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PCN Catheter

Device Description

PCN 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. The tip of the device has a pigtail shape for retention. The
retention means have eye type ports to drain the fluids. Device packaging is provided with plastic/metal retention loop
cannulae & urine bag connector. For product specifications refer to the label. PCN Catheters package includes (set
components may vary):

PCN Catheters (Standard) PCN Catheters with locking
package includes (set components may vary) mechanism package includes (set components may vary)

e Radiopaque pigtail catheter (with or without Radiopaque pigtail catheter with locking mechanism (with or

Hydrophilic coating) without Hydrophilic coating)
e Plastic/metal cannulae e Plastic/ metal cannulae
e Plastic sheath e Plastic sheath
e Urine bag connector e Urine bag connector
Size (Fr) Length (cm) Model
6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35,40 & PCN Catheter (with or without Locking Mechanism).
16 & 18 45 Available with or without Hydrophilic coating.

Intended Purpose & Duration

PCN 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.

The split away Plastic Sheath, if retained, is not be used as introducer sheath for any purpose.

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

Use only accessories supplied along with package.

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

e Do not forcefully advance any components during removal or placement of the catheter. Carefully remove the components
if any resistance is occurred.

e Reuse and resterlization of the device is strictly prohibited.

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.

Catheter (without locking mechanism)

—_

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

. Use the peel away plastic sheath provided on the catheter to straight the pigtail of the catheter and then insert the plastic or
metal cannulated stiffener provided and twist the hub to lock. Then remove the peel away plastic sheath.

. Load the pigtail end of the catheter over the guidewire.

. Gradually advance the pigtail end well into the collecting system and remove the stiffener.

. Confirm the pigtail position using fluoroscopic guidance.

. Holding the shaft of the catheter securely in position remove the guidewire carefully.

. Secure the catheter to the catheter-fixing disc or to the skin.

. Using the Urine bag connector, connect the catheter to the urine collection bag.
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Catheter (with locking mechanism)

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

Use the peel away plastic sheath provided with the catheter to straighten the pigtail of the catheter.

.Then insert the stiffener provided into the catheter and twist to lock with catheter hub.

Remove the Peel away plastic Sheath on the catheter. When inserting the stiffener into the catheter with locking

mechanism, hold the string during stiffener insertion to avoid bunching or tangling of suture. Luer lock should not be

tighten along with stiffener, to do so may cause kinking of catheter.

Then pass the pigtail end of the catheter over the external end of the guidewire.

Gradually advance the pigtail end well into the collecting system and remove the stiffener.

Confirm the pigtail position using fluoroscopic guidance.

Holding the shaft of the catheter securely in position remove the guidewire carefully, confirm placement via free flow of

urine. On confirmation, remove the stiffener. The catheter will now acquire pigtail shape.

9. After that pull the locking string as shown in image A.

10. After pulling the string, wind the string firmly around the locking hub as shown in image B.

11. Then lock the red clip to the locking hub, therefore the pigtail locks firmly inside the body as shown in image C.

12. Traction on the locking string, if present, should be suficient to ensure adequate retention of the tip, but should not be
overly tight. Secure the catheter to the catheter-fixing disc or to the skin.

13. Using the Urine bag connector, connect the catheter to the urine collection bag.
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Catheter Removal For Standard Type

e Detach the catheter from catheter fixing disc or skin.

e Using the plastic stiffener supplied along with the catheter make the pigtail of catheter straight and remove from body
carefully.

e Ifnecessary, place a guidewire, into the collecting system to maintain access while removing the catheter.

e Remove the catheter gently and carefully.

Catheter Removal For Locking Mechanism Type

e For removal of Catheter from the body unlock the red clip from the locking hub of the catheter.

e Unwind the string in anti-clockwise, after that turn the locking hub in anti-clockwise direction to release the locking of the
string.

e Using the plastic stiffener supplied along with the catheter make the pigtail of catheter straight and remove from body
carefully.

e Ifnecessary, place a guidewire, into the collecting system to maintain access while removing the catheter.

Rotate the hub in anti-
clock wise direction

@ Unlock the red clip \

Product Recommendations

Stent Size (Fr) Accepted Guidewire (inch)
6,7,8 & 8.5 0.035

9,10, 12,14, 16 & 18 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

4dc

—

¢

Temperature limit

Caution
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Keep away from sunlight

&only Prescription

Do not re-use

Not made with natural
rubber latex

STERILE

Sterilized using ethylene
oxide

Non-pyrogenic

x|l

Keep dry

<
)

Medical device

Single sterile barrier system
with protective packaging
inside

()

H

Does not contain DEHP

c
o

Unique device identifier

Date of Manufacture

Use-by date

EiSIE

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.

C€o123 EU | REP

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 - 0bJarapcku

NucTpyknuu 3a ynorpeda 23 UENEEM |

Clinicians Trust. Patients Wellbeing
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PCN karternp

Onucanue Ha yCTPOICTBOTO

[epxyTtanausat HeppoctomeH (PCN) xaTeTsp e rbBKaBa TphOa, M3padOTeHa OT MOJIMYpPETaH, IpeIHa3HAueHA 32 TIEPKYyTaHHO
BBBCKIIAHE B, HO HE CAMO OTPaHUUCHO JI0, ObOPEUYHOTO JICTeHYE C IE]T OCUTYPSBAHE HA IOCTHII IO TOPHUTE MUKOYHHU ITBTHIIA.
BwpxbT Ha yCTpOHCTBOTO € ¢ (opMa Ha Omamka 3a 3aabpkane. CpencTara 3a 3aabpKaHe MMaT OTBOPH THH "Oko'" 3a
n3TOYBaHEe Ha TeuHocTuTe. OMakoBKaTa HA YCTPOMCTBOTO € CHAaOJCHA C IUIACTMACOBHM/METANIHM KAHIOJH 3a 33abpKaHC W
CBEIMHMTEN 32 TOpOWYKa 3a ypHHA. 3a cuenn(HuKaruTe HA MpoAyKkTa BmkTe etukera. IlakersT PCN kateTpm BKiIIOUBa
(KOMITOHEHTHTE Ha KOMILICKTa MOTAT J1a BAPUPAT):

Katerpu PCN (cranaapTHu) PCN KarteTpu cbce 3aK/II0UBaHe
MaKeTHhT BKJIIOYBA (KOMIIOHEHTHTE HA KOMILIEKTA MaKeThT HA MEeXaHM3MAa BKJIIOYBA (KOMIOHEHTHTE HA KOMIUIEKTAa MOraT Ja
MOraT Ja Bapupar) Bapupar)
e PeHTreHonpo3padeH NUrTEeH KaTeThp (C MITH e PeHTreHonpo3pavyeH MUITEHII KaTEThP ChC 3aKJIFOUBALLL
6e3 XuAPO(UITHO TIOKPUTHE) MEXaHU3bM (CHC WK 0€3 XHUAPODIITHO TOKPUTHE)
e [InactMacoBH/METaIHU KaHIOJIN e [lracTMacoBW/METaTHH KaHIOIIH
e [TmactmacoBa 0OBHBKa e [ImactmacoBa 0OBUBKa
e CpenuHUTEN 32 TOPOWYKA 32 ypHHA e CrpemuanTEN 32 TOPOMYKA 32 ypHUHA
Pa3mep (¢pp) Abaxuna (cm) Mopnen
6,7,8,85,9,10,12, 14, 20, 22, 25, 30, 35,40 u 45 PCN xateTsp (ChC WIH 6€3 MEXaHH3bM 32 3aKIIOUBAHE).
16 u 18 [Ipennara ce ¢ uau 6e3 XUAPODUITHO TTOKPUTHE.

HpenBI/meHa oeJ 1 NPOABJIZKHTEC/ITHOCT

PCN xkatetpurte ca npeJHa3HAYCHH 3a NIEPKYTAHHO BHBEXKaHE B ObOPCUHMSI Ta3 U 32 IOCTBII IO TOPHUTE MUKOYHU ITHTHIA 32
M3BBPILIBAHE HA BBHHIIHO APCHUpPAHE HAa ypHHA OT ObOpeyHus Ta3 upe3 Texunkata Ha CesinHrep 3a KpaTkoCpoueH Mepruo/l /10
30 guu.

IMoka3anus 3a ynorpedéa u npoTHBOMOKAZAHUSA

Korato ce AWAr"HocTuuurpa, Aa €€ NoCTaBu APCHAKCH KATCThP NEPKYTAHHO B 6136peKa 3a 61;6pequ JAPCHaX. Hsma usBecTHu
IIPOTUBOIIOKA3aHUA.

YCTpOﬁCTBOTO HC TpSI6Ba Jla C€ U3MOJI3Ba B YCJIOBHUA Ha AUATC3a HAa KbPBCHC U HCKOHTPOJMpPAHA XUIICPTOHUA, yHOTpCGa Ha
AHTUKOATr'yJIaHTH.

IMoTeHunaIHU YCIO0KHEHUA

KbpBeHe (BKIIOYUTEIHO XPOHHYHA XEMAaTYPHs, MOCTIPOLCAYPATHO, WHTPAIPOLECAYPaTHO, HA MSCTOTO HA ITyHKIIHSTA),
V3mecTBane/u3iyckane Ha KateTbpa, HenpaBuiHO MO3UIIMOHUPAHE HA KATEThPA/MOCTABSHE HA TPAHCKOJIOHUYEH KATEThD,
Ox1y3usi/0O0CTPYKIMsT Ha KaTeThbpa, YBPEKIAHC HAa ChCceAHH opranu, MH(eknus Ha NMHUKOYHUTE MbTHIA, MEXaHUYHO
YBpeKIaHe Ha KaTeThpa U OOJIKa.

HpeHyHPE)KIIEHI/Iﬂ ! npeanasau MEpPKHU

AKO KaTeThPBT € HEIIPABUIHO Pa3MOJI0KEH MM aKO APEHAXBT € CHPSUI, KaTeThbphT TPsAOBa He3a0aBHO /1a Ce CMEHHU WIIH

OTCTpaHHU.

[TracTMacoBaTa 0OBMBKA, aKO € 3ama3eHa, He MOYXKe Jia C€ M3TI0JI3Ba KaTO BhBEXKAanla 0OBUBKA 3a KAKBUTO H Ja OWIIO TIETIH.

He u3non3Baiite, ako NpoAyKTHT € IOBPEJICH UIIU C U3TEKBJI CPOK HA TOJHOCT, M HE U3IOJI3BANTE YCTPOHUCTBOTO MOBTOPHO.

W3nonsBaiiTe camo akcecoapuTe, TOCTAaBEHU 3a€THO C OTIAaKOBKATa.

Manumynanuara Ha IpoayKTa H3UCKBA YATPa3ByKoBO I flyopockomncko HacouBaHe.

AKO YCTPOHCTBOTO € C XHIAPO(PHIHO TOKPUTUE, AKTUBUPAUTE IOKPUTHUETO, KATO H3IMOJ3BAaTe CTEPHJIHA BOJA,

(bU3HOTIOTHYCH Pa3TBOP WM APYT U30TOHWICH PAa3TBOP, 32 J1a YICCHUTE MOCTaBIHETO Ha KaTeThpa.

e l3xBBbpieTe yCTPOHCTBOTO M HETOBUTE KOMIIOHEHTH, aKO HMa TaKWBa, CHIJIACHO WHCTUTYLHMOHAJIHUTE M MECTHUTE
peryJIaTOpHU HACOKH 32 U3XBBPIISIHEC HA OMOJIOTUYHO OMACHU MEIUIIMHCKU OTHAIbIIH.

e ToBa ycTpoiicTBO € mpeHa3HAYCHO 32 U3IONI3BAHE OT JIEKapH, 00yUCHN W OIIUTHHU B THATHOCTHYHUTE U HHTCPBEHIIMOHHNUTE
TEXHHUKH, KaToO TPsiOBa Ja Ce M3IOJI3BAT CTAHIAPTHUTE TEXHHUKH 32 TIOCTABSIHE HA NICPKYTAHHU JAPCHAXKHH KaTCTPH.
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e [IpenopbuBa ce nepuoMYHA OIEHKA Ha KaTeTbpa; KaTeThpbT HE OuBa Ja ocTaBa BbBEJCH 3a noseue or 30 aHU cieln
MOCTABSHETO MY.

e He npuaBmxBanTe ChC CHJIa HUKAKBY KOMIIOHEHTH 10 BpEME Ha M3BAXK/IaHETO MJIM TIOCTABSHETO Ha KaTeThpa. BHUMaTeTHO
OTCTpaHETEe KOMIIOHEHTHUTE, aKO CE MOSBU CHIIPOTHBIICHUE.

e [loBropHara ynorpeda U pecTepuiIM3alusITa Ha yCTPOHCTBOTO €a CTPOro 3a0paHeHH.

IIpouenypa 3a nmocraBsine HA KATETHP

3a Karerpu, cHa0neHn ¢ XxuapoHIHO MOKPUTHe: AKTHBHpaiiTe XI/I,Z[I)O%)I/IJ‘IHOTO IIOKPUTHUE, KATO
HAaMOKPHUTE KaTeTbpa CbC CTEPUIHA BOJAA WM (DU3HMOIOTMYEH pa3TBOP. 3a Hal-100pH pe3ynTaTu
HoJIbprKaiiTe MOBbPXHOCTTA HA KaTeThpa BJIaXKHA 10 BpeMeE Ha IIOCTABSHETO.

Karternp (0e3 3ak/110uBai MeXaHU3bM)

1. U3Bwpiiere mpolienypaTa, KaTo U3MOJI3BAaTe CTAHAAPTHUTE MPOICIYPH 3a IyHKIHS, TOCTABSHE Ha ChBMECTUMA BOJICIIA TEJ
1 TATATaIHs.

2. Wznmon3BaiiTe oTiiensinaTa ce miactMacoBa 0OBUBKA, PEIOCTABCHA HA KATCTHpPa, 3a Jla M3IPABUTE MUTTCIIAa HA KaTeThpa 1
cJe]l TOBa MOCTABETE IMPEIOCTAaBCHATA IUIACTMACOBA WIIM METajHA KaHIOJIHMpaHa cko0a M 3aBbpTETC IIABMHATA, 3a N S
3axmounTe. Ciier ToBa OTCTpaHeTe IIaCTMAacoBaTa OOBUBKA, KOATO CE OTJICTIBA.

. 3akaueTe Kpasi Ha KaTeThpa BbPXY BOJCIIATA TEII.

. [ocrenienHo Bkapaiite 100pe Kpasi Ha MUITeiIa B ChOMpaTeIHATa CUCTEMA M OTCTPaHETe CKoDaTa.

. Korurypupaiite mo3unusta Ha murTeiiia, Kato u3noissate flyopockoncky HaTbTCTBHS.

. Kato nppsxute 31paBo IpbiKKaTa HA KATEThpa, BHUMATEIHO U3BAJICTE BOJCIIATA TEIl.

. 3akpenere KaTeThpa KbM JUCKA 32 3aKPEIBAHE HA KATEThPA MU KbM KOXKaTa.

. C momor1nra Ha CheAMHNUTENS 32 TOPOUUKA 33 ypHUHA CBBPIKETE KaTeThpa KbM TOpOMYKaTa 3a ChOMpaHe Ha ypUHA

OO\ LN W

KaTeT’bp (C’bC 3aAKJII0YBAaII MeXZI]-[PB'bM)

1. U3Bwbpriere npoieaypara, KaTo U3M0JI3BaTe CTAHIAPTHUTE NPOLIEAYPH 32 IyHKIIUS, IOCTABSHE HA ChBMECTHMA BOJIEIIA Tell

U TUIATAIHS.

W3nos3Baiite oTiernsinara ce miactMacoBa 00BHBKa, MIPEJOCTABEHA C KATeThpa, 3a Jia U3MPABUTE MHUI'TEIIa HA KATEThPa.

Cren ToBa MOCTaBETE MPEIOCTaBeHaTa CKo0a B KATEThpa U 5 3aBBbPTETE, 3a J1a ce (PUKCUpA C TNIABUHATA HA KATCThPA.

