tyvek.

rrrrr

stocké a une température comprise entre 20°C et 40°C et a 1'abri de la lumiére directe du soleil.

Signaler tout incident grave
En cas de problémes li¢s a l'utilisation de ce dispositif ou d'incidents graves ou d'événements indésirables, veuillez contacter
notre service de relations avec la clientele ou appeler le contact fourni dans notre adresse de fabrication et l'autorité compétente
de 1'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Glossaire des symboles et définitions

Référence standard :

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

Symbole

Symbole Titre

Ne pas restériliser

Numéro de catalogue

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

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne /
Union européenne

Consulter le mode d’emploi

Limite de température

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Ne pas réutiliser

u Fabricant
A Attention
& only Prescription

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Stérilisation a l'oxyde
d'éthyléne

Non-pyrogene

Garder au sec

Dispositif médical

Systéme de barriére stérile unique
avec emballage de protection a
l'intérieur

Ne contient pas de DEHP

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Code de lot

Page 2 sur 2

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

e Lisez toutes les instructions avant de I'utiliser.

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.

CEmza

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

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland

E-mail : Ireland@arazygroup.com

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
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German - Deutsch

Gebrauchsanweisung

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Mono J Katheter

Geritebeschreibung

Der Mono J Katheter ist ein flexibles, schlauchartiges Gerét aus Polyurethan, das iiber ein Endoskop in die Harnwege eingefiihrt
wird. Das Gerdt ist in verschiedenen French-GroBen und mit Pigtail-Konfigurationen an der distalen Spitze zur Retention erhéltlich.
Die Wahl des Gerits hdngt von der klinischen Situation ab. Die technischen Daten finden Sie auf dem Etikett.

Geritepaket enthilt (Inhalt kann variieren):
= Rontgendichter Pigtail-Katheter
= Anschluss fiir Urinbeutel
= PTFE-Drahtfithrung (nur in Kathetersets erhéltlich)

GroBe (Fr) Linge (cm) Variante

4.7,5,6,7und 8 70 Offenes Ende und geschlossenes Ende
Verwendungszweck

Wird zur voriibergehenden Drainage und Spiilung von Urin aus der Niere fiir einen Zeitraum von bis zu 48 Stunden
verwendet.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen
Kontraindiziert fiir die Verwendung bei Patienten, die nicht fiir eine Katheterisierung geeignet sind.

Mogliche Komplikationen

Magliche Komplikationen sind u. a. Blutungen, Odeme, Nierenperforation, Nierenbecken-, Harnleiter- und/oder
Blasenabtrennung, Harnwegsinfektionen.

Warnungen und Vorsichtsmainahmen
¢ Die Manipulation des Gerits erfordert Ultraschall / Fluoroskopie / andere bildgebende Verfahren.
e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschédigt oder abgelaufen ist. Die Wiederverwendung und Resterilisation
dieses Gerits fithrt zu moglichen Komplikationen und einem Verlust der strukturellen Integritét.
e Dieses Gerit ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die in diagnostischen und endoskopischen Techniken
geschult und erfahren sind; es sollten Standardtechniken fiir die Platzierung von endoskopischen Gerdten angewendet
werden.
¢ Entsorgen Sie das Gerit und seine Komponenten nach Abschluss des Verfahrens geméB den institutionellen und lokalen
Richtlinien fiir die Entsorgung von biologisch gefahrlichen medizinischen Abfillen.
¢ Nicht fiir den stédndigen Gebrauch bestimmt.
e Verwenden Sie nur kompatible endoskopische Gerite.
e Vermeiden Sie das Biegen oder Knicken des Katheters vor dem Einsetzen. Andernfalls kdnnte die Integritit des Katheters
beschadigt werden und zu Verletzungen des Patienten fiihren.
Gebrauchsanweisung
Verfahren fiir geschlossenes Ende
e Fiihren Sie den kompatiblen Fiihrungsdraht mit steifer Spitze in das gerade Ende des Katheters ein und spannen Sie die
Pigtail-Spirale des Katheters am anderen Ende.

¢ Schieben Sie den Katheter und den Fiihrungsdraht vor, bis die Spitze das Nierenbecken erreicht.

e Sobald die korrekte Platzierung im Nierenbecken durch die fluoroskopische Fithrung bestdtigt ist, wird der
Fiihrungsdraht vorsichtig entfernt.

Verfahren fiir offenes Ende

e Weiche Spitze des kompatiblen Fithrungsdrahtes in das Endoskop einfiihren, Zugang zur Harnleiter6ffnung schaffen
und den Fiihrungsdraht bis zum Nierenbecken fiihren.

e Den Katheter tiber den Fiihrungsdraht durch das Endoskop fithren und dabei die Position des Fiihrungsdrahtes
beibehalten.

¢ Schieben Sie den Katheter unter Rontgendurchleuchtung bis zum Nierenbecken vor.

e Sobald die korrekte Platzierung im Nierenbecken durch die fluoroskopische Fiithrung bestitigt ist, wird der
Fiihrungsdraht vorsichtig entfernt.

¢ Entfernen Sie das Endoskop unter Beibehaltung der Position des Katheters.

HINWEIS: Dieses Gerit ist mit Rontgenstrahlen oder anderen Durchleuchtungsmitteln nachweisbar.

Entfernung des Katheters: Produktempfehlungen:

Zichen Sie den Katheter vor Ablauf der Fiir die Verwendung dieses Produkts wird folgende
vorgesehenen Dauer vorsichtig mit der Hand oder Drahtfiihrung empfohlen:

einer Pinzette zuriick. 4.7 Fr: 0.032 Zoll; 05 Fr: 0.035 Zoll;

06, 07 und 08 Fr: 0.038 Zoll
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Lieferung und Lagerung

Das Gerit ist in einer Primérverpackung 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.