OtcTpanere mjacTMacoBaTa OOBHBKA 3a OTJIENIBaHE HA KaTeThpa. Korato mocrassite yKpenpamioTo yCTpOiCTBO B KaTeThpa

ChC 3aKJIFOYBAIN MEXaHU3bM, MPHIBPIKAUTE HHIIKATA [0 BPEME Ha MOCTABSHETO HA YKPEIBAIIOTO YCTPOWCTBO, 3a na

n30erHeTe CIUIMTAaHe WK 3alUIuTaHe Ha meBa. He TpsOBa na ce 3arsra xirovyankara Luer 3aeiHO ¢ TBBPAA YaCT, Thil KaTo

TOBa MOJXKE JIa JIOBEJIE JI0 IIPerbBaHe HAa KaTeThpa.

Cren ToBa MpexXBBPIICTE Kpasi HA KATeThpa BbPXY BHHIIHUS Kpal Ha BOJCIIATA TEJ.

ITocTenenHo Bkapaiite moOpe Kpast Ha MUTTeHIa B ChOMpaTeTHATa CHCTEMAa U OTCTpaHeTe ckodara.

Kondurypupaiite no3unusra Ha NUrTeia, Kato usnoi3sate flyopockoncku HaIrbTCTBUS.

3abpiKallkn 3/[paBO Ha MSCTOTO CH JPBKKaTa HAa KaTeThpa, BHUMATEIHO M3BajieTe Bojemara tei, KoHcraTupaiite

MOCTaBSIHETO Ype3 CBOOOIHO M3THYaHe Ha ypuHa. [Ipu KoHppoHTaIus oTcTpaHete crsaraTa. Cera KaTeThpbT e puI00ue

(hopmaTa Ha KOCHUKA.

9. Cnex ToBa n3xbpraiite YUKCHpAIIATA BPBB, KAKTO € II0KA3aHO HA H300paxeHne A.

10.Crnien kaTo u3IbpraTe BHKETO, HABUUTE IO IUTBTHO OKOJIO 3aKIIF0YBAIATA TTIABUHA, KAKTO € IIOKa3aHO Ha m300paxeHue B.

11.Cnen ToBa 3acTornopeTe YepBeHaTa ckoba KbM 3aKJII0UBAIIATa [MIABHHA, TAKa Y€ KOCHYKATA J]a CE 3aCTONOPHU B TSIIOTO, KAKTO
¢ moKa3aHo Ha u3oopaxenue C.

12.3aTsiraneTo Ha UKCHpanaTa HUIIKA, aKo NMa TaKaBa, TpsiOBa Jia € JOCTaThYHO, 32 JIa CE OCUTYPH aJICKBATHO 3aIbpXKAHE HA
BbpXa, HO HE TPsIOBa Jla € MPEKAJICHO CUITHO. 3aKpereTe KaTeThpa KbM JIMCKa 33 3aKpelBaHe Ha KAaTeThpa MM KbM KOXKaTa.

13.C nomorra Ha CheIUHHUTEISI 32 TOPOUYKA 32 YPUHA CBBPIKETE KATEThpa KbM TOPOMYKATA 32 ChOMpPaHE HA YPHHA

o
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IIpemaxBaHe Ha KaTeThpa 32 CTAHJIAPTEH THIT

e Orzesere KaTeTbpa OT KATEThPHHUS JIUCK WK OT KOXKATA.

e C nomorira Ha IacTMacoBara cko0a, J0CTaBeHa 3a€/IHO C KaTeThpa, U3MPABETE MUITeHIa HA KATEThpa U BHUMATEIHO TO
U3BAETE OT TSIIOTO.

e AKO ¢ He0OXOAMUMO, IMOCTABETE BOJCINA TEJI B KOJICKTOPHATA CHCTEMa, 3a Ja TMOMIbPIKATE JOCThIIA, JOKATO OTCTPAHIBATE
KaTeThpa.

e OrcTpaHeTe KaTeThpa BHUMATEIHO U MPE/Ia3iInBo.

OCTpaHﬂBaHe Ha KaTe€Tbpa 3a THUII 3aKJI0YBaIl MEXaHU3bM

e 3a Ja U3BA/IUTC KAaTEThpa OT TAJIOTO, OTKIIFOYETEC UCPBCHATA HIUIIKA OT 3aKJIIOYBAIIWA Bb3CJI Ha KaTCThpa.

e Pa3BuiiTe CTpyHarTa B I[10COKa, o6paTHa Ha 9YaCOBHUKOBATA CTPEJIKA, CJIC KOCTO 3aBbPTETEC 3aKJIF0UBAIllaTa IJiaBMHa B IIOCOKa,
06paTHa Ha YaCOBHUKOBATa CTPCJIKA, 3a J1a OCBO60)_II/ITC 3aKJIFOYBAHETO Ha CTpyHaTa.

o C IIOMOIIITAa Ha IracTtMacoBaTa CKO6a, JO0CTaBC€HA 3a€IHO C KaT€Thpa, U3IPABETC AT TEMIa Ha KaTr€Tbhpa U BHUMATECIIHO T'O
U3BaJICTC OT TAJIOTO.

e Axo ¢ HCO6XO,HI/IMO, MOCTAaBCTE BOJCIIA TCJI B KOJICKTOPpHATA CUCTEMA, 3a Ja MOAABPIKATC NJOCThIIA, JOKATO OTCTPAHABATE

KaTeTbpa. P

Rotate the hub in
anti-clock wise direction
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(A) Unlock the red clip

IIpenopbkH 3a NPOAYKTH

Paszmep Ha creHTa

(dbp)

6,7,8n8.5 0.035
9,10,12,14,16 n 18 0.038

IIpuer Bomema TeJs (MH10BE)

JocTaBka U CbXpaHeHue

YCTpOHCTBOTO € ONaKOoBaHO B IIbPBHYHA OIAKOBKA, M3pabOTeHa OT IMOJMETHJICH, W BTOPUYHA OMAKOBKA, M3pabOTEeHa OT
noseTHIeH U TaiiBek. JIOCTaBsT ce CTEPUITM3UPAHHT C Ta3 CTUICHOB OKCHI B OTBOPEHA OMAKOBKA ¢ 00eiKh. Y CTPOUCTBOTO
TpsiOBa 11a ce chxpansBa npu remmnepatypa ot 20°C o 40°C u naned ot npsika CIIbHYECBA CBETINHA.

[eseBa rpyna oT HaceJIeHUETO

[Tpu naumeHTH, KOUTO UMAT WM MOTaT Jja UMaT OOCTPYKIMS Ha ypHUHATa [OPaJy Pa3IMYHU IPUYHHHI, OOMKHOBEHO CE ITOCTaBsI
BBHIIIHA APEHAXKHA TPHOa, HapeueHa "kaTeTbp'", B Ob0peKa, 3a ja ce MpeA0TBPaTH WM BPEMEHHO J1a ce 00JIeKYH 0OCTPYKLUSITA.

I[OKJIaI[BaHe Ha CCPUO3CH MHIUIACHT

AXO BB3HHKHAT HpO6HeMI/I IIpHU U3IOJI3BAHETO HA TOBA yCTpOﬁCTBO WKW CEPUO3HU MHIIUACHTU UJIW HCXKCIIAaHU C'b6I/ITI/I$[, MOJIA,
CBBPIKETE CE€ C HAIOUA OTACI 3a BPB3KU C KIIMCHTH UIIN CC O6aZ[CTC Ha TOCOYCHUA B MPOU3BOACTBCHUA HU aAPEC KOHTAKT U Ha
KOMIICTCHTHHUA OpraH Ha AbpiKaBaTa 4JICHKA, B KOATO € YCTAHOBCH HOTpC6I/IT€J'IHT ithz0 0%t NaloUuCHTBT.
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PeyHuk Ha cumBoJsUTE U Ae(PUHULIMA

CranpapTHa cnpaBKa:

ISO 15223-1 MemuuuHCcku n3aenus - CUMBOJIH, KOUTO TpsiOBa J1a c€ M3IMOI3BaT ¢ HHpopManusTa,
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Katétr PCN

Popis zarizeni

Katétr PCN je flexibilni trubicka z polyuretanu, ur¢ena k perkutannimu zavedeni do ledvinné panvicky a k ziskani piistupu
do hornich mocovych cest. Spicka zafizeni ma tvar copu pro uchyceni. Zachytné prostifedky jsou opatfeny oky pro
vypousténi fluidt. Baleni zafizeni je dodavdno s plastovou/kovovou retenéni smyckou a konektorem pro mocovy vak.
Specifikace vyrobku naleznete na Stitku. Baleni katétrtt PCN obsahuje (soucésti sady se mohou lisit):

Katetry PCN (standardni) Katétry PCN se zdamkem
baleni obsahuje (komponenty sady se mohou liit) balicek mechanismu obsahuje (sou&asti sady se mohou lisit)
e Radiopruhledny pigtail katétr (s hydrofilnim e Radiopriuhledny pigtailovy katétr s uzamykacim
povlakem nebo bez néj) mechanismem (s hydrofilnim povlakem nebo bez néj)
e Plastové/kovové kanyly e Plastové/kovoveé kanyly
e Plastovy plast e Plastovy plast
e Konektor sacku na moc e Konektor sa¢ku na mo¢
Velikost (Fr) Délka (cm) Model
6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35,40 & Katétr PCN (s uzamykacim mechanismem nebo bez né&j).
16 & 18 45 K dispozici s hydrofilni vrstvou nebo bez ni.

Zamysleny ucel a doba trvani
Katetry PCN jsou uréeny k perkutannimu zavedeni do ledvinné panvicky a k ziskani pfistupu do hornich mocovych cest za
ucelem provedeni zevni drendze moci z ledvinné panvicky technikou seldingerova pfistupu na kratkodobé obdobi do 30 dnti.

Indikace k pouziti a kontraindikace

Kdy je diagnostikovano perkutanni zavedeni drendzniho katétru do ledviny za ucelem drenaze ledviny. Zadné zndmé
kontraindikace.
Pristroj se nesmi pouzivat pfi krvacivé diatéze a nekontrolované hypertenzi, pfi uzivani antikoagulancii.

Mozné komplikace

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

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni

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

odstranén.

Oddé¢leny plastovy plast, pokud ztistane zachovan, nelze pouzit jako zavadéci plast k zadnému ucelu.

Nepouzivejte, pokud je vyrobek poskozeny nebo prosly, a nepouzivejte zafizeni opakovangé.

Pouzivejte pouze piislusenstvi dodané spolu s balenim.

Manipulace s vyrobkem vyzaduje ultrazvukovou nebo fluoroskopickou kontrolu.

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

izotonického roztoku, abyste usnadnili zavedeni katétru.

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

e Toto zafizeni je ur¢eno k pouziti 1ékaii vyskolenymi a zkuSenymi v diagnostickych a intervencnich technikach, pficemz je
tieba pouzivat standardni techniky pro zavadéni perkutannich drendznich katétra.
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Doporucuje se pravidelné hodnoceni katétru; katétr by nemél zGstat zaveden déle nez 30 dni po zavedeni.
Pti vyjmuti nebo zavadéni katétru neposouvejte zadné soucasti nasilim. Pokud se objevi odpor, opatrné¢ vyjmeéte soucasti.
Opakované pouziti a opétovné pouziti zafizeni je pfisn¢ zakazano.

Postup pri zavadéni katétru

Pro Katetry doddvané s hydrofilnim povlakem: Aktivujte hydrofilni povlak navlhéenim katétru
sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem. Pro dosaZeni nejlepSich vysledkl udrzujte povrch katétru
béhem zavadéni vihky.

Katétr (bez zajist'ovaciho mechanismu)

N —

03N W bW

. Proved’te zakrok pomoci standardnich postupl punkce, umisténi kompatibilniho vodiciho dratu a dilatace.
. Pomoci odlepovaciho plastového plaste, ktery je soucasti katétru, narovnejte pigtail katétru a poté vlozte plastovou nebo

kovovou kanylovanou vyztuhu, ktera je soucasti dodavky, a otocenim naboje jej zajistéte. Poté odstrante plastovy plast.

. Zaved'te konec katétru pies vodici drat.

. Postupné dobfe zasuiite konec copu do sbérného systému a odstrante vyztuhu.
. Konfigurovat polohu pigtailu pomoci fluoroskopického navadéni.

. Opatrné vyjméte vodici drat, abyste drzeli hiidel katétru v bezpecné poloze.

. Zajistéte katétr na katétr-fixacnim disku nebo na kazi.

. Pomoci konektoru sdcku na mo¢ ptipojte katétr ke sbérnému sacku na moc.

Katétr (se zajisovacim mechanismem)

BHW N =

0 3 O\ L

10.
11.

12.

13.

Proved’te zakrok pomoci standardnich postupl punkce, umisténi kompatibilniho vodiciho dratu a dilatace.

K narovnani copu katétru pouzijte odlepovaci plastovy plast’, ktery je soucasti katétru.

.Poté vlozte do katétru dodanou vyztuhu a oto¢enim ji zajistéte s nabojem katétru.

Odstrante plastovy plast na katétru. Pfi zavadéni ztuzovaCe do katétru se zajiStovacim mechanismem piidrzujte pfi
zavadéni ztuzovace $nuru, aby nedoslo ke shlukovani nebo zamotavani stehti. Luer lock by se nemél utahovat spolu s
tuhou, mohlo by to zptisobit zalomeni katétru.

Poté ptehod’te konec katétru ptes vné&jsi konec vodiciho dratu.

Postupné dobfe zasuite konec copu do sbérmého systému a odstrante vyztuhu.

Konfigurovat polohu pigtailu pomoci fluoroskopického navadéni.

Drzte diik katétru bezpecné v poloze, opatrné vyjméte vodici drat, potvrdte umisténi volnym proudem moci. Pri
konfirmaci odstraite vyztuhu. Katétr nyni ziska tvar copu.

Poté zatahnéte za zajistovaci $iiiru, jak je znazornéno na obrazku A.

Po vytazeni provazku jej pevné omotejte kolem uzamykaciho néboje, jak je zndzornéno na obrazku B.

Poté zajistéte Cervenou svorku na uzamykacim naboji, aby se copanek pevné zajistil uvnitf téla, jak je znazornéno na
obrazku C.

Tazna sila zajistovaci snurky, pokud je pfitomna, by méla byt dostatecna, aby zajistila dostatecné udrzeni hrotu, ale
neméla by byt prilis tésna. Zajistéte katétr na katétr-fixacnim disku nebo na kazi.
Pomoci konektoru sdcku na mo¢ ptipojte katétr ke sbérnému sacku na moc.

9

Pull the Tether to y\"’l ¢ >®/

Lock the Pigtail ~(y7C -
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Odstranéni katétru pro standardni typ

e Odpojte katétr od fixacniho kotouée katétru nebo ktze.

e Pomoci plastové vyztuhy dodané spolu s katétrem narovnejte cop katétru a opatrné jej vyjméte z téla.

e V piipadé potieby umistéte do sbérného systému vodici drat, abyste zachovali pfistup pii odstranovani katetru.
e Katétr vyjméte opatrné a opatrné.

Vyjmuti katétru pro typ zajiSovaciho mechanismu

e Pro vyjmuti katétru z téla odjistéte cervenou svorku ze zajistovaciho néboje katétru.

Odpvijejte strunu proti sméru hodinovych ruciéek, poté otoéte zajistovacim naboji proti sméru hodinovych rucicek, abyste
uvolnili zajisténi struny.

Pomoci plastové vyztuhy dodané spolu s katétrem narovnejte cop katétru a opatrné jej vyjméte z téla.

V ptipad¢ potieby umistéte do sbérného systému vodici drat, abyste zachovali pristup pfi odstranovani katetru.

Rotate the hub in
anti-clock wise direction

f
\ ~
ey \
A |
\\‘L\ B

(A) Unlock the red clip

Doporuceni produkti

Velikost stentu (Fr) Akceptované vodici draty (palce)
6,7,8 &8.5 0.035
9,10,12,14,16 & 18 0.038

Zasobovani 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. Zafizeni by mélo byt skladovano pfi teploté od 20 °C do 40 °C a mimo dosah
piimého slunec¢niho zafeni.

Cilova skupina populace
U pacienttli, ktefi maji nebo by mohli mit z riznych divodi obstrukci mocovych cest, se bézné zavadi do ledviny zevni
drenazni trubice zvana "katétr", aby se obstrukci zabranilo nebo aby se doc¢asné¢ uvolnila.