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

Sollten Probleme bei der Verwendung dieses Gerits oder schwerwiegende Zwischenfdlle oder Nebenwirkungene auftreten,
wenden Sie sich bitte an unsere Abteilung fiir Kundenbeziehungen oder an die in unserer Herstelleradresse angegebene
Kontaktperson sowie an die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Symbolglossar und Definitionen

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

Symbol

Symboltitel

Nicht erneut sterilisieren

Katalognummer

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

Bevollmichtigter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

=@ ®

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

S
O
é?
&
O

Temperaturgrenze

Vorsicht

>R B

/,
o
\

Vor Sonnenlicht schiitzen

lkonly Rezept

Nicht wiederverwenden

e Dieses Gerdt darf nur von einem Arzt/auf
Anweisung eines Arztes verkauft werden. Steril
(ETO), wenn die Verpackung ungetffnet oder

>

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

STERILE |£O

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

X

e

Trocken halten

Medizinisches Gerat

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

40|79

Enthilt kein DEHP

c
=

Eindeutige Geréteidentifizierung

Datum der Herstellung

Haltbarkeitsdatum

e [

o]

Chargencode
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unbeschidigt ist.

e Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

e Entsorgen Sie das Gerdt und seine Komponenten
nach Abschluss des Verfahrens gemdf den
institutionellen und lokalen Richtlinien fiir die
Entsorgung  von  biologisch  geféhrlichen
medizinischen Abfillen.

c €0123

Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft

Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

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

Hersteller

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

Website: www.blueneem.com

Rev: 08
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Greek - EAAnvika

Oonyieg ypnone BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

)
&)

KoaOstnpag Mono J

Ieprypoaen cvokevng

O kabetnpag Mono J givor pio e0Komtn GuoKeLT TOV Hotdlel He OV Kot £IVOL KOTOUGKEVOGUEVT 0tO TOALOVPEDEVY Yl0 ELCAY®OYN GTO
oVPOTOMTIKO Voo HEGE gvdookomtiov. H cvokevn dwrtifetor oe mowkihio yodlikdv peyebov, pe dapdpemon tov dnm Gkpov pe
me&ida v ovykpdmon. H emhoyn g ocvokevig Pooiletor oty KAk katdotacn. Avotpééte otV €TKETA Yo TIG TEXVIKEG
TPOSLOYPOPES.
H ovokevacio g cuokevng meptlapfavet (ta Teplexopeva evEYETOL va SIOQEPOVV):

= AKTvooKiepdg KabeTpag KoTtoidag

= XHvOeCO0G 6aKODAAG 0VpOV

= PTFE Odnyog cdppatog (Stabéciog povo oe 6eT KabeTpmv)

Méye0oc (Fr) Mnkog (cm) NapaAAayn
47,5,6,7 kaL 8 70 AvoLXTO Kal KAELOTO AKPO

Ipofrendpevog okomog
Xpnotpomoteitat yuo Ty TpocOPIV ATosTPayylon Kot Apdeuct) Tov 00pmv amd T0. VEQPA Yo TEPiod0 £mG Kot 48 wpmv.

Evosieig ypnione kot avtevoeicelg

Avtevdeikvotat yla xprion og aobeveis axatdAAnioug yio kabetmplaco.

IMBavég emmlokég

MOavig emmhiorég [ephapPdvovy, petald dAlav, apoppayio, oidnua, S1TPNGCT TOL VEPPOD, ATOKOAANGT OVPNTHPO, VEQPIKT TOEAO,
ovpNTNP /KoL 0VPOdOYO KVGTI, AOTH®EN TOL OVPOTTOTIKOV GUGTIHATOC.

IIpogdomon)celc Kol TPOPUAGEELS

e O yelpopdg G cLOKELNG omattel VPN OLS / PHoplockdTNoN / GAAES TEYVIKEG KaBOdNYNONG EIKOVAC.

e Mnv 10 ypnoiponoteite v 10 TPoidv £xel vrrootel Cnd 1 Exet MiEEL, 1 ETOVOYPNOLLOTOMNOT KL 1) ETAVOGVCKELAGIO AVTAG TNG
GLoKEVNG 0dNYEl o€ MOAVEG EMMAOKES KOl ATOAELNL TNG GOUIKNG OKEPALOTNTOG.

® Avti 1 cvokevn mpoopiletat yio ypron amd 10Tpods EKTOSEVUEVOVG Kol EUTELPOVS OTIS SLOYVOGTIKEG Kol EVOOTKOTIKES TEYVIKES, Oal
TPETEL VO, YPNGUYLOTOLOVVTAL 0L GUVIHDELS TEYVIKEG TOTOOETNONG EVOOGKOTIKMY GLGKEVAV.

® Metd v oAoKANP®OT| TNG S0dIKAGING, OTOPPIYTE TI GLOKELY Kot TO eEAPTHUATA TNG, ECV VIAPYOVV, GCOUE®VO, LE TIG OEGUKES Kot
TOTKEG KOVOVIGTIKEG 00MYies Y1 T O1d0eom PloemKivouvmV 1 TpIKdV omoBANT®V.

® Agv mpoopiletat yio, poviun ypnon.

° Xpnoonoteite povo GuUPaTEG EVOOCKOTIKEG GUGKEVEC.

® ATOQUYETE TNV KA 1| T1 GLGTPOPT TOL KabeTHpa TPV amd v Tomobétnon. Kdtt tétoro Oo propovoe va fAdyel Ty akepodTTa
TOL KaOETPO. KoL Vo, 00N YHGEL GE TPAVUATIGUO TOV 0ofevoDc.