NahlasSeni zavazného incidentu

Pokud se pfi pouzivani tohoto pfistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zdvazné incidenty ¢i nezddouci piihody, obrat’te se
na nase oddéleni pro styk se zakazniky nebo zavolejte na kontakt uvedeny na nasi vyrobni adrese a na pfislusny orgén
Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Glosar symboli a definice

Standardni odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnické prosttedky - 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

dc
¢

Teplotni limit

Upozornéni

>R ¢

/‘;
\‘\

Chraiite pied slune¢nim zafenim

& only Predpis

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

STERILE

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu

Nepyrogenni

SRR

Uchovavejte v suchu

<
O

Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem
uvnitf

9

EH

Neobsahuje DEHP

c
o

Jedine¢ny identifikator zafizeni

ﬁl Datum vyroby
g Datum spotieby
Kod sarze
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e Tento pfistroj ma byt prodavan Iékafem nebo na
jeho pokyn. Sterilni (ETO), pokud je baleni
neoteviené nebo neposkozené.

e Pfed pouzitim si pieététe vSechny pokyny.

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

C€u1za EU | REP

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 BLUENEEM ®

=
Clinicians Trust. Patients Wellbeing

PCN-kateter

Beskrivelse af enheden

PCN-kateter er et fleksibelt ror af polyuretan, der er beregnet til at blive indsat i nyrebakkenet perkutant og til at fi adgang
til de evre urinveje. Spidsen af enheden har en grisehaleform til fastholdelse. Fastholdelsesanordningerne har &bninger af
gjentypen til at dreene veskerne. Apparatets emballage er forsynet med kanyler af plast/metal til fastholdelse af slojfe og
tilslutning til urinpose. Se etiketten for produktspecifikationer. Pakken med PCN-katetre indeholder (sattets komponenter
kan variere):

PCN-katetre (standard) PCN-katetre med lasning

pakken indeholder (szttets komponenter kan variere) mekanismepakken indeholder (szttets komponenter kan variere)

e Radioaktivt pigtail-kateter (med eller uden e Rontgentat pigtail-kateter med ldsemekanisme (med eller
hydrofil beleegning) uden hydrofil belaegning)

e Kanyler af plast/metal e Kanyler af plast/metal

e Skede af plast e Skede af plast

e Tilslutning til urinpose e Tilslutning til urinpose

Sterrelse (Fr) Lzengde (cm) Model

6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35, 40 og PCN-kateter (med eller uden lasemekanisme). Fas med

16 og 18 45 eller uden hydrofil beleegning.

Tiltaenkt formél og varighed

PCN-katetre er beregnet til at blive indsat perkutant i nyrebakkenet og {4 adgang til de ovre 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 dranage-kateter perkutant i nyrerne til nyredraenage. 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 pé 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.

Hvis Skede af plast bevares, mé det ikke bruges som indferingshylster til noget formal.

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

Brug kun det tilbeher, der folger med i pakken.

Manipulation af produktet kraever ultralyds- eller fluoroskopisk vejledning.

Hvis anordningen har en hydrofil beleegning, skal du aktivere belegningen med sterilt vand eller saltvand eller en anden

isotonisk oplesning for at gore kateterindferingen 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.
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o Periodisk evaluering af kateteret tilrades; kateteret ber ikke forblive indlagt i mere end 30 dage efter indsettelse.

e For ikke nogen komponenter frem med magt under fjernelse eller placering af kateteret. Fjern forsigtigt komponenterne,
hvis der opstar modstand.

e Genbrug og ombygning af enheden er strengt forbudt.

Procedure for placering af kateter

Til Katetre, der leveres med hydrofil belaegning: Aktivér den hydrofile belaeegning ved at fugte
kateteret med sterilt vand eller saltvand. For at opné de bedste resultater skal kateterets overflade holdes
vad under anlaeggelsen.

Kateter (uden lisemekanisme)

—_

. Udfor proceduren ved hjalp af standardprocedurer for punktering, placering af kompatibel guidewire og dilatation.

. Brug den aftagelige Skede af plast, der folger med kateteret, til at rette kateterets pigtail ud, og indsat derefter den
medfelgende plast- eller metalkanyleafstiver, og drej navet for at lase. Fjern derefter det aftagelige Skede af plast.

. Laeg kateterets pigtail-ende over guidewiren.

. For gradvist pigtail-enden godt ind i opsamlingssystemet, og fjern afstiveren.

. Fastleeg grisehalepositionen ved hjalp af fluoroskopisk vejledning.

. Hold kateterets skaft sikkert pd plads, og fjern forsigtigt guidewiren.

. Fastger kateteret til kateterfikseringsskiven eller til huden.

. Brug Tilslutning til urinpose til at forbinde kateteret med urinposen.

N

OO DN bW

Kateter (med lisemekanisme)

Udfer proceduren ved hjelp af standardprocedurer for punktering, placering af kompatibel guidewire og dilatation.

Brug den aftagelige Skede af plast, der folger med kateteret, til at rette kateterets pigtail ud.

Set derefter den medfelgende afstiver ind i kateteret og drej for at lase med kateternavet.

Fjern den aftagelige Skede af plast pa kateteret. Nar afstiveren settes ind i kateteret med lasemekanisme, skal du holde

strengen under indfering af afstiveren for at undga, at suturen klumper eller filtrer sammen. Luer lock mé ikke spandes

sammen med stiveren, da det kan forarsage knaek pé kateteret.

For derefter kateterets pigtail-ende over den udvendige ende af guidewiren.

For gradvist pigtail-enden godt ind i opsamlingssystemet, og fjern afstiveren.

Fastleeg grisehalepositionen ved hjalp af fluoroskopisk vejledning.

Hold kateterets skaft sikkert pa plads, fjern forsigtigt guidewiren, og bekreeft placeringen ved hjelp af fri urinstrem. Fjern

afstiveren, nar den er feerdig. Kateteret vil nu fa form som en grisehale.

9. Trak derefter i lasesnoren som vist pa billede A.

10. Nar du har trukket i snoren, skal du vikle den stramt rundt om lasenavet som vist pa billede B.

11. Las derefter den rede klemme fast i lasenavet, sé grisehalen lases fast inde i kroppen som vist pa billede C.

12. Hvis der er traek pé lasesnoren, skal det veare tilstraekkeligt til at sikre, at spidsen holdes pé plads, men det ma ikke vaere
for stramt. Fastger kateteret til kateterfikseringsskiven eller til huden.

13. Brug Tilslutning til urinpose til at forbinde kateteret med urinposen.

W N =

0 3 N D

Trak i bandet for />
at lase grisehalen
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Fjernelse af kateter til standardtype

o Losn kateteret fra kateterfikseringsskiven eller huden.

e Brug den plastikafstiver, der folger med kateteret, til at gore kateterets grisehale lige, og fjern den forsigtigt fra kroppen.
e Anbring om nedvendigt en guidewire 1 opsamlingssystemet for at bevare adgangen, mens du fjerner kateteret.

e Fjern kateteret forsigtigt og omhyggeligt.

Fjernelse af kateter til lisemekanisme Type

For at fjerne kateteret fra kroppen skal du Las det rede klip op fra kateterets lasenav.
Spol snoren ud mod uret, og drej derefter lasenavet mod uret for at lgsne 1dsningen af snoren.
Brug den plastikafstiver, der folger med kateteret, til at gore kateterets grisehale lige, og fjern den forsigtigt fra kroppen.

Anbring om nedvendigt en guidewire i opsamlingssystemet for at bevare adgangen, mens du fjerner kateteret.

Drej navet i modsat
retning af uret

Produktanbefalinger

Stentstorrelse (Fr) Accepteret guidewire (tommer)
6,7,80g8.5 0.035

9,10, 12,14, 16 og 18 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 &ben emballage. Enheden skal opbevares ved temperaturer fra 20°C til 40°C og vak fra
direkte sollys.

Malgruppe for befolkningen

Hos patienter, der af forskellige arsager har eller kan fa en urinvejsobstruktion, placeres der ofte et eksternt draeenrer kaldet et
"kateter" i nyren for at forhindre eller midlertidigt athjalpe obstruktionen.

Rapporter enhver alvorlig heendelse

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 Title

Ma ikke resteriliseres

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

H@® :

se brugsanvisningen

4dc
adc X Temperaturgrense
M
”;,ELY Holdes vk fra sollys
Ma ikke genbruges

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

STERILE

Steriliseret ved hjzlp af
ethylenoxid

Ikke-pyrogen

=

Holdes tort

<
O

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage
indeni

9

EH

Indeholder ikke DEHP

c
o

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

EiESIE

Batch-kode

Side 4 af 4
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Katalognummer

Bemyndiget repraesentant i Det
Europaeiske Fallesskab/ Den
Europaiske Union

Producent

>R [

Forsigtig

&only Recept

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

e Ls 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 €mza

Bemyndiget repreesentant 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

Dateret:15-Jun-2025



French - Francés

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Mode d'emploi

Cathéter PCN

Description du dispositif

Le cathéter PCN est un tube flexible en polyuréthane, destiné a étre inséré dans le bassin rénal par voie percutanée et a
accéder aux voies urinaires supérieures. L'extrémité du dispositif a une forme de queue de cochon pour la rétention. Les
dispositifs de rétention sont munis d'orifices a ceil pour drainer les fluides. L'emballage du dispositif est fourni avec des
canules a boucle de rétention en plastique/métal et un c-onnecteur pour poche a urine. Pour les spécifications du produit, voir
I'étiquette. L'emballage des cathéters PCN comprend (les composants de 'ensemble peuvent varier) :

Cathéters PCN (standard) Cathéters PCN avec verrouillage

L'emballage comprend (les composants de L'emballage du mécanisme comprend (les compossants de I'ensemble

I'ensemble peuvent varier) peuvent varier)

e Cathéter a queue de cochon radio-opaque e (Cathéter a queue de cochon radio-opaque avec mécanisme de
(avec ou sans revétement hydrophile) verrouillage (avec ou sans revétement hydrophile)

e Canules en plastique/métal e Canules en plastique/métal

e Gaine en plastique e Gaine en plastique

e Connecteur pour poche a urine e Connecteur pour poche a urine

Taille (Fr) Longueur (cm) Modéle

6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35,40 & Cathéter PCN (avec ou sans mécanisme de verrouillage).

16 & 18 45 Disponible avec ou sans revétement hydrophile.

Objectif et durée prévus

Les cathéters PCN sont destinés a €tre insérés 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 utilis¢é en cas de diathése hémorragique, d’hypertension non contrélée 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

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

e La gaine en plastique fendue, si elle est conservée, ne doit pas étre utilisée comme gaine d'introduction a quelque fin que

ce soit.

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

N'utilisez que les accessoires fournis avec 1'emballage.

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 1'eau stérile, du sérum

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

e Eliminez le dispositif et ses composants éventuels conformément aux directives réglementaires institutionnelles et locales
relatives a I'¢limination 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.
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Une évaluation périodique du cathéter est conseillée ; le cathéter ne doit pas rester & demeure plus de 30 jours aprés sa
mise en place.

N'avancez pas avec force les composants lors du retrait ou de la mise en place du cathéter. En cas de résistance, retirez les
composants avec précaution.

La réutilisation et la restérilisation du dispositif sont strictement interdites.

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 1'eau stérile ou du sérum physiologique. Pour de meilleurs résultats, la
surface du cathéter doit rester humide pendant la mise en place.

Cathéter (sans mécanisme de verrouillage)

03O\ L bW

. Effectuer l'intervention en appliquant les procédures standard de ponction, de mise en place d'un fil-guide compatible et de

dilatation.

. Utilisez la gaine plastique détachable fournie avec le cathéter pour redresser la queue de cochon du cathéter, puis insérez le

raidisseur canulé en plastique ou en métal fourni et tournez l'embout pour le verrouiller. Retirez ensuite la gaine en plastique
détachable.

. Charger l'extrémité en queue de cochon du cathéter sur le fil-guide.

. Introduire progressivement l'extrémité de la queue de cochon dans le systéme collecteur et retirer le raidisseur.
. Confirmer la position de la queue de cochon en utilisant un guidage fluoroscopique.

. En maintenant la tige du cathéter bien en place, retirer le fil-guide avec précaution.

. Fixez le cathéter au disque de fixation du cathéter ou a la peau.

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

Cathéter (avec mécanisme de verrouillage)

B~ W

0 3 O\ D

10.
11.

12.

13.

Effectuer l'intervention en appliquant les procédures standard de ponction, de mise en place d'un fil-guide compatible et de
dilatation.

Utilisez la gaine en plastique détachable fournie avec le cathéter pour redresser la queue de cochon du cathéter.

Insérez ensuite le raidisseur fourni dans le cathéter et tournez-le pour le verrouiller avec 'embase du cathéter.

Retirer la gaine en plastique détachable du cathéter. Lors de l'insertion du raidisseur dans le cathéter avec mécanisme de
verrouillage, tenir la corde pendant l'insertion du raidisseur afin d'éviter que la suture ne s'enroule ou ne s'emméle. Le Luer
Lock ne doit pas étre serré en méme temps que le raidisseur, sous peine de plier le cathéter.

Passer ensuite 1'extrémité en queue de cochon du cathéter sur I'extrémité externe du fil-guide.

Introduire progressivement l'extrémité de la queue de cochon dans le systéme collecteur et retirer le raidisseur.

Confirmer la position de la queue de cochon en utilisant un guidage fluoroscopique.

En maintenant la tige du cathéter bien en place, retirez le fil-guide avec précaution, confirmant la mise en place par le libre
écoulement de 'urine. Sur confirmation, enlever le raidisseur. Le cathéter prend alors la forme d'une queue de cochon.
Ensuite, tirez sur la ficelle de verrouillage comme indiqué sur I'image A.

Apres avoir tiré sur la ficelle, enroulez-la fermement autour du moyeu de verrouillage, comme indiqué sur I'image B.
Ensuite, verrouillez le clip rouge sur le moyeu de verrouillage, de sorte que la queue de cochon se verrouille fermement a
I'intérieur du corps, comme le montre I'image C.

La traction sur la ficelle de verrouillage, si elle est présente, doit étre suffisante pour assurer une rétention adéquate de
l'embout, mais ne doit pas étre trop serrée. Fixez le cathéter au disque de fixation du cathéter ou a la peau.

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

Tirez sur le filin
pour verrouiller la
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Retrait du cathéter pour le type standard

Détachez le cathéter du disque de fixation du cathéter ou de la peau.

A T'aide du raidisseur en plastique fourni avec le cathéter, redressez la queue de cochon du cathéter et retirez-la du corps
avec précaution.

Si nécessaire, placez un fil-guide dans le systéme collecteur pour maintenir 1'accés pendant le retrait du cathéter.

Retirez le cathéter doucement et avec précaution.

Retrait du cathéter pour le type de mécanisme de verrouillage

e Pour retirer le cathéter du corps, déverrouillez le clip rouge de I'embase de verrouillage du cathéter.

Dérouler la corde dans le sens inverse des aiguilles d'une montre, puis tourner le moyeu de verrouillage dans le sens

inverse des aiguilles d'une montre pour libérer le verrouillage de la corde.

e A l'aide du raidisseur en plastique fourni avec le cathéter, redressez la queue de cochon du cathéter et retirez-la du corps
avec précaution.

e Sinécessaire, placer un fil-guide dans le systéme collecteur pour maintenir I'acceés pendant le retrait du cathéter.

Tourner le moyeu dans le
sens inverse des aiguilles

@ Déverrouiller le clip \

Recommandations pour le produit

Taille de . ) o
'endoprotheése (Fr) Fil-guide accepté (inch)
6,7,8 & 8.5 055
010, 12, 14, 16 & 18 SEn

Fourniture et stockage

Le dispositif est emballé dans un emballage primaire en polyéthyléne et un emballage secondaire en polyéthylene et Tyvek.
Fourni stérilis¢ a l'oxyde d'éthyléne dans un emballage facile a ouvrir. Le dispositifdoit 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 de prévenir ou de soulager temporairement 'obstruction.

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 clientéle ou appeler le contact fourni dans notre adresse de fabrication et l'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

®
il

Symbole Titre

Numéro de catalogue

Ne pas restériliser

Représentant autorisé dans la

Ne pas utiliser si I'emballage Communauté européenne/Union

>R [

est endommagg et consulter le européenne
mode d'emploi
Fabricant
Consulter le mode d’emploi
sdc Attention
Limite de température
2d¢ P
N & only Prescription
— PR -y .
Al \ Tenir a l'écart de la lumiere du soleil

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

Ne pas réutiliser

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Stérilisation a l'oxyde
d'éthylene

Non-pyrogene

Garder au sec

Dispositif médical

Systéeme de barricre 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
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Lisez toutes les instructions avant de l'utiliser.

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.

C €oo [mEE]

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 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

PCN-Katheter

Geritebeschreibung

Der PCN-Katheter ist ein flexibler Schlauch aus Polyurethan, der ggf.perkutan in das Nierenbecken eingefiihrt werden kann, und
Zugang zu den oberen Harnwegen bietet. Die Spitze des Gerdts hat die Form eines Rattenschwanzeszum Festhalten. Die
Riickhaltemittel verfiigen iiber Osenartige Offnungen zum Ablassen der Fliissigkeiten. Die Geriteverpackung wird mit
Halteschlaufenkaniilen aus Kunststoff/Metall und einem Urinbeutelanschluss geliefert. Die Produktspezifikationen sind dem Etikett
zu entnehmen. PCN-Katheter-Paket enthilt (Komponenten des Sets konnen variieren):

PCN-Katheter (Standard) PCN-Katheter mit Verriegelung
Paket enthilt (Setbestandteile kénnen variieren) Mechanismus-Paket enthélt (Set-Komponenten kénnen variieren)
e Rontgendichter Pigtail-Katheter (mit oder e Rontgendichter Pigtail-Katheter mit
ohne hydrophile Beschichtung) Verriegelungsmechanismus (mit oder ohne hydrophile
e Kaniilen aus Kunststoff/Metall Beschichtung)
e Kunststoffmantel e Kaniilen aus Kunststoff/Metall
e Anschluss fiir Urinbeutel e Kunststoffmantel

e Anschluss fiir Urinbeutel

GrofBe (Fr) Linge (cm) Modell
6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35, 40 und PCN-Katheter (mit oder ohne
16 und 18 45 Verriegelungsmechanismus). Erhiltlich mit oder ohne

hydrophile Beschichtung.

Verwendungszweck und Dauer

PCN-Katheter sind fiir die perkutane Einfiihrung in das Nierenbecken vorgesehen und ermdglichen den Zugang zu den
oberen Harnwegen,, um eine externe Drainage des Urins aus dem Nierenbecken mittels Seldinger-Zugangstechnik fiir einen
kurzen 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 =~ H&maturie, 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.

e Die abgetrennte Kunststoffhiille darf sofern sie aufbewahrt wird, nicht als Einfiihrhiille fiir irgendeinen Zweck verwendet

werden.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschidigt oder abgelaufen ist, und verwenden Sie das Gerit nicht wieder.

Verwenden Sie nur das in der Verpackung enthaltene Zubehor.

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

Wenn das Gerit hydrophil beschichtet ist, aktivieren Sie die Beschichtung mit sterilem Wasser oder Kochsalzlgsung oder einer

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

e Entsorgen Sie das Gerét und ggf dessen Komponenten gemil3 institutioneller und lokaler Richtlinien fiir die Entsorgung von
biologisch gefahrlichem medizinischem Abfall.
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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 regelméfigen Abstinden zu iiberpriifen; der Katheter sollte nicht langer als 30 Tage nach
seiner Einflihrung im Kérper verbleiben.

e Schieben Sie beim Entfernen oder Einsetzen des Katheters keine Komponenten gewaltsam vor. Entfernen Sie die Komponenten
vorsichtig, wenn ein Widerstand auftritt.

e Die Wiederverwendung und erneute Verwendung des Gerits ist streng verboten.

Verfahren der Katheterplatzierung

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

Katheter (ohne Verriegelungsmechanismus)

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

. Verwenden Sie die am Katheter angebrachte abziehbare Kunststofthiille, um den Pigtail des Katheters gerade zu halten, fithren Sie
dann die mitgelieferte Kaniilenversteifung aus Kunststoff oder Metall ein, und drehen Sie die Nabe zur Verriegelung. Entfernen
Sie dann die abziehbare Plastikhiille.

. Fiihren Sie das Pigtail-Ende des Katheters iiber den Fithrungsdraht.

. Fiihren Sie das Pigtailende langsam in das Auffangsystem ein und entfernen Sie die Versteifung.

. Befestigen Sie die Pigtail-Position unter floroskopischer Anleitung.

. Halten Sie den Katheterschaft fest in Position und entfernen Sie den Fithrungsdraht vorsichtig.

. Befestigen Sie den Katheter an der Katheterbefestigungsscheibe oder an der Haut.

. Schlieflen Sie den Katheter mit Hilfe des Urinbeutelanschlusses an den Urinsammelbeutel an.

Katheter (ohne Verriegelungsmechanismus)

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

Verwenden Sie die mit dem Katheter mitgelieferte abziehbare Kunststofthiille, um das Pigtail des Katheters zu richten.

Fiihren Sie dann die mitgelieferte Versteifung in den Katheter ein und drehen Sie sie, um sie mit der Katheternabe zu verriegeln.
Entfernen Sie die abziehbare Kunststoffhiille am Katheter. Halten Sie beim Einfithren der Versteifung in den Katheter mit
Verriegelungsmechanismus die Schnur wihrend des Einfithrens der Versteifung fest, um ein Verkndulen oder Verheddern des
Nahtmaterials zu vermeiden. Das Luer-Lock sollte nicht zusammen mit der Versteifung angezogen werden, da dies zu einem
Abknicken des Katheters fithren kann.

Fiihren Sie dann das Pigtailende des Katheters iiber das duflere Ende des Fiithrungsdrahtes.

Fiihren Sie das Pigtailende langsam in das Auffangsystem ein und entfernen Sie die Versteifung.

Befestigen Sie die Pigtail-Position unter floroskopischer Anleitung.

Halten Sie den Katheterschaft sicher in Position und entfernen Sie den Fiithrungsdraht vorsichtig. Bestdtigen Sie die Platzierung
durch freien Urinfluss. Entfernen Sie bei der Fertigstellung die Versteifung. Der Katheter nimmt nun die Form eines
Rattenschwanzes an.

Zichen Sie dann an der Verriegelungsschnur, wie in Abbildung A dargestellt.

Nachdem Sie die Schnur gezogen haben, wickeln Sie die Schnur fest um die Verriegelungsnabe, wie in Bild B gezeigt.

Schlieen Sie dann den roten Clip an der Verriegelungsnabe, so dass der Zopf fest im Gehéuse einrastet, wie in Abbildung C
dargestellt.

Der Zug an der Verriegelungsschnur, sofern vorhanden, sollte ausreichend sein, um einen angemessenen Halt der Spitze zu
gewihrleisten, darf aber nicht zu stark sein. Befestigen Sie den Katheter an der Katheterbefestigungsscheibe oder an der Haut.
Schlieen Sie den Katheter mit Hilfe des Urinbeutelanschlusses an den Urinsammelbeutel an.

/>R
Pull the Tether to / (‘)\\

Lock the Pigtail {y7C
)<
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Katheterentfernung fiir Standardtyp

e Ldsen Sie den Katheter von der Katheterfixierungsscheibe oder der Haut.

e Benutzen Sie die mit dem Katheter gelieferte Kunststoffversteifung, um den Pigtail des Katheters gerade zu machen und
entfernen Sie es vorsichtig aus dem Korper.

e Falls erforderlich, fithren Sie einen Fiihrungsdraht in das Sammelsystem ein, um den Zugang zu erhalten, wihrend Sie
den Katheter entfernen.

e Entfernen Sie den Katheter vorsichtig und behutsam.

Katheterentfernung fiir Verriegelungsmechanismustyp

e Um den Katheter aus dem Korper zu entfernen, 16sen Sie den roten Clip von der Verriegelungsnabe des Katheters.

e Wickeln Sie die Schnur gegen den Uhrzeigersinn ab, drehen Sie dann die Verriegelungsnabe gegen den Uhrzeigersinn,
um die Verriegelung der Schnur zu 16sen.

e Benutzen Sie die mit dem Katheter gelieferte Kunststoffversteifung, um den Pigtail des Katheters gerade zu machen und
entfernen Sie es vorsichtig aus dem Korper.

o Falls erforderlich, fithren Sie einen Fithrungsdraht in das Sammelsystem ein, um den Zugang zu erhalten, wéhrend Sie den
Katheter entfernen.

Rotate the hub in
anti-clock wise direction

% S/
\ \\
\
\ \
,\_A\ \

@ Unloc‘k thé red clip

Produktempfehlungen
. Akzeptierte Fithrungsdrihte
Stentgrofle (Fr) (Zoll)
6,7,8&8.5 0.035
9,10,12, 14,16 und 18 0.038

Lieferung und Lagerung

Das Geridt ist in einer Primdrverpackung aus Polyethylen und einer Sekundérverpackung 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 kénnten, wird in der
Regel ein externer Drainageschlauch, ein so genannter Katheter, in die Niere gelegt, um die Obstruktion zu
verhindern oder vortibergehend zu 19sen.

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

Sollten Probleme bei der Verwendung dieses Gerits oder schwerwiegende Zwischenfélle oder unerwiinschte
Ereignisse auftreten, wenden Sie sich bitte an unsere Abteilung fiir Kundenbezichungen 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

L]

Gebrauchsanweisung beachten

J/A(fc

(=]
(=%
(o]

Temperaturgrenze

A
*s
\

Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht wiederverwenden

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

STERILE

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

YR

Trocken halten

<
)

Medizinisches Gerat

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

()

EH

Enthilt kein DEHP

=
=,

Eindeutige Geriteidentifizierung

Datum der Herstellung

Haltbarkeitsdatum

EiESE!

Chargencode
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Katalognummer

Bevollméchtigter in der
Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

Hersteller

Vorsicht

&only Rezept

e Dieses Gerdt darf nur von/auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden. Steril (ETO), wenn die
Verpackung ungedffnet oder unbeschidigt ist.

>R f

e Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

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

C€o123

Bevollméchtigter 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 Datiert:15-Jun-2025



Greek - EAAnvika

R BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

KaOetpog PCN

Ieprypa@r] cvokev)g

O kobempog PCN elvan évag gvkapmntog coinvag amd moivovpeddvn, o omoiog mpoopiletar va elodysTol dtdepkd ot
veppKn TOELO, Ympig va meptopileTol oe oVTHV, Kl VoL anoKTé TPOGROcT| GTO AVAOTEPO OLPOTOMTIKO cvoTna. To dKpo ¢
OLOKEVNG €yl OYNUo Kotoidag Yy ovykpdammon. Ta péoca ocvykpdtnong odwbétovv Bupideg TOmOL HOTIONL Yoo TNV
amooTpAyylon TV vYp®dV. H cvokevasio g cuokevng cuvodedeTal and TAAGTIKOVS/ HETAAAKOVS BPpOYXOVS GLYKPATNONG Kot
obvdeopo oakov oOpwv. o TG Tpodwypaeés tov mPoidvtog avatpélte oty etikéto. To mokéto kabetipov PCN
mepLapPavel (To GLOTATIKG TOV GET PTOPEL VOl SLAPEPOVV):

Kafetipec PCN (Standard) Kafetipes PCN pe kheidopa
T0 TaKETO mEPLAOpPaveL To makéto Tov pnyaviepoV teprioppaver
(T0 CVOTATIKG TOV GET PTOPEL VA SLOPEPOVY) (T0 CVOTATIKG TOV GET PTOPEL VA SLAPEPOVY)

o Axtwodiamepatog Kabempog pigtail (pne M Axtvodtamepotds Kabetnpog pigtail pe pnyovicpo

AOPIG VIPOPIAN ETKAAVYN) acPAAiong (pe N yopig LOPOPIAKY| ETIGTPOOT))
o [TAaoTIKEG/ UETOAMKESG KAVOVAES e [Tlootwoi/petarMkoi coAnvickot
o [Tlaotikd mepifinua o [Thaotucd mepifinpua
e YVHVOEGILOG GOKOVANG OVP®OV e XVvOECOG GAKOVANG 0OVP®V
MéyeBog (Fr) Mnkog (cm) Movrtélo
6,7,8,8.5,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35, 40 Kot Kabstipac PCN (e M yopic HNYoviopd ao@AAMong).
16 xon 18 45 Awtifetan pe 1 yopic VIPOYIAN enicTpmON.

IIpoPrenopevog 6KOTOS KO dLAPKELD,

Ot kaBetpeg PCN mpoopifovtal va elGayovTot SadepiiKd GTN VEPPIKT] TOEAO KOl VO GTOKTOVV TPOGRAcT GTO OvVATEPO
OVLPOTOMNTIKO GUGTNHLO Yol TV EEMTEPIKY AMOGTPAYYIGN TOV OVP®V ONO TN VEEPIKY TOEAO LE TNV TEXVIKN TPOGHRacNS
Seldinger yio BpoyvnpoOecun mepiodo £mwg 30 nuépsc.

Evocierc ypnong kol avrevoeicerg

[Tote dwyvdotnie 1 Tomofémon kabetpa Tapoy£TELONG SOOEPUIKE GTO VEQPO Y10 VEPPIKT TOPOYETEVLGT. AgV VILAPYOLY
YVOOTEG avTeVOEiEELS.

H cvokeun dev mpénetl va ypnoiponoteitoal 6e cuVONKEG aoppaytkng dtdfeonc Kot pun ereyyOUeEVNG VIEPTOONG, XPNONG
OVTUTNKTIKOV.

IMBavéig emmiokég

Awoppayla (cvpmepthapfavopévng g ypdviag apatovpiog, petd v emépfacm, evtdg g eméppoons, oto omnueio
mapakévinong), Metatdmion/anokdriinon kabetpo, Koakn tomobémnorm kobetpo/diakormiky] tomofétmon kabetpa,
Andéppaln/amoppoin kabetipa, BAAPN oe moapakeipeva Opyavo, AolumEn Tov ovpomomTikod cLGTHUATOS, Mmnyovikn
BAGPT Kot TOVOG oTOV KOBETNPOL.

IIpogidomoun|oels Kot TPOPUAGEELS

e Edv évag xaBetipag €xet kokn 0éomn M €dv M Tapoy£TELOT CTOUATACEL, 0 KaBeTpog TPénel va avtikataotodel 1| va

apapedel apéonc.

H mhaotikn 01k, edv dtatnpnBet, dev ypnoponoteitor wg KN EGAYOYNG Y0 KOVEVOY GKOTO.

Mnv 10 ¥pnoiponoteite edv To TPoidv Eyel vrootel (NULG N £xel AEEL KL PNV ETOVOYPTCULOTOLEITE T1 GLOKELT).

Xpnowomomote povo o eEapTnate Tov mapéyovtatl poll e T cVeKELOGI.

O yeptopdg Tov TPOIOVTOG AMALTEL VIEPXOYPAPIKN 1) OKTIVOGKOTIKT Kalfodnynon.

Edv 1 ocvokevr] €yt vOpOPIAY EMUKGAVYY, EVEPYOTOWOTE TNV EMKGALYN HE TN YPNON OTOCTEPMOUEVOD VEPOL 1|

@LGLOAOYLKOD 0pOV 1] AAAOV 1GOTOVIKOD SIHAVLOTOG Y10l VO SIEVKOAVVETE TV E100YMYN TOV KaBETHPOL.

o AmoppiyTte TN GLOKELT KoL TO EEUPTHLOTA TNG, EAV VITAPYOLV, COUP®VA. LLE TIG BEGUIKES KOl TOTIKES KAVOVIGTIKES 00Nyl
yio. 1 8140gom PloemKivovveOVY 10TPIK®V omoPANTOV.

e Avt 1 cvoKeL] TPooPIlETaL YioL ¥PNOT| OO TPOVG EKTALOEVIEVOVG KOl EUTEIPOVS OTIC OLOYVOOTIKEG KOl EXEUPATIKEG
TEYVIKES, B TPETEL VAL PN CLLOTOLOVVTAL 01 GUVNOELS TEXVIKES TOTOOETNOMNG SOdEPIIKAOV KABETAPOV TOPOYETEVGNC.
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o TuvioTtdTot 1) TEPLodkn aSloAdYNon ToL KaBeTpa- 0 KOOETHPAG dEV TPETEL VO TAPOUEVEL EVIOLYICHEVOS Y10, TEPLGCOTEPES
a6 30 nuépeg petd v tomofEon.

o Mnv mpowbeite pe dOvoun omolodnmote e£ApTNHO Kotd TNV aaipeon 1 tomofBétnon tov kabethpa. AQEopEcTE
TPOGEKTIKA TO. 5P THATO. AV TAPOVCLOGTEL AVTIGTAON.

o AmayopgOeTOl QVGTNPE 1] ETOVOYPNGLOTOINGN KOL 1] ETUVACVOKELAGIO TG CLGKEVNG.