Odnyieg ypnong
Awdikacio Yo KAEWGTO GKpO
® Eiwodyete t0o cupfotd 0onyd cOppo pe oKANPO dkpo 6to €vhY GKpo Tov KOOETNPO Kot TEVIMOOTE TO TNVio TG TAe&o0Vdag Tov
kaOepo 670 GALO GKPO.
e [Ipowbnote Tov KabeTHPO Kot To 00Ny GO £0G GTOV TO AKPO PTAGEL GTN VEPPIKT TOEAO.
o Mol emPePorwbel 1 cwoTH TOTOOETNON EVIOG TG VEPPIKNG TVEAOL LE AKTIVOGKOTIKT KaO0SNyNoT|, ApopECTE TPOGEKTIKA TO
0onyo6 cvpLa.
Awdikooio 1o 0voIKTo dKpo
e Ewdyete 10 polakd akpo tov cupfatod 0dnyod cOPLOTOG 6TO EVOOGKOTLO, OTOKTHOTE TPOGRACT) GTO OVPNTNPLKO GTOWLO KOt
TEPAGTE TO 0ONYO GUPLLOL LEYPL TI VEPPLKT| TOEAO.
e [lepdote Tov KabeTHpO TAVEO 0o TO 00Ny GUPL LECH TOVL EVOOGKOTIOV dtatnpdvtag T 0€om Tov 0dnyod cOpUTOS.
o Ynphére tov Kabetpa HEYPL VO PTAGEL GTN VEPPLKT TOELO VIO OKTIVOGKOTIKY Kafodrynon.
o Mo emifeforwbel n cmGTN TOTOOETNGN EVTIOG TG VEPPIKNG TLEAOL LE OKTIVOTKOTIKT KAHOSYNOoT, ApULPECTE TPOGEKTIKE TO
0dnYo cvpa.
* Agaipéote T0 £vO0cKOTIO dlotnpdvTag T B€om Tov KabeTpa.
YHMEIQXH: Avt 1 Zvokevn givat aviyvevoiun pe aktiveg X 1 GAL0 HEGO OKTIVOGKOTNONG.

Agaipeon kadetipa: JV6TAGELS TPOIOVTOV:

[pwv oamd ™ &N g mpoPremduevng  O1GpKeLOG, O GUVIGTONEVOG 00MYOC KOA®SI®V Y10, TN ¥pYoN dVToD TOV
OmOGVPETE OmOAG TOV Kabetpa yeipokivnta gite pe 10 TPOIOVTOG £xEL G EENG:

xépt eite pe ) Pondewo AaPidoc. 4.7Fr: 0.032 inch; 05Fr: 0.035 inch;

06, 07 ko 08Fr: 0.038 inch.
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IIpounOsra kon arodKeVON

H ovokevr| ovokevaletat e kKOpl GLGKEVOGILO 0O TOAVABVAEVIO Kot 6€ dEVTEPEVOVON GLoKEVAGio amd ToAvatdvAévio kot Tyvek.
[Hopadidetor omoctelpmpévo pe aéplo 0&eidio tov abvieviov o€ ovoryt) cvokevacio pe eAovda. H cuokevn npémetl va anobnkedeton
o Oeppoxpacio and 20°C £mg 40°C Kot pokpld and Gpeso NAKd eog.

Ava@opa 0mo10vNTOTE GOPUPOV TEPLOTATIKOV
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Mono J katéter

Eszkoz leirasa

A Mono J katéter egy poliuretanbol késziilt rugalmas, csészerii eszkdz, amelyet endoszkopon keresztiil vezetnek be a
hugyutakba. Az eszkdz kiilonbdzd francia méretekben, pigtail disztalis végkonfiguracioval kaphaté a megtartas érdekében.
Az eszkoz kivalasztasa az adott klinikai helyzet alapjan torténik. A miiszaki adatokat lasd a cimkén.

Az eszkdz csomagja a kdvetkezoket tartalmazza (a tartalom eltérd lehet):
= Sugaratlatszatlan pigtail katéter
= Vizeletzsak-csatlakozo
= PTFE-vezetddrot (csak katéterkészletben kaphato)

Méret (Fr) Hosszusag (cm) Valtozat
4.7,5,6,7 és 8 70 Nyitott vég és zart vég

Rendeltetésszerii cél
A vizelet ideiglenes elvezetésére és a vesébdl torténd kioblitésére szolgal legfeljebb 48 6ran keresztiil.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok
Katéterezésre alkalmatlan betegeknél torténd alkalmazas ellenjavallt.

Lehetséges szovodmények

Lehetséges szovodmények Ide tartoznak egyebek mellett a vérzés, 6déma, a vese perforacioja, a hugyvezeték kimetszése, a
vesemedence, a hugyvezeték és/vagy a hugyhdlyag kimetszése, hugyuti fert6zés.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Az eszkoz kezelése ultrahangot/fluoroszkopiat/egyéb képalapu vezetési technikakat igényel.

¢ Ne hasznalja, ha a termék sériilt vagy lejart; az eszkoz ujrafelhasznalasa és resterilizalasa lehetséges szovodm,ényekhez
¢és a szerkezeti épség elvesztéséhez vezet.

o Az eszkoz diagnosztikai és endoszkopos technikakban képzett €s tapasztalt orvosok altali hasznalatra késziilt; az
endoszkopos eszkozok elhelyezéséhez a szokasos technikakat kell alkalmazni.

o Az eljaras befejeztével az eszkozt s esetleges alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi eléirasoknak megfelelden
artalmatlanitsa a biologiailag veszélyes orvosi hulladékok artalmatlanitasanak megfelelden.

e Nem 4llandd hasznalatra késziilt.

¢ Csak kompatibilis endoszkopos eszkdzdoket hasznaljon.

¢ A katéter behelyezése el6tt keriilje a katéter hajlitasat vagy meggorbitését. Ez karosithatja a katéter integritasat és a beteg
sériilését eredményezheti.

Hasznalati utasitas
Eljaras zart vég esetén
e Helyezze be a kompatibilis, merev végli vezetddrotot a katéter egyenes végébe, és feszitse ki a katéter masik végén a
katéter pigtail tekercsét.
e Tolja elére a katétert és a vezetddrotot, amig a hegye el nem éri a vesemedencét.
e Miutan a vesemedencében torténd helyes elhelyezés fluoroszkopos iranyitassal megerdsitést nyert, Ovatosan tavolitsa
el a vezetddrotot.
Eljaras nyitott vég esetén
e Helyezze be kompatibilis vezetddrot puha hegyét az endoszkdpba, férjen hozza a hugyvezetékhez, és vezesse a
vezetddrotot a vesemedence felé.
e Vezesse at a katétert az endoszkopon keresztiil a vezetddrot felett, fenntartva a vezetddrot helyzetét.
e Nyomja a katétert, amig el nem éri a vesemedencét fluoroszkdpos iranyitas mellett.
e Miutan a vesemedencében torténd helyes elhelyezés fluoroszkopos iranyitassal megerdsitést nyert, 6vatosan tavolitsa
el a vezetddrotot.
e Vegye ki az endoszkdpot a katéter helyzetének megtartasaval.