Awdikacio Toro0iTnong kabeTpa

INo KoOemipeg mov mapéyovror pe vopoé@iin emiotpmon: Evepyomomote v vopoQIln emictpoon,
Bpéxovtoc tov Kobetnpo pe OmOCTEPOUEVO vEPO N PLGLOAoYIKO opd. o KoAVTEPO OamoTEAEGHATO,
SLTNPNOTE TNV EMPAVELD TOL KAOETPA VYPT| KOTA T SLPKELD TNG TOTOBETNONG.

KoOetiipag (yopis pnyoviepnd ac@aiiong)

1. Exteheite ) Swdikacio xpnoiomodvtog Tig cuvnelg dtadikacies mapakévinong, Torofétnong cupfatod 0d1nyod GUPUOTOG Kot
SL0GTOANGC.

2. Xpnoyomomote v TAOCTIKN OnKn mov mapéxetan otov kabetipa Yo vo EgkoAAncete v mAe€ida Tov Kabetnpo Kol o1
GUVEXEWN TOTODETNOTE TOV TAOGTIKO 1) LETOAMKO GKANPLVTHPO TOV TOPEYETOL KO TEPIGTPEYTE TOV KOUPO Y10, VO AGPOAGETE. X1
GUVEXEWL, OPULPEGTE TO TAACTIKO TEPIPANLLOL.

. ®optdoTe TO GKPO TOV KAOETNPO TAV®D OO TO 0O YO GUPLLAL.

. IIpoywpnote otadlokd 1o aKpo e TAEE0VO0GC KOAL LEGO 6TO GOGTNIO GLAAOYNG KOl OPULPEGTE TO GKANPLVTIKO.

. Zuykpivete ) 0€om TG KOTGIS0G e TN X0 TG OKTIVOGKOTIKNG Kabodynong.

. Kpatdvrag tov d&ova tov kabetpa otabepd otn 001 TOV, 0PoPESTE TPOGEKTIKA TO 001 YO GUPUA.

. Z1epedate Tov KaPeTpa 6T0 SioK0 6TEPEMONG TOL KOOETHPA 1) GTO dEPLLOL.

. XpNOUYOTOUHVTOG TOV GOVIEGLO Y10 T1] GOUKOVAN OVPMV, GUVOEGTE TOV KODETNPA [LE TN CAKOVAN GLAAOYNG OVPOV.

03N L bW

Kofetipog (ne pnyoviopd ac@aitonc)

1. Extelelte m dwdkacio ypnoponoidviog tig cuvidelg dadikacieg mapakévinong, tomofémong cupfatod 0d1nyod GUPUOTOG
Kot S10GTOANG.

2. XpNOHOTOMGTE TNV TAAGTIKY ONKN TTov Ttopéyetor pall pe Tov kabeTpa Yo va IGIOCETE TNV KOTGId0 TOL KoOETNPaL.

3. X1 cvvéyreln, TomobETNOTE TOV TOPEXOUEVO GKANPLVTH GTOV KAOETNPO KOL TEPLGTPEYTE TOV Y10, VO AGPUAMGEL [LE TNV TAN VT TOV
Kkafepa.

4. Aogopéote v mhaotikn OMkn amd tov kabempo. Kotd v ecoymyn Tov oKANPLUVTIKOD GTOV KaOeTpo pE pNYOvVIGHO

AGPAAMONG, KPATNGTE TN YOPdN KATA TNV EGOYMYN TOV GKANPLVTIKOD Ylo VO OOPUYETE TO TGOAGK®MU 1) TNV EUTAOKY TOV

pappotoc. H khewdopid Luer dev mpémel va oiyyeton poli pe to okAnpuveiko, S0t KATL TETO0 UTOPEL VOl TPOKAAEGEL KAL)

Tov kabeTnpa.

11 GUVEYELL, TEPACTE TO (IKPO TOV KABETpa TAV®D amd TO EEMTEPIKO AKPO TOL 00N YOV GUPUOTOC.

[Ipoywpnote otadokd to dkpo g TAeE0VS0G KOAG HEGH GTO GUGTI IO GLALOYNG KOl OLPULPECTE TO CKANPVLVTIKO.

Yvykpivete T B€omn TG KOTGIdNG LE TN ¥PNOT TNG AKTIVOGKOTIKNG KoBodynonc.

Kpatovtag otabepd 10 o1éleyog tov kabetnpa otn BEom 10V, APAPESTE TPOCEKTIKA TO 00NYyd cvpuo. EmPefordote v

tomobénon pécw ehedlBepng pong ovpwv. Katd t cvykpdnon, apapéote to okAnpuvtikd. O kabetpag Oo amoktioel Tdpo

GyNUa Kotoidac.

9. X ovvéygela, Tpofnéte To KopdovL 0oPAAIONG OTMS QOIVETOL GTNV KOV A.

10. Ago? tpafnéete Tov ondyko, TVAETE TOV Gméyko YOp® amd TV TANUVY ac@dAione, Onmg gaiveTol oty ewkdva B.

11. X1t cvvégela, aopariote T0 KOKKIVO KAMT 6TOV KOUPO ac@iaAons, EMOUEVMG 1| KOTG1d ac@oAilel KaAd HEGH GTO GMUO, OTWG
paivetar otny gikova C.

12. H éA&n tov Kopdovioh ac@aAong, edv LILAPYEL, TPEMEL VoL Etvol emapkng Yo va Stac@oiilel TNV KOTAAANAN GLYKPATNOT TOV
GKpov, aAAG dev Tpémet va, givar VIEPPOAKA GOLYTH. ZTEPEDGTE TOV KOOETHPA GTO SIGKO GTEPEMONG TOL KOOETHPA 1} GTO dEPLLAL.

13. Xpnopomoidvtag Tov GOVOEGHO Y10 TN COKOVAN 0VP®V, GLVIEGTE TOV KAOETNPO LE T1 GOKOVAN GUALOYNG OVP®V.

Y%
/AN
Pull the Tetherto /() > <
Lock the Pigtail 0y7C

N

W

y,
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A@aipeon KaOeTPA Y10 TOTKO TOTO

o Amocvvdéate Tov KabeTpa 0md Tov Hi6K0 0TEPEMONG TOL KAOETHPA 1) TO dEPLLAL.

o XPNOWOTOIDOVTOG TOV TAAGTIKO GKANPLVTH ToL Topéyxetat poll e tov Kabetnpa, 161dGTE TV KOTeido Tov Kabetpo Kot
QQUPESTE TNV TPOGEKTIKA OO TO CALLO.

e Edv etvon amapaitnto, tomobetnote éva 001yd GUPO GTO GLAAEKTIKO GOGTNUA Y10 Vo d10TpHoeTe TNV TPOSPacT KaTd
™V agaipecn Tov Kobetnpa.

o Aopaipéote Tov KOOETPA OTOAG KO TPOGEKTIKG.

AQaipeon KOOETHPA Y10 TOTO P OVIGHOD AGPAMONS

o [t v apaipeon Tov KoOeT)pa amd T0 GOUA, EEKAEWODMOTE TO KOKKIVO KT 0td TV VI0d0YN 00QAAIoTG TOV KaOeTpaL.

e Eetvhifte TN YopdN OPLGTEPOCTPOPO, HETE OmO OLTO YVPIoTE TNV TANUVY OGOQPAAIONG OPLGTEPOGTPOPO. YO, VO
anelevbepdoete To KAIO®LO TG XOPONG.

o XPNOHOTOLDOVTOG TOV TAAGTIKO GKANPLVTH TTov mapéyetat poll pe tov kabetnpa, 1o1dote TV KoToida Tov kabetipa Kot
QQOPESTE TNV TPOCEKTIKA OO TO GAOLLA.

e Edv gival amopaitto, Tomofetiote vo 0d1y0 GUPLE, GTO GLAAEKTIKO GOGTNO Yo, VO SLOTNPNOETE TNV TPOGPac KOTd TV
agaipeon tov kabeTnpa. =

Rotate the hub in
anti-clock wise direction

N
Unlock the red clip \
\

YV6TAGELS TPOIOVTMV

Méye0og otevt (Fr) Am00eKTO 00170 oVppa (ivtoa)
6,7,8 kot 8.5 0.035
9,10, 12, 14, 16 kot 18 0.038

Ipoun 0o kon arodkevoN

H ovokevn cvokevdletol o€ KOPLo. GLGKELOGIO 0O TOAVUBVAEVIO KO GE SEVTEPEVOVTA CLOKELAGTN ATO TOAVAOVAEVIO Kot
Tyvek. IMapadidetor arootelpopévo pe aéplo o&eidto tov avieviov 6 avolyt) cvokevacio pe pAovda. H cuokeun mpémet
va amofnkevetan og Beppokpacio amd 20°C ¢ 40°C kot pokpid and Gpeco niokd eoc.

Opada 1ainBvopov-6toyov

Ye aobeveic mov &povv 1 evdéyetat vo. EXovv omoepaén TV 0OpmV Yo dpopovg Adyovg, tomobeteital cuvNO®S Evog
eEMTEPIKOC COAVOG OTOGTPAYYIoNG, 0 AeYOpevog "kafetpag”, 610 veppd, TPOKEWWEVOD VO amoTPATel 1 VO AVOKOVPLGTEL
TPOCOPWVE 1 ATOPPUEN.

Avo@opd 0o1ovdNToTE 60PUPOv TEPLOTATIKOD

Ed&v mpoxkdyovv mpofAnuato Kot Tn xpnon autng T cvokevng N tuxdv cofapd meplotatikd 1 avemBOunteg evépyeleg,
TOPUKOAOVLLE ETKOVMOVIOTE [LE TO TUNLLO CYECEDV UE TOVS TEAATES LOG 1| KOAEGTE GTIV ENOQT TOL TAPEYETAL G| devBuvon
KOTOGKEVTG KoL 6TV aprodia apyr| Tov KPETovg HEAOLS GTO 0TTO{0 £lval EYKATEGTNIEVOS O ¥PNOTNG 1)/Kat 0 acBevig.
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I'hwooapro coppforimv kat opiopoi

Tomomowmpévn avagopa:

ISO 15223-1 latpoteyvoroyikd Tpoidovia - ZOUPOAN TOV TPETEL VOL YPNGLLOTOLOVVTOL LIE
TANPOPOPIEG TOV TPEMEL VO, TOPEXOVTOL OO TOV KOTOUOKEVLOOTH

Xvppoiro

Xoppoiro Tithog

Mnyv enovomocTEPOVETE

ApOpog katordyov

Mn ypnowomoteite €6v M
oLoKELOGTO EYEl VTOGTEL (Nt Kot
ovpPovlevteite Tig 0dnyieg yprone.

E&ovotodotpévog
avTimpocmmog otnv Evpomaikn
Kowoétnta/Evponaixr Evoon

Yvppovlevteite tig 0dnyieg ypnong

Kortaokevaotg

52 @
5

‘Opo Oepprokpaciog

IIpocoyn

>R [

e
\

N/
>

Kpatiote 10 mpoidv poxpid and to
NAoKd emg

Zovtoym

&only

Mnv arootelpmvete Eava

K69 s

Agev katookevaletat e
@VO1KO Adtes amd
KOOVTGOVK

STERIE]eo

AmooTtelpdvetat pe ypnion
o&eiov Tov avieviov

Mn nupeToydvo

.
-
-

Kpoamorte 1o oteyvod

<
O

latpun cvokevn

Eviaio sbompo amooteipopévon
QPUYLLOV LLE TPOCTATEVTIKN
GLGKELOCIO GTO ECOTEPIKO

9

EH

Aev nepiéyer DEHP

c
o

Movadikdg avayvepiotikdg Kadukdg
GUGKELNG

ﬁl Hpepopmvia mapoayoymg
g Hpepopmvio Méng
Kwdwog moptidog

2eMoo 4 amd 4

Eyyp.# BNMD-RND-IFU-03

e AVTH 1| GUCKELT TPEMEL VO TOAEITOL 0O/VTO TIG
oonyieg wtpov. Amootelipopévo (ETO) eqv m
cvokevacio givat avorypévn 1 0.

o Awfdote OAeg TIC 001YiEG TPV OO TN YPNOT.

e Metd TV OAOKAN PG TNG S1OIKAGI0G, amoppiyTe
1 GLOKELN Ko Ta. EEAPTALTE TG, EGV VTAPYOLV,
COLEOVA e TIG BECUIKES KOl TOTIKES KOVOVIOTIKEG
oomnyieg Yo v andppryn Poemkivouvev oTpkdv
omoPATOV.

c € 0123

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

Avab.: 08 Huepounvia:15-Jun-2025



Hungarian — Magyar

BLUENEEM

Hasznélati UtaSités Clinicians Trust. Patients Wellbeing

PCN Kkatéter

Eszkoz leirasa

A PCN-katéter poliuretanbol késziilt rugalmas csd, amely arra szolgal, hogy perkutan modon, de nem kizardlagosan a
vesemedence teriiletére helyezzék be és a felsé hiigyutakba vald bejutas céljabol. A késziilék hegye pigtail alaku a megtartas
érdekében. A megtartd eszkdzok szem tipusu nyilasokkal rendelkeznek a folyadékok elvezetésére. Az eszkdz csomagolasa
milanyag/fém megtartd hurokkal rendelkez6 kaniilokkel és vizeletzsak-csatlakozdval van ellatva. A termék jellemz6it 1asd a
cimkén. A PCN katéterek csomagja tartalma (a készlet dsszetevoi valtozhatnak):

A PCN katéterek (normal) PCN katéterek reteszeld

csomag tartalma: (a készlet dsszetevéi valtozhatnak) mechanizmussal — tartalma: (a készlet 6sszetevéi valtozhatnak)

o Sugaratlatszatlan pigtail katéter (hidrofil e Reteszeld mechanizmussal rendelkez6 sugaratlatszatlan
bevonattal vagy anélkiil) pigtail katéter (hidrofil bevonattal vagy anélkiil)

e Mianyag/fém kaniilok e Mianyag/fém kaniilok

e Mianyag hiively e Mianyag hiively

e Vizeletzsak-csatlakozo e Vizeletzsak-csatlakozo

Méret (Fr) Hosszasag (cm) Modell

6,7,8,85,9,10,12, 14, 20, 22, 25, 30, 35, 40 és PCN Kkatéter (reteszeld6 mechanizmussal vagy anélkiil).

16 ¢s 18 45 Hidrofil bevonattal vagy anélkiil kaphato.

Tervezett cél és idotartam

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

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 hematuriadt, a beavatkozas utdni, a beavatkozason beliili, a szirds helyén), Katéter
elmozdulasa/elcsuszasa, Katéter hibas elhelyezése/transzkolonikus katéter elhelyezése, Katéter elzarodasa/elzarodasa, A
szomszédos szervek kdrosoddsa, Hugyuti fert6zés, Mechanikus katéterkarosodas és fajdalom.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

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

tavolitani.

Ha a felhasitott miianyag hiively megmarad, semmilyen célra nem hasznalhato bevezetd hiivelyként.

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

Csak a csomaggal egyiitt szallitott tartozékokat hasznalja.

A termék kezeléséhez ultrahangos vagy fluoroszkopos iranyitasra van sziikség.

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

mas izotonias oldattal aktivalja a bevonatot.

o Az eszkozt és esetleges alkatrészeit az intézményi €és a helyi hatdsagi eldirasoknak megfelelden artalmatlanitsa a
biologiailag veszélyes orvosi hulladékok artalmatlanitdsanak megfelelden.

o Az eszkoz diagnosztikai és beavatkozasi technikdkban képzett és tapasztalt orvosok altali hasznalatra szolgal; a perkutan

drenazskatéterek behelyezéséhez a szokasos technikékat kell alkalmazni.
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A katéter idészakos értékelése javasolt; a katéter a bevezetést kovetden 30 napnal tovabb nem maradhat bent.

A katéter eltavolitasa vagy behelyezése soran ne tolja elére erdvel az osszetevoket. Ovatosan tavolitsa el az alkatrészeket,
ha ellenallas jelentkezik.

Az eszkoz ujrafelhasznalasa és ujrasterilizalasa szigortan tilos.

A katéter behelyezési eljarasa

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

Katéter (reteszel6 mechanizmus nélkiil)

o -

. Végezze el a beavatkozast a szrds, a kompatibilis vezetddrot elhelyezése és a tagitas szokasos eljarasainak alkalmazasaval.
. A katéteren talalhatd, lehuzhaté miianyag hiively segitségével egyenesitse ki a katéter pigtailjét, majd helyezze be a

mellékelt milanyag vagy fém kaniilés merevitdt, és csavarja el a hubot a rogzitéshez. Ezutan tavolitsa el a lehtizhato
mianyag hiivelyt.

. Helyezze a katéter pigtail végét a vezetddrotra.
. Fokozatosan tolja be a pigtail véget a gy(ijtérendszerbe, és tavolitsa el a merevitot.

e

. A katéter szarat biztonsagosan a helyén tartva dvatosan tavolitsa el a vezetddrotot.
. Rogzitse a katétert a katéterrdgzité lemezhez vagy a bérhoz.
. A vizeletzsak csatlakozojaval csatlakoztassa a katétert a vizeletzsakhoz.

Katéter (reteszelé6 mechanizmussal)

B~ W

0 3 O\ D

10.
11.
12.

13.

Végezze el a beavatkozast a szurds, a kompatibilis vezetddrot elhelyezése ¢és a tagitds szokdasos eljarasainak
alkalmazasaval.

A katéterhez mellékelt lehuzhatdo miianyag hiively segitségével egyenesitse ki a katéter pigtailjét.

Ezutan helyezze be a mellékelt merevitét a katéterbe, és csavarja el, hogy rogzitse a katéter hubjaval.

Tavolitsa el a katéteren 1évé lehtzhatdé miianyag hiivelyt. Amikor a merevitét a reteszeld6 mechanizmussal ellatott
katéterbe helyezi, a merevitd behelyezése kozben tartsa a szalat, hogy elkeriilje a varrat csomodsodasat vagy
Osszegabalyodasat. A Luer-zarat nem szabad a merevitével egyiitt meghtzni, mert ez a katéter elgorbiilését okozhatja.
Ezutan vezesse at a katéter pigtail végét a vezetddrot kiilsd végére.

Fokozatosan tolja be a pigtail véget a gytijtérendszerbe, ¢és tavolitsa el a merevitot.

A katéter szarat biztonsagosan a helyén tartva 6vatosan tavolitsa el a vezetddrotot, €s erdsitse meg a behelyezést a szabad
vizeletaramldson keresztiil. Miutan megerdsitette, tavolitsa el a merevitdt. A katéter ekkor pigtail alaku lesz.

Ezutan htzza meg a rogzitészalat az A. képen lathatd modon.

A szal meghuzasa utan tekerje a szalat a B. képen lathato modon szorosan a reteszeldcsap koré.

Ezutan rogzitse a piros kapcsot a reteszel6csaphoz, igy a pigtail a C képen lathaté modon a test belsejébe zarodik.

A rdgzitdszal vonderejének — ha van — elegendének kell lennie ahhoz, hogy biztositsa a hegy megfelelé megtartasat, de
nem lehet tilsagosan szoros. Rogzitse a katétert a katéterrdogzité lemezhez vagy a bérhoz.

A vizeletzsak csatlakozojaval csatlakoztassa a katétert a vizeletzsakhoz.
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Katéter eltavolitasa normal tipus esetén

Valassza le a katétert a katéterrogzitd lemezr6l, illetve a borrol.

A katéterhez mellékelt miianyag merevitd segitségével egyenesitse ki a katéter pigtailjét, és dvatosan tavolitsa el a testbol.
Ha sziikséges, helyezzen be egy vezetddrotot a gylijtdrendszerbe, hogy a katéter eltavolitisa kdzben fenntartsa a
hozzaférést.

e Finoman, dvatosan tavolitsa el a katétert.

A katéter eltavolitasa reteszelo mechanizmusos tipus esetén

o A katéter testbdl val6 eltavolitasahoz oldja ki a piros kapcsot a katéter reteszeldcsapjabol.

o Tekerje ki a szdlat az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyban, majd a szal reteszelésének feloldasahoz forditsa el a
reteszel6csapot az dramutato jarasaval ellentétes iranyban.

o A katéterhez mellékelt miianyag merevitd segitségével egyenesitse ki a katéter pigtailjét, és dvatosan tavolitsa el a testbol.

e Ha sziikséges, helyezzen egy vezetddrotot a gyiijtérendszerbe a hozzaférés fenntartasa érdekében, mikozben eltavolitja a
katétert. ==
Rotate the hub in ()
anti-clock wise direction

Termékajanlasok

Sztent mérete (Fr) Elfogadott vezetodrot (hiivelyk)
6,7,8¢s8.5 0.035

9,10, 12, 14,16 és 18 0.038

Szallitas és tarolas

Az eszkdz polietilénbdl készilt elsédleges csomagolasban, valamint polietilénbdl és Tyvekbdl késziilt masodlagos
csomagolasban van elhelyezve. Etilén-oxid gézzal sterilizalva, huizdssal nyithatd csomagolasban szallitjuk. Az eszkdz 20°C és
40°C kozotti hdmérsékleten, kdzvetlen napfénytdl védve tarolando.

Célcsoport

Azoknal a betegeknél, akiknél kiilonbozé okok miatt vizeletelzarédas 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 eszkoz haszndlataval problémak mertilnek fel, vagy barmilyen stlyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjiik, forduljon tgyfélkapcsolati osztdlyunkhoz, vagy hivja a gyartdsi cimiinkon megadott elérhetdséget és a felhasznald
¢és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatdsagat.
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Szimbolumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

ISO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok. A gyartd altal szolgéltatando informaciokkal egytitt
hasznaland6 szimbolumok

Szimbolum

>

Szimbolum cime

Ne sterilizalja ujra

Katalogusszam

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

Meghatalmazott képvisel6 az
Europai K6zosségben/az
Eurépai Unidban

=@ @

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Gyarto

40c

S~

2

Homérsékleti hatarérték

Vigyazat

>R [

A
*s
\

Napfénytdl tavol tartando

&only Vénykoteles

Ne hasznalja Gjra

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

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

e Hasznalat el6tt olvassa el az Osszes hasznalati
utasitast.

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

e Az eljards befejeztével az eszkdzt és esetleges
alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi
eléirasoknak  megfeleléen  artalmatlanitsa a

Nem pirogén

biologiailag  veszélyes  orvosi  hulladékok
artalmatlanitdsanak megfelelden.

YR

Szarazon tartandd

c €mza

<
)

Orvostechnikai eszkoz

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben:
Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,

Egyszeres steril védelmi
rendszer védécsomagolassal

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

()

EH

Nem tartalmaz DEHP-t

c
=

Egyedi eszk6zazonositd

Gyarto
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area

A gyartas datuma

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka — 562112, India.

Felhasznalhatosagi ido

Telefon: +91 80 29761336
E-mail: contact@blueneem.com
Webhely: www.blueneem.com

EiESIE!

Tételkod
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Italian — Italiano

LY

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Istruzioni per 1'uso

Catetere PCN

Descrizione del dispositivo

Il catetere PCN ¢ un tubo flessibile in poliuretano, destinato a essere inserito per via percutanea nella pelvi renale, a titolo
esemplificativo, e a ottenere I'accesso al tratto urinario superiore. La punta del dispositivo ha una forma a spirale per la ritenzione. I
mezzi di ritenzione sono dotati di porte a occhiello per il drenaggio dei liquidi. La confezione del dispositivo ¢ dotata di cannule ad
anello di ritenzione in plastica/metallo e connettore della sacca urinaria. Per le specifiche del prodotto, consultare I'etichetta. La
confezione dei cateteri PCN comprende (i componenti del set possono variare):

Cateteri PCN (standard) Cateteri PCN con bloccaggio

il pacchetto include il pacchetto del meccanismo include

(i componenti del set possono variare) (i componenti del set possono variare)

e (Catetere a spirale radiopaco (con o senza e Catetere a spirale radiopaco con meccanismo di bloccaggio (con
rivestimento idrofilo) o0 senza rivestimento idrofilo)

e Cannule di plastica/metallo e Cannule di plastica/metallo

e Guaina in plastica e Guaina in plastica

e Connettore della sacca urinaria e Connettore della sacca urinaria

Dimensione (Fr) Lunghezza (cm) Modello

6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35,40 ¢ 45 Catetere PCN (con o senza meccanismo di blocco).

16¢18 Disponibile con o senza rivestimento idrofilo.

Scopo e durata previsti

I cateteri PCN sono destinati a essere inseriti per via percutanea nella pelvi renale e a ottenere 1'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.
11 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.

La guaina in plastica separabile, se conservata, non puo essere utilizzata come guaina introduttiva per nessun motivo.

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

Utilizzare solo gli accessori forniti con la confezione.

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.
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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.

e Non far avanzare con forza alcun componente durante la rimozione o il posizionamento del catetere. In caso di resistenza,
rimuovere con cautela i componenti.

o [l riutilizzo e la risterilizzazione del dispositivo sono severamente vietati.

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.

Catetere (senza meccanismo di blocco)

—_

. Eseguire la procedura utilizzando le procedure standard di puntura, posizionamento del filo guida compatibile e dilatazione.

. Utilizzare la guaina in plastica staccabile fornita sul catetere per raddrizzare la spirale del catetere, quindi inserire l'irrigiditore
cannulato in plastica o metallo fornito e ruotare il mozzo per bloccarlo. Quindi rimuovere la guaina in plastica.

. Caricare l'estremita a spirale del catetere sul filo guida.

. Far avanzare gradualmente I'estremita della spirale nel sistema di raccolta e rimuovere l'irrigidimento.

. Configurare la posizione della spirale utilizzando la guida floroscopica.

. Tenendo l'asta del catetere saldamente in posizione, rimuovere con cautela il filo guida.

. Fissare il catetere al disco di fissaggio del catetere o alla pelle.

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

[\

03N LN A~ W

Catetere (con meccanismo di blocco)

Eseguire la procedura utilizzando le procedure standard di puntura, posizionamento del filo guida compatibile e dilatazione.

Per raddrizzare la spirale del catetere, utilizzare 1'apposita guaina in plastica che viene fornita con il catetere.

Inserire quindi il rinforzo in dotazione nel catetere e ruotarlo per bloccarlo con I'hub del catetere.

Rimuovere la guaina in plastica Peel away sul catetere. Quando si inserisce l'irrigiditore nel catetere con meccanismo di blocco,

tenere la corda durante l'inserimento dell'irrigiditore per evitare l'aggrovigliamento della sutura. Il luer lock non deve essere

stretto insieme all'irrigiditore, in quanto cio potrebbe causare l'attorcigliamento del catetere.

Passare quindi l'estremita a spirale del catetere sull'estremita esterna del filo guida.

Far avanzare gradualmente 1'estremita della spirale nel sistema di raccolta e rimuovere l'irrigidimento.

Configurare la posizione della spirale utilizzando la guida floroscopica.

Tenendo l'asta del catetere saldamente in posizione, rimuovere con cautela il filo guida, controllando il posizionamento

attraverso il flusso libero di urina. Dopo la la conferma, rimuovere l'irrigidimento. A questo punto il catetere assume la forma di

una spirale.

9. Successivamente, tirare la corda di bloccaggio come mostrato nell'immagine A.

10. Dopo aver tirato la corda, avvolgerla con forza attorno al mozzo di bloccaggio, come mostrato nell'immagine B.

11. Bloccare quindi la clip rossa sul mozzo di bloccaggio, in modo che la spirale si blocchi all'interno del corpo come mostrato
nell'immagine C.

12. La trazione sulla corda di bloccaggio, se presente, deve essere sufficiente a garantire un'adeguata ritenzione della punta, ma non
deve essere eccessivamente stretta. Fissare il catetere al disco di fissaggio del catetere o alla pelle.

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

B

RN Wm
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Rimozione del catetere per il tipo standard

Staccare il catetere dal disco di fissaggio del catetere o dalla pelle.

Utilizzando il rinforzo in plastica fornito insieme al catetere, raddrizzare la spirale del catetere e rimuoverlo dal corpo con
cautela.

Se necessario, inserire un filo guida nel sistema di raccolta per mantenere 1'accesso durante la rimozione del catetere.

Rimuovere il catetere con delicatezza e attenzione.

Rimozione del catetere per il tipo di meccanismo di bloccaggio

e Per rimuovere il catetere dal corpo, sbloccare la clip rossa dall'hub di bloccaggio del catetere.

e Svolgere la corda in senso antiorario, quindi ruotare il mozzo di bloccaggio in senso antiorario per rilasciare il bloccaggio della
corda.

e Utilizzando il rinforzo in plastica fornito insieme al catetere, raddrizzare la spirale del catetere e rimuoverlo dal corpo con
cautela.

e Se necessario, inserire un filo guida nel sistema di raccolta per mantenere 'accesso durante la rimozione del catetere.

Rotate the hub in
anti-clock wise direction

Y
- \ \\
.
\ |
‘

@ Unlock thé red clip \ e —

Raccomandazioni sui prodotti

DR IIE 1 Filo guida accettato (pollici)

stent (Fr)
6,7,8e¢85 0.035
9,10,12,14,16 ¢ 18 0.038

Fornitura e stoccaggio

11 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
l'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 risterilizzare
Rappresentante autorizzato nella
Non utilizzare se la confezione ¢ Comunita Europea/Unione
danneggiata e consultare le Europea
istruzioni per l'uso
“ Produttore
Consultare le istruzioni per 1'uso
4dc A Precauzione
Limite di temperatura
2dc P
Ry & Prescrizione
[ ]
Al ‘\"‘ Tenere lontano dalla luce del sole only
‘=

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

Non prodotto con lattice di e Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso.
gomma naturale

S

e Al termine della procedura, smaltire il dispositivo e

Sterilizato con ossido di i suoi eventuali componenti secondo le linee guida
STERILE E ctilene istituzionali e locali per lo smaltimento dei rifiuti
sanitari a rischio biologico.

Non pirogeno

-
-
S

Mantenere asciutto
C€maTm]

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Arazy Group (Ireland) Ltd

<
)

Dispositivo medico

19 Baggot Street Lower,

Sistema di barriera sterile singola Dublin 2, D02 X658, Ireland
con confezione protettiva interna E-mail: Treland@arazygroup.com
% Non contiene DEHP “
DEH
Produttore
U DI Identificativo univoco del dispositivo Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka - 562112, India.