MEGIJEGYZES: Az eszkoz rontgensugarral vagy mas fluoroszkopias eszkozokkel kimutathaté.

A katéter eltavolitasa: Termékajanlasok:
A tervezett id6tartam lejarta el6tt 6vatosan htizza ki A termék hasznalatdhoz ajanlott vezetddrot a kovetkezo:
a katétert kézzel vagy csipesz segitségével. 4.7 Fr: 0.032 hiivelyk; 05 Fr: 0.035 hiivelyk; 06, 07 és

08 Fr: 0.038 hiivelyk.
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Szallitas és tarolas

Az eszkdz polietilénbdl késziilt elsddleges csomagolasban, valamint polietilénbdl és Tyvekbol késziilt masodlagos
csomagolasban van elhelyezve. Etilén-oxid gazzal sterilizalva, hizassal nyithaté csomagolasban szallitjuk. Az eszkoz
20°C ¢és 40°C kozotti homérsékleten, kdzvetlen napfénytél védve tarolando.

Jelentsen be minden sulyos incidenst

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

Szimbolumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:
ISO 15223-1 Orvostechnikai eszk6z6k. A gyarto altal szolgaltatando informaciokkal egyiitt hasznaland6 szimbolumok

Szimbdélum| Szimbo6lum cime
Katalogusszam

Ne sterilizalja tjra

Meghatalmazott képvisel6 az
Europai Kozosségben/az
Euroépai Unidban

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

=@ ®

>E F

utasitast
Gyartd
Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
40¢C PP Vigyazat

N HOmérsékleti hatarérték

20C

\\:// o . & Vénykoteles

S Napfénytdl tavol tartandd only

)}

e Az eszkozt orvos altal/orvos utasitasara kell
értékesiteni. Steril (ETO), ha a csomagolas bontatlan,
illetve sértetlen.

| |
Nem tartalmaz természetes e Hasznalat el6tt olvassa el az Gsszes hasznalati utasitast.
kaucsukgumit

Ne hasznalja Gjra

° e

o Az cljards befejeztével az eszkozt és esetleges

alkatrészeit az intézményi ¢és a helyi hatdsagi
| sTeRiLE [€o Etilén-oxiddal sterilizalva eloirasoknak  megfeleléen  artalmatlanitsa  a
biologiailag veszélyes orvosi hulladékok
artalmatlanitasanak megfeleléen.

Nem pirogén

Széarazon tartando

C € (B0

Felhatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben:
Arazy Group (Ireland) Ltd.

Egyetlen steril gatrendszer belsd 19 Baggot Street Lower, Dublin 2,
védbesomagolassal D02 X658, Ireland
E-mail:Ireland@arazygroup.com

% Nem tartalmaz DEHP-t
DEH | I II

MD Orvostechnikai eszkoz

UDI Egyedi eszk6zazonositd
Gyarto
@ A gyértas datuma Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
g Felhasznalhatosagi idd Karnataka - 562112, India.
Telefon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com
Webhely: www.blueneem.com
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Catetere Mono J

Descrizione del dispositivo

Il catetere Mono J ¢ un dispositivo flessibile simile a un tubo in poliuretano da introdurre nel tratto urinario attraverso un
endoscopio. Il dispositivo ¢ disponibile in diverse misure francesi configurazioni della punta distale a spirale per la
ritenzione. La scelta del dispositivo si basa sulla situazione clinica. Consultare 1'etichetta per le specifiche tecniche.
La confezione del dispositivo include (il contenuto puo variare):

= Catetere a spirale radiopaco

= Connettore della sacca urinaria

= Guidafilo in PTFE (disponibile solo nei set di cateteri)

Dimensione (Fr) Lunghezza (cm) Variante

4.7,5,6,7&8 70 Estremita aperta e chiusa

Scopo previsto
Utilizzato per il drenaggio temporaneo e l'irrigazione dell'urina dal rene per un periodo fino a 48 ore.

Indicazioni d'uso e controindicazioni
Controindicato per 1'uso in pazienti non idonei al cateterismo.

Potenziali complicazioni

Le potenziali complicazioni includono, a titolo esemplificativo, emorragia, edema, perforazione del rene, avulsione
dell'uretere, infezione del pelvi renale, uretere e/o vescica o delle vie urinarie.

Avvertenze e precauzioni

¢ La manipolazione del dispositivo richiede ultrasuoni / fluoroscopia / altre tecniche di guida tramite immagini.

¢ Non utilizzare se il prodotto ¢ danneggiato o scaduto; il riutilizzo e la risterilizzazione di questo dispositivo comporta
potenziali complicazioni e perdita di integrita strutturale.

¢ Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici addestrati ed esperti in tecniche diagnostiche ed endoscopiche;
devono essere utilizzate le tecniche standard per il posizionamento dei dispositivi endoscopici.

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

e Non destinato all'uso permanente.

o Utilizzare solo dispositivi endoscopici compatibili.

e Evitare di piegare o attorcigliare il catetere prima del posizionamento. Cid potrebbe danneggiare l'integrita del catetere e
causare lesioni al paziente.

Istruzioni per 1'uso
Procedura per l'estremita chiusa
e Inserire il filo guida compatibile con punta rigida nell'estremita diritta del catetere e allungare la spirale del catetere
all'altra estremita.
e Far avanzare il catetere e il filo guida finché la punta non raggiunge la pelvi renale.
¢ Una volta accertato il corretto posizionamento all'interno della pelvi renale grazie alla guida fluoroscopica, rimuovere
con cautela il filo guida.
Procedura per l'estremita aperta
e Inserire la punta morbida del filo guida compatibile nell'endoscopio, accedere all'orifizio ureterale e passare il filo
guida fino alla pelvi renale.
¢ Passare il catetere sul filo guida attraverso 1'endoscopio, mantenendo la posizione del filo guida.
e Spingere il catetere fino a raggiungere la pelvi renale sotto guida fluoroscopica.
¢ Una volta accertato il corretto posizionamento all'interno della pelvi renale grazie alla guida fluoroscopica, rimuovere
con cautela il filo guida.
¢ Rimuovere l'endoscopio mantenendo la posizione del catetere.

NOTA: Questo dispositivo ¢ rilevabile mediante raggi X o altri mezzi di fluoroscopia.

Rimozione del catetere: Raccomandazioni sui prodotti:

Prima del termine della durata prevista, ritirare 11 guidafilo consigliato per 'utilizzo di questo prodotto ¢ il
delicatamente il catetere manualmente con le mani seguente:

o con l'aiuto di una pinza. 4.7Fr. 0.032inch; 05Fr: 0. 035 inch;

06, 07 e 08Fr. 0.038 inch
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Fornitura e stoccaggio

1l 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.

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.

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

Non risterilizzare

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

H@®

Consultare le istruzioni per l'uso

S
@)
éf'
Y
@]

Limite di temperatura

\
N

Tenere lontano dalla luce del sole

Non riutilizzare

Numero di catalogo

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita
Europea/Unione Europea

Produttore

Precauzione

>E F

Prescrizione

&only

e Questo dispositivo deve essere venduto da/su

° e

9

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

STERILE

Sterilizzato con ossido di etilene

Non pirogeno

Mantenere asciutto

2 ) =

Dispositivo medico

Sistema a barriera singola sterile con
confezione protettiva interna

DEH

Non contiene DEHP

UDI

Identificativo univoco del dispositivo

el

Data di produzione

-

Data di scadenza

LOT

Codice lotto
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e Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso.

indicazione di un medico. Sterile (ETO) se la
confezione ¢ integra o non danneggiata.

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 € vz [EuTrer

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Produttore

Europea

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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Cateter Mono J

Descricao do dispositivo
O cateter Mono J é um dispositivo flexivel em forma de tubo feito de poliuretano para introducéo no trato urinario através de
um endoscopio. O dispositivo esta disponivel numa variedade de tamanhos francés, configuragdes de ponta distal pigtail para
retencdo. A escolha do dispositivo baseia-se na situacdo clinica. Consulte o rotulo para obter as especificagdes técnicas.

A embalagem do dispositivo inclui (o contetido pode variar):
= Cateter pigtail radiopaco
= Conector de bolsa de urina
= Fio-Guia de PTFE (disponivel apenas em conjuntos de cateteres)

Tamanho (Fr) Comprimento (cm) Variante
4.7,5,6,7& 8 70 Extremidade aberta e Extremidade
fechada

Objetivo pretendido

Utilizado para a drenagem tempordria e irrigagdo da urina do rim durante um periodo até 48 horas.

Indicacoes de uso e contraindicacoes
Contraindicado para utilizagdo em pacientes inadequados para cateterizagao.

Complicacgdes potenciais

As complicagdes potenciais incluem, mas ndo se limitam a, hemorragia, edema, perfuracdo do rim, avulsdo do ureter, pelve
renal, ureter e/ou bexiga, infe¢do do trato urinario.

Adverténcias e precaucoes

¢ A manipulacdo do dispositivo requer ultrassons / fluoroscopia / outras técnicas de orientacao por imagem.

¢ Nao utilize se o produto estiver danificado ou fora do prazo de validade, a reutilizagdo e a reesterilizagdo deste dispositivo
conduzem a complica¢des potenciais e a perda de integridade estrutural.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos com treinamento e experiéncia em técnicas de diagndstico e
endoscodpicas, devendo ser utilizadas técnicas padrdo para a colocagdo de dispositivos endoscopicos.

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

¢ Nao se destina a utilizagdo permanente.

e Utilize apenas dispositivos endoscopicos compativeis.

¢ Evite dobrar ou torcer o cateter antes da colocagdo. FAzé-lo podera danificar a integridade do cateter e provocar lesdes no
paciente.

Instrucoes de uso
Procedimento para extremidade fechada
¢ Introduza o fio-guia compativel com ponta rigida na extremidade reta do cateter e estique a bobina pigtail do cateter na
outra extremidade.
¢ Avance o cateter e o fio-guia até a ponta atingir a pélvis renal.
e Assim que a colocagdo correta na pélvis renal for confirmada por orientagdo fluoroscopica, retire cuidadosamente o fio-
guia.
Procedimento para extremidade aberta
e Introduza a ponta macia do fio-guia compativel no endoscopio, acesse a origem ureteral e passe o fio-guia até a pélvis
renal.
e Passe o cateter sobre o fio-guia através do endoscopio, mantendo a posicao do fio-guia.
e Empurre o cateter até atingir a pélvis renal sob orienta¢do fluoroscopica.
e Assim que a colocacdo correta na pélvis renal for confirmada por orientagdo fluoroscopica, retire cuidadosamente o fio-
guia.
¢ Retire o endoscopio mantendo a posi¢ao do cateter.
NOTA: Este Dispositivo é detetavel por raios X ou outros meios de fluoroscopia.

Remoc¢ao do cateter: Recomendacoes do produto:

Antes de terminar a duragdo prevista, retire O fio-guia recomendado para a utilizag@o deste produto ¢ o
cuidadosamente o cateter manualmente, com a mao seguinte:

ou com a ajuda de uma pinga. 4.7Fr: 0.032 pol; 05Fr: 0.035 pol; 06, 07 & 08Fr: 0.038pol.
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Fornecimento e armazenamento
O dispositivo é embalado numa embalagem primaria de polietileno e numa embalagem secundaria de polietileno e Tyvek.
Fornecido esterilizado por gas oxido de etileno em embalagem aberta. O dispositivo deve ser armazenado a uma
temperatura entre 20°C e 40°C e ao abrigo da luz solar direta.