Data di produzione

Telefono: +91 80 29761336
Data di scadenza E-Mail: contact@blueneem.com
Sito web: www.blueneem.com

EiSIE

Codice lotto
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Portuguese - Portugués
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BLUENEEM

InStrucoes de uso Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cateter PCN

Descri¢cao do dispositivo

O Cateter PCN ¢ um tubo flexivel feito de poliuretano, destinado a ser inserido percutaneamente na pélvis renal, mas ndo
limitado a ela, e a obter acesso ao trato urinario superior. A ponta do dispositivo tem uma forma espiral para retengdo. Os
meios de retencao t€m orificios do tipo olhal para drenar os fluidos. A embalagem do dispositivo ¢ fornecida com canulas de
loop de retengdo de plastico/metal e conector de bolsa de urina. Para obter as especifica¢des do produto, consulte o rotulo. A
embalagem dos cateteres PCN inclui (os componentes do conjunto podem variar):

Cateteres PCN (padrao) Cateteres PCN com trava

A embalagem inclui (os componentes do conjunto 0 pacote do mecanismo inclui (os componentes do conjunto podem variar)
podem variar)

e Cateter espiral radiopaco com mecanismo de trava (com ou

e Cateter espiral radiopaco (com ou sem sem revestimento hidrofilico)
revestimento hidrofilico) e Canulas de plastico/metal

e Canulas de plastico/metal e Bainha de plastico

e Bainha de plastico e Conector de bolsa de urina

e Conector de bolsa de urina

Tamanho (Fr) Comprimento (cm) Modelo
6,7,8,85,9,10,12, 14, 20, 22, 25, 30, 35,40 & Cateter PCN (com ou sem mecanismo de trava).
16 & 18 45 Disponivel com ou sem revestimento hidrofilico.

Finalidade pretendida e duracao

Os Cateteres PCN destinam-se a ser inseridos por via percutdnea 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
duracao, 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 nao deve ser utilizado em condi¢cdes de didtese hemorrdgica e hipertensdo nao controlada, utilizagdo de
anticoagulantes.

Complicacgdes potenciais
Hemorragia (incluindo hemataria cronica, poés-procedimento, intraprocedimento, local de puncdo), deslocamento/

deslocaliza¢ao do cateter, mau posicionamento do cateter/colocacao de cateter transcolonico, oclusdo/obstrucao do cateter,
danos em orgéos adjacentes, infecgdo 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.

A bainha de plastico separada, se for mantida, ndo pode ser utilizada como bainha de introdutor para qualquer fim.

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

Utilize apenas os acessorios fornecidos com a embalagem.

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

Se o dispositivo tiver um revestimento hidrofilico, ative o revestimento utilizando 4gua esterilizada ou soro fisiologico ou
outra solug@o isotonica para facilitar a inser¢ao 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 diagndstico e de
intervencao, devendo ser utilizadas técnicas padrdo para a colocagdo de cateteres de drenagem percutanea.
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e Aconselha-se a avaliagdo periddica do cateter; o cateter ndo deve permanecer no interior por mais de 30 dias apds a sua
colocagao.

e Nao avance com forca nenhum componente durante a remogdo ou coloca¢do do cateter. Retire cuidadosamente os
componentes se for verificada alguma resisténcia.

e E estritamente proibida a reutilizagdo e a reesterilizacdo do dispositivo.

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 umida
durante a colocagdo.

Cateter (sem mecanismo de trava)

—_—

. Efetue o procedimento utilizando procedimentos padrao de puncao, colocacdo de fio-guia compativel e dilatagao.

. Utilize a bainha plastica destacavel fornecida no cateter para endireitar a cauda do cateter e, em seguida, insira o reforgo
canulado de pléstico ou metal fornecido e rode o cubo para bloquear. Em seguida, retire a bainha plastica.

. Coloque a extremidade espiral do cateter sobre o fio-guia.

. Avance ¢ar gradualmente a extremidade espiral para o interior do sistema coletor e retire o reforgo.

. Confirme a posicdo do espiral usando a orientagio fluoroscopica.

. Segurando o eixo do cateter firmemente na posi¢do, remova cuidadosamente o fio-guia.

. Fixe o cateter no disco de fixagdo do cateter ou na pele.

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

[\

OO N bW

Cateter (com mecanismo de trava)

Efetue o procedimento utilizando procedimentos padrao de punc¢do, colocagdo de fio-guia compativel e dilatacao.

Utilize a bainha plastica removivel fornecida com o cateter para endireitar a espiral do cateter.

Em seguida, insira o reforco fornecido no cateter e rode-o para o travar com o cubo do cateter.

Retire a bainha plastica do cateter. Ao inserir o reforco no cateter com mecanismo de bloqueio, segure o fio durante a

inser¢ao do reforco para evitar que a sutura se enrole ou fique emaranhada. A trava Luer ndo deve ser apertada

juntamente com o endurecedor, pois isso pode provocar a dobra do cateter.

Em seguida, passe a extremidade espiral do cateter sobre a extremidade externa do fio-guia.

Avance ¢ar gradualmente a extremidade espiral para o interior do sistema coletor e retire o reforco.

Confirme a posi¢do do espiral usando a orientagdo fluoroscopica.

Segurando a haste do cateter firmemente na posi¢éo, remova o fio-guia com cuidado, confirmando a colocagdo através do

fluxo livre de urina. Na confirmagao, retire o reforgo. O cateter adquire agora a forma espiral.

9. Em seguida, puxe o cordao de trava como indicado na imagem A.

10. Depois de puxar o cordao, enrole-o firmemente em volta do cubo de trava, como mostra a imagem B.

11. Em seguida, fixe o clipe vermelho no cubo de trava, de modo a que o espiral fique bem preso no interior do corpo, como
mostra a imagem C.

12. A tragdo no corddo de trava, se existir, deve ser suficiente para assegurar uma retencao adequada da ponta, mas ndo deve

ser demasiado apertada. Fixe o cateter no disco de fixagdo do cateter ou na pele.

13. Utilizando o conector de bolsa de urina, conecte o cateter a de bolsa de urina.
Qéf
N1
Puxe o cabo para / P\

travar a espiral

B wW N =

0 3 N D
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Remocao do cateter para o tipo padrao

e Retire o cateter do Disco para fixag@o de cateteres ou da pele.

Utilizando o reforgo de plastico fornecido juntamente com o cateter, endireite a espiral do cateter e retire-o cuidadosamente
do corpo.

Se necessario, coloque um fio-guia no sistema coletor para manter o acesso durante a remog¢ao do cateter.

Retire o cateter com cuidado e delicadeza.

Remocio do cateter para o tipo de mecanismo de trava

e Para remover o cateter do corpo, destrave o clipe vermelho do cubo de trava do cateter.

e Desenrole o corddao no sentido anti-horario, depois rode o cubo de bloqueio no sentido anti-horario para liberar a trava do
cordao.

e Utilizando o reforgo de plastico fornecido juntamente com o cateter, endireite a espiral do cateter e retire-o cuidadosamente
do corpo.

e Se necessario, coloque um fio-guia no sistema coletor para manter o acesso durante a remog¢ao do cateter.

Gire o cubo no sentido
anti-horario

Recomendacoes do produto

Tamanho do stent Fio-guia aceito (polegadas)

(Fr)
6,7,8&8.5 0.035
9,10,12,14,16 & 18 0.038

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ embalado numa embalagem primaria de polietileno e numa embalagem secundaria de polietileno e Tyvek.
Fornecido esterilizado por gas 6xido 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.

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

Relate qualquer incidente grave

Se ocorrerem problemas com a utilizacdo 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 enderego 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

>

Simbolo Titulo

Nao reesterilize

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

=@ @

Consulte as instrugdes de uso

4dc

[
(=N
(o]

éqf-

Limite de temperatura

o
\

Y
D

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

Péagina 4 de 4

Numero do catalogo

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Fabricante

Precaucoes

>R [

& Prescri¢cdo 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 Apods a conclusdo do procedimento, elimine o
dispositivo e os seus componentes, se existirem, de
acordo com as diretrizes regulamentares
institucionais ¢ locais relativas a eliminagdo de
residuos médicos com risco bioldgico.

c Emza

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 PCN

Popis pomocky

Katéter PCN je flexibilna trubica vyrobena z polyuretanu, ur€end na perkutanne zavedenie do oblickovej panvicky a na
ziskanie pristupu do hornych mocovych ciest. Hrot pomdcky ma pre lepSie uchytenie tvar pigtailu. Reten¢né prostriedky
maju otvory v tvare oka na odtok tekutin. Balenie pomocky je vybavené plastovou/kovovou retenc¢nou sluckou a konektorom
mocového vrecka.

Specifikacie produktu najdete na stitku. Balenie katétrov PCN obsahuje (komponenty stpravy sa mozu ligit):

Katétre PCN (Standardné) Katétre PCN so zamkom

balenie obsahuje balenie mechanizmu obsahuje

(komponenty sipravy sa moZu lisit’) (komponenty sipravy sa moZu lisit’)

e Radiopriepustny stoceny katéter (s e Radiopriepustny pigtail katéter s uzamykacim mechanizmom
hydrofilnym povlakom alebo bez neho) (s hydrofilnym povlakom alebo bez neho)

e Plastové/kovové kanyly e Plastové/kovové kanyly

e Plasticky oklazor e Plasticky okluzor

e Konektor mocového vrecka e Konektor mocového vrecka

Velkost’ (Fr) Dizka (cm) Model

6,7,8,8.5,9,10, 12, 14, 20, 22,25, 30, 35,40 & Katéter PCN (s uzamykacim mechanizmom alebo bez

16 & 18 45 neho). K dispozicii s hydrofilnou vrstvou alebo bez ne;j.

ZamysPany tcel a trvanie
Katétre PCN su uréené na perkutdnne 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 kontraindikacie.
Pomdcka sa nesmie pouZzivat’ pri krvacavej diatéze a nekontrolovanej hypertenzii, pri pouzivani antikoagulancii.

Mozné komplikacie

Krvacanie (vratane chronickej hematirie, postproceduralne, intraproceduralne, v mieste vpichu), dislokacia/dislokacia
katétra, nespravne umiestnenie/prelozenie katétra, okluzia/obstrukcia katétra, posSkodenie prilahlych orgénov, infekcia
mocovych ciest, mechanické poskodenie a bolest’ katétra.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

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

Oddeleny plasticky okluzor, ak zostane zachovany, sa nesmie pouzivat’ ako zavadzaci oklizor na ziadny ucel.

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

Pouzivajte len prislusenstvo dodané spolu s balenim.

Manipulécia s produktom si vyzaduje ultrazvukové alebo fluoroskopické navadzanie.

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

izotonického roztoku, aby ste ulah¢ili zavedenie katétra.

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

e Tato pomocka je urcena na pouzivanie lekarmi vyskolenymi a skusenymi v diagnostickych a intervenénych technikach,

pri¢om by sa mali pouzivat’ Standardné techniky umiestiiovania perkutannych drenaznych katétrov.
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e QOdporuca sa pravidelna kontrola katétra; katéter by nemal zostat’ zavedeny dlhsie ako 30 dni.

e Pocas vyberania alebo umiestiiovania katétra neposuvajte ziadne komponenty nasilim. Ak sa objavi akykol'vek odpor,
opatrne odstrante komponenty.

e Opitovné pouzitie a resterilizacia pomocky st prisne zakazané.

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.

Katéter (bez uzamykacieho mechanizmu)

—_

. Vykonajte zakrok pomocou Standardnych postupov punkcie, umiestnenia kompatibilného vodiaceho drétu a dilatacie.

. Pomocou odlepené¢ho plastického okluzora, ktory je siiCast'ou katétra, narovnajte pigtail katétra a potom vlozte dodant
plastovu alebo kovovu kanylovant vystuhu a oto¢enim naboj zaistite. Potom odstrante plasticky okluzor.

. Na vodiaci drot nalozte koniec katétra.

. Postupne zasuiite koniec pigtailu hlboko do zberného systému a odstraiite vystuhu.

. Konfigurujte polohu stoc¢enynch katétrov pomocou fluoroskopického navadzania.

. Drziac hriadel katétra v bezpecnej polohe opatrne odstrante vodiaci drot.

. Upevnite katéter na katétrovy kotic¢ alebo na kozu.

. Pomocou konektora mocového vrecka pripojte katéter k mo¢ovému vrecku.

N

0NN L AW

Katéter (s uzamykacim mechanizmom)

Vykonajte zakrok pomocou standardnych postupov punkcie, umiestnenia kompatibilného vodiaceho drétu a dilatacie.

Na narovnanie sto¢en¢ho katétra pouzite odlupovaci plasticky okluzor dodany s katétrom.

Potom vlozte do katétra prilozentl vystuhu a oto¢enim ju zaistite pomocou naboja katétra.

Odstrante plasticky okltizor na katétri. Pri zavadzani vystuze do katétra so zabezpecovacim mechanizmom drzte Sntiru

pocas zavadzania vystuze, aby ste zabranili zhlukovaniu alebo zamotavaniu stehu. Luerova koncovka by sa nemala

utahovat’ spolu s vystuhou, pretoze by to mohlo spdsobit’ zalomenie katétra.

Potom prelozte koniec katétra cez vonkajsi koniec vodiaceho drotu.

Postupne zasuiite koniec pigtailu hlboko do zberného systému a odstraiite vystuhu.

Konfigurujte polohu stoc¢enynch katétrov pomocou fluoroskopického navadzania.

Drzte hriadel katétra bezpecne na mieste, opatrne odstrante vodiaci drdt a overte jeho umiestnenie vol'nym pradom mocu.

Po potvrdeni odstrante vystuhu. Katéter teraz nadobudne stoceny tvar.

9. Potom zatiahnite za zaist'ovaciu $nurku, ako je znazornené na obrazku A.

10. Po vytiahnuti $nirky navinite Snurku okolo uzamykacieho naboja, ako je znazornené na obrazku B.

11. Potom uzamknite ¢ervenu svorku k uzamykaciemu naboju, ¢im sa stoceny katéter pevne uzamkne v telese, ako je
znazornené na obrazku C.

12. Tah zaistovacej $nury, ak je pritomna, by mal byt dostatoény na zabezpecenie primeraného uchytenia hrotu, ale nemal by
byt prilis tesny. Upevnite katéter na katétrovy kotuc alebo na kozu.

13. Pomocou konektora mocového vrecka pripojte katéter k mocovému vrecku.

W N =

0 3 O\ D

Potiahnite $nurku,
aby ste zaistili
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Odstranenie katétra pre Standardny typ

e Odpojte katéter od katétra fixacného disku alebo koze.
e Pomocou plastovej vystuhy dodanej spolu s katétrom narovnajte pigtail katétra a opatrne ho vyberte z tela.

e V pripade potreby umiestnite do zberného systému vodiaci drot, aby ste zachovali pristup pocas odstrafiovania katétra.
o Katéter odstraiite jemne a opatrne.

Odstranenie katétra pre typ uzamykacieho mechanizmu

e Na vybratie katétra z tela odomknite cervent sponu z uzamykacieho naboja katétra.

e Odvijajte strunu proti smeru hodinovych ruciciek, potom otoéte uzamykacim nabojom proti smeru hodinovych ruciéiek,
aby ste uvol'nili uzamknutie struny.

e Pomocou plastovej vystuhy dodanej spolu s katétrom narovnajte stoceny katéter a opatrne ho vyberte z tela.
e V pripade potreby umiestnite do zberného systému vodiaci drot, aby ste zachovali pristup pocas odstraniovania katétra.

Otacajte nabojom proti
smeru hodinovych

Odomimite éérvenﬁ \ _
& -

Odporicania tykajice sa produktu

Velkost’ stentu (Fr) Akceptovany vodiaci drot (palec)
6,7,8 &8.5 0.035
9,10, 12,14, 16 & 18 0.038

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.