Relate qualquer incidente grave

Se ocorrerem problemas com a utilizagdo deste dispositivo ou quaisquer incidentes graves ou acontecimentos adversos,
contate o nosso departamento de relagdes com o cliente ou ligue para o contato fornecido no nosso endereco de fabricagio
e para a autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou paciente estd estabelecido.

Glossario de simbolos e definicoes

Referéncia padrao:

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

Néo reesterilize

Ndmero do catdlogo

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrugdes de

uso

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido

Europeia

=@ @

Consulte as instrugdes de uso

Fabricante

3
O
é*f*
Y
O

Limite de temperatura

Precaugdes

>R [

A
N

>

Mantenha longe da luz solar

Prescrigdo médica

&only

Néo reutilize

Néo fabricado com latex de
borracha natural

Esterilizado com 6xido de etileno

Nao pirogénico

Mantenha seco

Dispositivo médico

Sistema de barreiras estéreis simples
com embalagem de protegdo interna

Ndo contém DEHP

Identificador Unico do dispositivo

Data de fabricacdo

Data limite de utilizagdo

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

. Ler todas as instrucdes antes de utilizar.

. Apos a conclusio 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 bioldgico.

c €o123
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Slovak - Slovak .

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Navod na pouzitie

Katéter Mono J

Popis pomocky

Katéter Mono J je pruzna rurka vyrobena z polyuretdnu na zavedenie do mocovych ciest cez endoskop. Pomocka je k
dispozicii v roznych franctizskych velkostiach, s konfiguraciou distdlneho hrotu na uchytenie. Vyber pomocky zavisi od
klinickej situacie. Technické Specifikdcie najdete na Stitku.

Balenie pomocky obsahuje (obsah sa méze lisit):
= Rontgenovo nepriepustny pigtail katéter
= Konektor mocového vrecka
= Vodiaci drot z PTFE (k dispozicii len v stpravach katétrov)

Velkost (Fr) Dizka (cm) Variant
4.7,5,6,7 &8 70 Otvoreny koniec a uzavrety koniec

ZamysPany tcel

Pouziva sa na docasné odvadzanie a zavlazovanie mocu z obliciek po dobu az 48 hodin.
Indikacie na pouZzitie a kontraindikacie

Kontraindikované na pouzitie u pacientov nevhodnych na katetrizaciu.

Mozné komplikacie
Mozné komplikacie Zahfiiaju okrem iné¢ho krvacanie, edém, perforaciu oblicky, avulziu moc¢ovodu obli¢kovej panvicky,
mocovodu a/alebo mocového mechura, infekciu mocovych ciest.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

e Manipulacia s pomdckou si vyzaduje ultrazvuk / fluoroskopiu / iné techniky navadzania obrazu.

¢ Nepouzivajte, ak je produkt poSkodeny alebo ak mu uplynula doba pouzitelnosti, opatovné pouzitie a resterilizacia tohto
zariadenia vedie k moznym komplikaciam a strate Strukturalnej integrity.

e Tato pomocka je ur¢end na pouzivanie lekarmi vyskolenymi a skusenymi v diagnostickych a endoskopickych
technikéch, pricom by sa mali pouzivat’ Standardné techniky umiestilovania endoskopickych zariadeni.

¢ Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomdcku a jej pripadné stcasti v sulade s institucionalnymi a miestnymi regulacnymi
smernicami pre likvidaciu biologicky nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

¢ Nie je ur¢ena na trvalé pouZzivanie.

¢ Pouzivajte len kompatibilné endoskopické zariadenia.

¢ Pred zavedenim katétra sa vyhnite jeho ohybaniu alebo zalomeniu. Mohlo by ddjst’ k poskodeniu integrity katétra a
zraneniu pacienta.

Pozrite si navod na pouZitie
Postup pre uzavrety koniec
¢ Vlozte kompatibilny vodiaci drot s tuhym hrotom do rovného konca katétra a na druhom konci natiahnite Spiralu
katétra.
e Postvajte katéter a vodiaci drdt, az kym hrot nedosiahne oblickovt panvicku.
¢ Po potvrdeni spravneho umiestnenia v oblickovej panvicke pomocou fluoroskopickej navigacie opatrne odstraiite
vodiaci drot.
Postup pre otvoreny koniec
¢ Vlozte mékky hrot kompatibilného vodiaceho drétu do endoskopu, spristupnite ureteralnu orificiu a presuiite vodiaci
drot az do oblickovej panvicky.
e Prevedte katéter cez vodiaci drot cez endoskop, pricom udrziavajte polohu vodiaceho drotu.
¢ Pod fluoroskopickou kontrolou tlacte katéter, kym nedosiahne oblickovi panvicku.
¢ Po potvrdeni spravneho umiestnenia v oblickovej panvicke pomocou fluoroskopickej navigacie opatrne odstraite
vodiaci drot.
¢ QOdstrante endoskop, pricom zachovajte polohu katétra.

POZNAMKA: Tuto pomdcku je mozné zaznamenat’ pomocou réntgenového Ziarenia alebo inych fluoroskopickych

prostriedkov.

Odstranenie katétra: Odporucania tykajuce sa produktu:
Pred ukoncenim planovaného trvania Kkatéter Odporucany navod na pouzitie tohto produktu je
opatrne vytiahnite rucne alebo pomocou kliesti. nasledovny:4.7 Fr: 0.032 inch; 05 Fr: 0.035 inch;

06, 07 & 08 Fr: 0.038 inch.
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Dodanie a skladovanie

Zariadenie je balené v primarnom obale z polyetylénu a sekundarnom obale z polyetylénu a Tyveku. Dodava 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.

Nahlasenie akéhokol’vek zavazného incidentu

Ak sa pri pouzivani tejto pomdcky vyskytnu problémy alebo akékol'vek zavazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obrat'te sa na
nase oddelenie pre styk so zdkaznikmi alebo zavolajte na kontakt uvedeny na nasej vyrobnej adrese a na prislusny organ ¢lenského
Statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.

Glosar symbolov a definicie
Standardny odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky Symboly, ktoré sa maju pouzivat’ spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut’ vyrobca

Symbol

Nazov symbolu

Neresterilizujte

Katalogové cCislo

NepouZivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si navod na pouzitie

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom
spolo¢enstve/Eurdpskej dnii

=@ ®

Pozrite si ndvod na pouZzitie

Vyrobca

S
O
é?
&
O

Teplotny limit

Vystraha

>R B

\./,
N

)/>

Chrarite pred sIne¢nym Ziarenim

Predpis

lkonly

Nepouzivajte opakovane

>

Nie je vyrobeny z prirodného
kaucukového latexu

TERILE|EO

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Nepyrogénne

X

e

UdrZujte v suchu

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom vo vnutri

(@IHE:

Neobsahuje DEHP

c
=

Jedinecny identifikdtor pomaocky

Datum vyroby

v

Datum spotreby

LOT

Kod Sarze
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e Tuto pomdcku mé predavat lekdr alebo sa ma
predavat na pokyn lekdra. Sterilné (ETO), ak je
balenie neotvorené alebo neposkodené.

e Pred poufZitim si precitajte vSetky pokyny.

e Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomocku a jej
pripadné sucasti podla instituciondlnych a
miestnych regulacnych smernic pre likvidaciu
biologicky nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

C€0123 EU | REP

Splnomocneny zastupca v Eurdpskom 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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Instrucciones de uso 231U ENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing
Catéter Mono J

Descripcion del dispositivo

El catéter Mono J es un dispositivo flexible en forma de tubo hecho de poliuretano para su introduccion en el tracto urinario a
través de un endoscopio. El dispositivo esta disponible en una variedad de tamafios franceses y configuraciones de punta
distal en forma de cola de cerdo para retencion. La eleccion del dispositivo se basa en la situacion clinica. Consulte la
etiqueta para conocer las especificaciones técnicas.

El paquete del dispositivo incluye (el contenido puede variar):
= Catéter pigtail radiopaco
= Conector de bolsa de orina
= Guia de alambre de PTFE (disponible solo en juegos de catéteres)

Talla (Fr) Longitud (cm) Variante

4.7,5,6,7y8 70 Extremo abierto y extremo cerrado

Objetivo previsto
Se utiliza para el drenaje temporal y la irrigacion de la orina del rifion durante un periodo de hasta 48 horas.

Indicaciones y contraindicaciones
Contraindicado su uso en pacientes no aptos para cateterismo.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, hemorragia, edema, perforacion del rifién, avulsion del uréter, pelvis renal,
uréter y/o vejiga e infeccion del tracto urinario.

Advertencias y precauciones

¢ La manipulacion del dispositivo requiere ultrasonido / fluoroscopia / otras técnicas de guia de imagenes.

¢ No lo utilice si el producto esta dafiado o vencido, la reutilizacion y reesterilizacion de este dispositivo genera posibles
complicaciones y pérdida de integridad estructural.

¢ Este dispositivo estd disefiado para ser utilizado por médicos capacitados y con experiencia en técnicas de diagndstico y
endoscopicas; se deben emplear técnicas estandar para la colocacion de dispositivos endoscopicos.

¢ Una vez finalizado el procedimiento, 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 No esta destinado para uso permanente.

e Utilice inicamente dispositivos endoscopicos compatibles.

¢ Evite doblar o enroscar el catéter antes de colocarlo. Hacerlo podria daiar la integridad del catéter y provocar lesiones al
paciente.

Instrucciones de uso
Procedimiento para extremo cerrado
o Inserte la guia compatible con punta rigida en el extremo recto del catéter y estire la bobina del catéter en el otro
extremo.
e Avance el catéter y la guia hasta que la punta llegue a la pelvis renal.
¢ Una vez confirmada la colocacion correcta dentro de la pelvis renal mediante guia fluoroscopica, retire la guia con
cuidado.
Procedimiento para extremo abierto
e Inserte la punta blanda de la guia compatible en el endoscopio, acceda a la orificio ureteral y pase la guia hasta la
pelvis renal.
¢ Pase el catéter sobre la guia a través del endoscopio manteniendo la posicion de la guia.
e Empuje el catéter hasta que llegue a la pelvis renal bajo guia fluoroscdpica.
¢ Una vez confirmada la colocacion correcta dentro de la pelvis renal mediante guia fluoroscopica, retire la guia con
cuidado.
e Retirar el endoscopio manteniendo la posicion del catéter.

NOTA: Este dispositivo es detectable mediante rayos X u otros medios de fluoroscopia.

Extraccion del catéter: Recomendaciones del producto
Antes de que transcurra el tiempo previsto, retire La guia de cables recomendada para el uso de este
suavemente el catéter de forma manual, ya sea con producto es la siguiente:

la mano o con la ayuda de unas pinzas. 4.7 Fr: 0.032 pulgadas; 05 Fr: 0.035 pulgadas;

06, 07 y 08Fr: 0. 038 pulgadas
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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.

Notificar cualquier incidente grave

Si se producen problemas al utilizar este dispositivo o cualquier incidente grave o acontecimiento adverso, pongase 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.

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

Numero de catalogo

No reesterilizar

Representante autorizado en la

No utilizar si el envase esta Comunidad Europea/Union
dafiado y consultar las Europea
instrucciones de uso
[:m Consulte las instrucciones de uso u Fabricante
4dc o
e j/ Limitacion de temperatura A Precaucion
<l
= .
Al lal 1 sol o
A/.'I \ cjar e la luz del so & only Prescripcion

No reutilizar e Este aparato debe ser vendido por/

siguiendo las indicaciones de un médico.

Estéril (ETO) si el envase no esta abierto

No fabricado con latex de ni dafado.
caucho natural

e Lea todas las instrucciones antes de

Esterilizado con 6xido de utilizarlo.

etileno e Una vez finalizado el procedimiento,

elimine el dispositivo y sus componentes,

L, si los hubiera, de acuerdo con las
No pirogénico

directrices normativas locales e
institucionales para la eliminacion de
% residuos médicos biopeligrosos.