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 vyskytnu problémy alebo akékol'vek zavazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obratte sa na
nase oddelenie pre styk so zdkaznikmi alebo zavolajte na kontakt uvedeny na naSej 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 maji pouzivat’ spolu s informaciami
poskytovanymi vyrobcom

Nazov symbolu

Neresterilizujte

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
navod na pouZitie

Pozrite si navod na pouzitie

Teplotny limit

Chrarte pred slne¢nym Ziarenim

Nepouzivajte opakovane

Nie je vyrobeny z
prirodného kaucukového
latexu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Nepyrogénne

Udrzujte v suchu

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy
systém s ochrannym obalom
vo vnutri

Neobsahuje DEHP

c
o

Jedine¢ny identifikator pomocky

Datum vyroby

Datum spotreby

Kod sarze

Strana 4 z 4

Katalégové ¢islo

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom
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Predpis

e Tuato pomocku ma predavat’ lekar alebo sa ma
predavat na zaklade jeho pokynov. Sterilné

(ETO), ak je balenie

neposkodené.

neotvorené

alebo

e Pred pouzitim si preéitajte vsetky pokyny.

e Po ukonceni zakroku zlikvidujte
pripadné sucasti podla
miestnych regula¢nych smernic
biologicky nebezpecného
odpadu.
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BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Instrucciones de uso

Catéter PCN

Descripcion del dispositivo

El catéter PCN es un tubo flexible de poliuretano destinado a ser insertado por via percutanea en la pelvis renal, aunque sin
limitarse a ella, para acceder al tracto urinario superior. La punta del dispositivo tiene forma de coleta para la retencion. Los
medios de retencion tienen puertos tipo ojo para drenar los fluidos. El envase del dispositivo se suministra con canulas de
bucle de retencion de plastico/metal y conector para bolsa de orina. Para conocer las especificaciones del producto, consulte
la etiqueta. El paquete de catéteres PCN incluye (los componentes del juego pueden variar):

Catéteres PCN (estandar) Catéteres PCN con bloqueo

el paquete incluye (los componentes del juego El paquete de mecanismos incluye (los componentes del juego pueden variar)
pueden variar)

e Catéter pigtail radiopaco con mecanismo de bloqueo (con o

e Catéter pigtail ’radiopaco (con o sin sin revestimiento hidréfilo)
revestimiento hidrofilo) e Canulas de plastico/metal

e Canulas de plastico/metal e Funda de plastico

e Funda de plastico e Conector de bolsa de orina

Conector de bolsa de orina

Talla (Fr) Longitud (cm) Modelo
6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35,40 y 45 Catéter PCN (con o sin mecanismo de bloqueo).
16y 18 Disponible con o sin revestimiento hidrofilo.

Finalidad y duracion previstas

Los catéteres NPC 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 crénica, posprocedimiento, intraprocedimiento, sitio de puncién), Dislocacion/dislocacion
del catéter, Mala colocacion del catéter/colocacion transcolonica del catéter, Oclusion/obstruccion del catéter, Dafio a
organos adyacentes, Infeccion urinaria, Daflo mecanico del catéter y dolor.

Advertencias y precauciones

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

La funda de plastico separada, si se conserva, no se utilizara como funda introductora para ningtn fin.

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

Utilice s6lo los accesorios suministrados con el paquete.

La manipulacion del producto requiere guia ecografica o fluoroscopica.

Si el dispositivo tiene un revestimiento hidrofilo, active el revestimiento utilizando agua estéril o solucion 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 estd 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.
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Se aconseja la evaluacion periodica del catéter; el catéter no debe permanecer implantado mas de 30 dias después de su
colocacion.

No haga avanzar a la fuerza ningin componente durante la extraccion o colocacion del catéter. Retire con cuidado los
componentes si se produce alguna resistencia.

Queda terminantemente prohibida la reutilizacion y reesterilizacion del dispositivo.

Procedimiento de colocacion del catéter

Para Catéteres suministrados con revestimiento hidréfilo: Active el revestimiento hidrofilo
humedeciendo la sonda con agua estéril o solucion salina. Para obtener mejores resultados, mantenga
htimeda la superficie del catéter durante su colocacion.

C
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atéter (sin mecanismo de bloqueo)

. Realizar el procedimiento utilizando procedimientos estdndar de puncion, colocacion de guia compatible y dilatacion.
. Utilice la funda de plastico despegable suministrada con el catéter para enderezar la coleta del catéter y, a continuacion,

inserte el refuerzo canulado de plastico o metal suministrado y gire el conector para bloquearlo. A continuacién, retire la
funda de pléstico despegable.

. Coloque el extremo en pigtail del catéter sobre la guia.

. Haga avanzar gradualmente el extremo del pigtail hasta introducirlo bien en el sistema colector y retire el rigidizador.
. Confirme la posicion del pigtail utilizando la guia fluoroscopica.

. Sujetando el eje del catéter firmemente en posicion, retire la guia con cuidado.

. Fije el catéter al disco de fijacion del catéter o a la piel.

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

Catéter (con mecanismo de bloqueo)

B wW N =

0 3 N D

11.

12.

13.

Realizar el procedimiento utilizando procedimientos estdndar de puncion, colocacion de guia compatible y dilatacion.
Utilice la funda de plastico desprendible suministrada con el catéter para enderezar el pigtail del catéter.
A continuacion, inserte el refuerzo suministrado en el catéter y girelo para bloquearlo con el centro del catéter.
Retire la funda de plastico despegable del catéter. Al insertar el rigidizador en el catéter con mecanismo de bloqueo, sujete
el hilo durante la insercion del rigidizador para evitar que la sutura se amontone o se enrede. El cierre Luer no debe
apretarse junto con el rigidizador, ya que podria doblar el catéter.
A continuacion, pase el extremo pigtail del catéter sobre el extremo externo de la guia.
Haga avanzar gradualmente el extremo del pigtail hasta introducirlo bien en el sistema colector y retire el rigidizador.
Confirme la posicion del pigtail utilizando la guia fluoroscopica.
Sujetando el eje del catéter firmemente en posicion, retire la guia con cuidado, confirme la colocacion mediante el flujo
libre de orina. Una vez confirmado, retire el refuerzo. El catéter adquirira ahora forma de pigtail.
A continuacion, tire de la cuerda de bloqueo como se muestra en la imagen A.
. Después de tirar de la cuerda, enrdllela firmemente alrededor del cubo de bloqueo como se muestra en la imagen B.
A continuacién, bloquee el clip rojo en el cubo de bloqueo, por lo que la coleta se bloquea firmemente dentro del cuerpo
como se muestra en la imagen C.
La traccion de la cuerda de bloqueo, si existe, debe ser suficiente para garantizar una retencion adecuada de la punta, pero
no debe estar demasiado apretada. Fije el catéter al disco de fijacion del catéter o a la piel.
Utilizando el conector de la bolsa de orina, conecte el catéter a la bolsa de recogida de orina.

Tire de la correa /AN
~~__ para bloquear el
\\‘\S—(’

o
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Extraccion del catéter para el tipo estandar

e Separe el catéter del disco de fijacion del catéter o de la piel.
o Utilizando el refuerzo de plastico suministrado junto con el catéter, enderece el pigtail del catéter y retirelo del cuerpo con

cuidado.
e Si es necesario, coloque una guia dentro del sistema colector para mantener el acceso mientras retira el catéter.

e Retire el catéter suavemente y con cuidado.

Extraccion del catéter para el tipo de mecanismo de bloqueo

e Para retirar el catéter del cuerpo, desbloquee el clip rojo del cubo de bloqueo del catéter.

e Desenrolle la cuerda en el sentido contrario a las agujas del reloj, después gire el cubo de bloqueo en el sentido contrario a
las agujas del reloj para liberar el bloqueo de la cuerda.

o Utilizando el refuerzo de plastico suministrado junto con el catéter, enderece el pigtail del catéter y retirelo del cuerpo con
cuidado.

e Si es necesario, coloque una guia, en el sistema colector para mantener el acceso mientras se retira el catéter.

Gire el cubo en el sentido /
contrario a las agujas del \

-

@ Desbloquee el clip

Recomendaciones de productos

Tamaio de la Alambre guia aceptado
endopraotesis (Fr) (pulgadas)

6,7,8y8.5 0.035

9,10,12, 14,16y 18 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 pueden tener una obstruccion urinaria por diversos motivos, se suele colocar en el rifidon un tubo
de drenaje externo denominado "sonda" 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, 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.
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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

Numero de catalogo

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién

=@ @

dafiado y consultar las Europea
instrucciones de uso
Fabricante
Consulte las instrucciones de uso
sdc Precaucion

>R [

Limitacion de temperatura

™~
=%
o
e

&only Prescripcion

N
:/ELT Alejar de la luz del sol
o Este aparato debe ser vendido por/ siguiendo las
No reutilizar indicaciones de un médico. Estéril (ETO) si el
envase no esta abierto ni danado.
No fabricado con latex de e Lea todas las instrucciones antes de utilizarlo.
caucho natural

e Una vez finalizado el procedimiento, elimine el

- o dispositivo y sus componentes, si los hubiera, de

Esterilizado con 6xido de . . .

STERILE ctileno acuerdo con las directrices normativas locales e
institucionales para la eliminacion de residuos

médicos biopeligrosos.
K No pirogénico

= Mantener seco C € 0z

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

Sistema de barrera estéril Correo electronico: Ireland@arazygroup.com
unico con embalaje protector
interior
E EI No contiene DEHP
DEH

Fabricante

U DI Identificador unico del dispositivo 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

Fecha de caducidad Correo electronico: contact@blueneem.com

g Pagina web: www.blueneem.com
Codigo de lote

M D Dispositivo médico

Fecha de fabricacion
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Se bruksanvisningen 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

PCN-kateter

Beskrivning av enheten

PCN-katetern ér ett flexibet ror tillverkad av polyuretan, avsedd att foras in i men inte begrénsat till njurbackenet perkutant
och for att ge atkomst till de dvre urinvdgarna. Enhetens spets har en pigtailform for fasthéllning. Fasthallningsanordningarna
har Oppningar av 6gontyp for att tdomma vitskorna. Enhetens forpackning &r forsedd med kanyler av plast/metall for
retentionsslinga och anslutning for urinpéase. For produktspecifikationer, se etiketten. PCN-katetrar paketet innehaller
(uppséttningens komponenter kan variera):

PCN-katetrar (standard) PCN-katetrar med lasning

paketet innehaller (uppsittningens komponenter mekanism paketet innehaller

kan variera) (uppsittning komponenter kan variera)

e Rontgentdt pigtail-kateter (med eller utan e Radiotransparent pigtail-kateter med lasmekanism (med eller
hydrofilt ytskikt) utan hydrofil beldggning)

e Kanyl av plast/metall e Kanyl av plast/metall

e Plastmantel e Plastmantel

e Urinpéaskoppling e Urinpéskoppling

Storlek (Fr) Langd (cm) Modell

6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35, 40 och PCN-kateter (med eller utan ldsmekanism). Finns med

16 & 18 45 eller utan hydrofil beldggning.

Avsett syfte och varaktighet

PCN-katetrar dr avsedda att foras in perkutant i njurbackenet och for att fa tillgang till de &vre urinvdgarna for att utfora
externt dranage av urin fran njurbéckenet med seldingerteknik under en kortvarig period pd upp till 30 dagar.

Indikationer for anvindning och kontraindikationer

Vid diagnos placeras drinagekateter perkutant i njuren for renalt drdnage. Inga kdnda kontraindikationer.
Enheten ska inte anvindas vid bloddningsdiates och okontrollerad hypertoni, anvéindning 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 draneringen upphor ska katetern omedelbart bytas ut eller tas bort.

Den bortdelade plastmanteln, om den behalls, far inte anvéndas som instickshylsa for ndgot &ndamal.

Anvind inte om produkten ar skadad eller utgangen och ateranvénd inte enheten.

Anvind endast tillbehdr som medfoljer forpackningen.

Manipulering av produkten kraver ultraljuds- eller fluroskopisk véigledning.

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 anvdndas av likare med utbildning och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker,
och standardtekniker for placering av perkutana dréneringskatetrar ska anvéndas.
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e Periodisk utvdrdering av katetern rekommenderas; katetern bor inte vara kvarliggande i mer &n 30 dagar efter inséttning.

e For inte fram nagra komponenter med vald under borttagning eller placering av katetern. Ta forsiktigt bort komponenterna
om nagot motstand uppstar.

e Ateranviindning och omsterilisering av enheten ir striingt forbjuden.

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, hill kateterns yta vat under
placeringen.

Kateter (utan lismekanism)

—_

. Utfor proceduren med hjélp av standardprocedurer for punktion, placering av kompatibel guidewire och dilatation.

. Anvénd det avskalbara plastmanteln som medfoljer katetern for att rita ut kateterns pigtail och for sedan in den medfdljande
kanylerade forstyvningen av plast eller metall och vrid navet for att 1asa. Ta sedan bort det avskalbara plastmanteln.

. For in kateterns pigtaildnde 6ver guidewiren.

. For gradvis in pigtaildnden i kollektorsystemet och ta bort forstyvningen.

. Konfiniera pigtailpositionen med hjélp av fluoroskopisk vigledning.

. Hall kateterns skaft sékert pa plats och ta forsiktigt bort guidewiren.

. Satt fast katetern pé kateterfixeringsskivan eller pa huden.

. Anslut katetern till urinuppsamlingspasen med hjélp av urinpaseanslutningen.

N
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Kateter (med lismekanism)

Utfor proceduren med hjilp av standardprocedurer for punktion, placering av kompatibel guidewire och dilatation.

Anvind det avskalbara plastmanteln som medfoljer katetern for att rita ut kateterns pigtail.

For sedan in den medf6ljande forstyvningen i katetern och vrid for att lasa fast den i kateternavet.

Ta bort det avskalbara plastmanteln pa katetern. Nar forstyvningen fors in i katetern med lasmekanism ska du halla 1

stringen under forstyvningens inforande for att undvika att suturen buntas eller trasslar ihop sig. Luerldset ska inte dras &t

tillsammans med forstyvningen, eftersom det kan leda till att katetern bojs.

For sedan kateterns pigtaildnde 6ver den yttre &dnden av guidewiren.

For gradvis in pigtaildnden i kollektorsystemet och ta bort forstyvningen.

Konfiniera pigtailpositionen med hjélp av fluoroskopisk vigledning.

Hall kateterns skaft sékert pa plats och avldgsna forsiktigt guidewiren, bekréfta placeringen med hjélp av fritt urinflode. Ta

bort forstyvningen vid konfirmering. Katetern kommer nu att fa formen av en pigtail.

9. Dra sedan i lassnoret enligt bild A.

10. Efter att ha dragit i snoret, linda sndret fint runt 1dsnavet som visas pa bild B.

11. Las sedan den roda klimman i lasnavet, sé att pigtailen lases fint inne i huset enligt bild C.

12. Dragkraften pa lasstrdngen, om sadan finns, ska vara tillricklig for att sékerstdlla att spetsen halls pa plats, men far inte
vara for hart atdragen. Satt fast katetern pa kateterfixeringsskivan eller pa huden.

13. Anslut katetern till urinuppsamlingspasen med hjélp av urinpaseanslutningen.

W N =
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Borttagning av kateter for standardtyp

Avlédgsna katetern fran kateterfixeringsskivan eller huden.

Anvind den plastforstirkare som medfoljer katetern for att gora kateterns pigtail rak och avlagsna den forsiktigt fran
kroppen.

Placera vid behov en guidewire i kollektorsystemet for att bibehélla &tkomsten medan katetern avlégsnas.

Avlédgsna katetern forsiktigt och omsorgsfullt.

Borttagning av kateter for typ av lismekanism

For avldgsnande av katetern frén kroppen, 14s upp den réda klamman frén kateterns lasnav.

Lossa snoret moturs och vrid dérefter lasnavet moturs for att frigdra ldsningen av snoret.

Anvind den plastforstirkare som medfoljer katetern for att gora kateterns pigtail rak och avldgsna den forsiktigt fran
kroppen.

Placera vid behov en guidewire i kollektorsystemet for att bibehalla atkomst medan katetern avldgsnas.

Rotate the hub in
anti-clock wise direction

Produktrekommendationer

Stentstorlek (Fr) Godkénd guidewire (tum)
6,7,8&8.5 0.035
9,10, 12, 14, 16 och 18 0.038

Leverans och lagring

Enheten &r 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 skil har eller kan fa ett urinvégsstopp placeras vanligen ett externt draneringsror, en sa kallad
kateter, i njuren for att forhindra eller tillfélligt lindra stoppet.

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstar vid anvindning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intrdffar, vénligen
kontakta var kundtjanst eller ring till den kontakt som anges i var tillverkningsadress och den behoriga 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 anvédndas med information som ska
tillhandahallas av tillverkaren

Symbol

Symboltitel

Atersterilisera inte

Katalognummer

Anviénd inte om
forpackningen &r skadad och
se bruksanvisningen

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

=@ @

Se bruksanvisningen

Tillverkare

4dc

—

¢

Temperaturgrins

Varning

>R [

/,
oy
\

Forvaras borta fran solljus

&only Receptbelagt

Ateranvind inte

Inte tillverkad med
naturgummilatex

STERILE

Steriliserad med
etylenoxid

Icke-pyrogen

SR

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

e Lis alla instruktioner fore anvdndning.

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

c €o123

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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