Mantener seco

Dispositivo médico

(C € v [EuTrer]

Sistema de barrera estéril unico
con embalaje protector interior

No contiene DEHP

Identificador tinico del dispositivo

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Codigo de lote
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BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Se bruksanvisningen

Mono J-kateter

Enhetsbeskrivning

Mono J-katetern ar en flexibel, rorliknande anordning av polyuretan som fors in i urinvdgarna genom ett endoskop.
Anordningen finns tillgédnglig i en mangd olika franska storlekar och med distal spets med pigtail for fasthallning. Valet av
enhet baseras pa den kliniska situationen. Se etiketten for tekniska specifikationer.

Enhetspaketet innehaller (innehéallet kan variera):
= Radiotickande pigtail-kateter
= Urinpaskoppling
= PTFE Wire guide (endast tillgénglig i kateterset)

Storlek (Fr) Langd (cm) Variant
4.7,5,6,78&8 70. Oppen och stingd dnde
Avsett Andamal

Anvinds for tillféllig dranering och skéljning av urin fran njurarna under en period pa upp till 48 timmar.

Indikationer for anvandning och kontraindikationer
Kontraindicerat for anvdndning hos patienter som ar oldmpliga for kateterisering.

Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer Inkluderar men inte begrénsat till blodningar, ddem, perforering av njuren, urinrérsavulsion
njurbdckenet, urinledaren och/eller urinblasan, urinvigsinfektion.

Varningar och forsiktighetsatgirder

e Manipulering av enheten kraver ultraljud/fluoroskopi/andra bildstyrande tekniker.

¢ Anvénd inte om produkten &r skadad eller utgdngen, ateranvéndning och dteranvandning av denna enhet leder till
potentiella komplikationer och forlust av strukturell integritet.

¢ Denna enhet dr avsedd att anvidndas av ldkare med utbildning och erfarenhet av diagnostiska och endoskopiska tekniker,
och standardtekniker for placering av endoskopiska enheter ska anvindas.

¢ Nar proceduren ér slutford ska enheten och dess eventuella komponenter kasseras enligt institutionella och lokala
riktlinjer for kassering av biologiskt farligt medicinskt avfall.

¢ Inte avsedd for permanent anviandning.

¢ Anvind endast kompatibel endoskopisk utrustning.

e Undvik bojning eller kndckning av katetern fore placering. Om du gor det kan det skada kateterns integritet och leda till
patientskador.

Se bruksanvisningen
Procedur for stingd énde
¢ For in den kompatibla guidewiren med styv spets i kateterns raka édnde och striack kateterns pigtail-spole i den andra
dnden.
e For katetern och guidewiren framat tills spetsen nar njurbéackenet.
o Nir korrekt placering i njurbackenet har bekraftats med hjélp av fluoroskopisk vigledning, avldgsnas guidewiren
forsiktigt.
Procedur for oppen dnde
e For in den mjuka spetsen pa den kompatibla guidewiren i endoskopet, ga in i uretermynningen och for guidewiren
upp till njurbackenet.
e For katetern 6ver guidewiren genom endoskopet med bibehéllen position for guidewiren.
¢ Tryck in katetern tills den nar njurbackenet under fluoroskopisk végledning.
e Nar korrekt placering i njurbdckenet har bekréftats med hjélp av fluoroskopisk végledning, avldgsnas guidewiren
forsiktigt.
e Ta bort endoskopet och bibehall kateterns position.
OBS: Denna enhet kan upptickas med rontgen eller andra genomlysningstekniker.

Avliagsnande av kateter: Produktrekommendationer:

Dra forsiktigt ut katetern manuellt, antingen for Rekommenderad guidewire for anvindning av denna
hand eller med hjédlp av en pincett, innan den produkt dr enligt f6ljande:

avsedda tiden har 16pt ut. 4.7Fr: 0.032 tum; 05Fr: 0.035 tum;

06, 07 och 08 Fr: 0.038tum.
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Leverans och lagring

Enheten ér forpackad i en primarforpackning av polyeten och en sekundarférpackning av polyeten och Tyvek. Levereras
steriliserad med etylenoxidgas i dppen forpackning med skal. Enheten ska forvaras vid temperaturer mellan 20°C och 40°C
och skyddas fran direkt solljus.

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstdr vid anvéndning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intréffar, vénligen
kontakta var kundtjanst eller ring till den kontakt som anges i var tillverkningsadress och den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dér anvindaren och/eller patienten &r etablerad.

Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvéndas med information som ska tillhandahallas av tillverkaren

Symbol Symboltitel

Atersterilisera inte

Katalognummer

Bemyndigad representant
i Europeiska
gemenskapen/ Europeiska

Anviénd inte om
forpackningen dr skadad och

>R f [

unionen
se bruksanvisningen
Tillverkare
Se bruksanvisningen
we | o Varning
emperaturgrans
20 c./y P &
\‘i’/ . & Receptbelagt
7 t Forvaras borta fran solljus only
o

Ateranvind inte e Denna anordning ska sdljas av/pd anvisningar av en
lakare. Steril (ETO) om forpackningen &r odppnad
eller oskadad.

]
Inte tillverkad med e Las alla instruktioner fore anvdndning.
naturgummilatex
e Efter avslutad procedur ska enheten och dess

eventuella komponenter kasseras enligt institutionella
STERILE|EO Steriliserad med etylenoxid och lokala riktlinjer for kassering av biologiskt farligt
medicinskt avfall.

Icke-pyrogen

T Hall torrt
C € [ETee

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Medicinteknisk produkt
MD eciemieRmsic procu Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,
Enkelt sterilt barridrsystem med Dublin 2, D02 X658, Ireland
skyddsférpackning inuti E-post: Ireland@arazygroup.com
Innehaller inte DEHP I
UDI Unik enhetsidentifierare Tillverkare
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area

d‘ Tillverkningsdatum II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka - 562112, India.
Telefon: +91 80 29761336
g Sista forbrukningsdag E-post: contact@blueneem.com

Webbplats: www.blueneem.com

LOT Parti kod
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