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Percutaneous Nephrostomy
Drainage Catheter Set - Malecot

Device Description

Percutaneous Nephrostomy Drainage Catheter - malecot is flexible tube made of polyurethane, intended to be inserted into
the renal pelvis percutaneously and to gain access into the upper urinary tract. The tip of the device has wings shaped
configuration which enhances retention. For product specifications refer to the label.

Percutaneous Nephrostomy Drainage Set — Malecot package includes
(set components may vary):

Radiopaque pigtail catheter (with or without Hydrophilic coating)
Plastic/metal cannulated stiffener

Plastic peel away sheath

Fascial dilators

PTFE Guidewire

Initial puncture (IP) needle

Catheter fixing disc

Scalpel blade

Urine bag connector

Size (Fr) Length (cm) Model
8,10,12, 14,16, 18 & 20 20, 22, 25,30 & 35 All models available with and without hydrophilic
coating

Intended Purpose & Duration

Nephrostomy Drainage Catheter is 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 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 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 Retain the plastic/metal cannulated straightener to straighten the catheter loop to remove the catheter.
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Dispose off the device and its components, if any, as per institutional and local regulatory guidelines for bio-hazardous
medical waste disposal

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.

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

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

Reuse and resterlization of the device is strictly prohibited.

Instructions For Use

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.

By retrograde pyelogram, ultrasound or Computed Tomography(CT) scan, localize the kidney/collection system to be
drained.

After pyelogram, Identify and mark the skin site overlaying the kidney/collection system. Anesthetize the marked skin
site.

With the help of scalpel, make a small incision.

Under fluoroscopic guidance, introduce the IP needle provided along with set, at right angles to the skin at the marked
site. After achieving placement, remove the inner trocar of the needle. Confirm placement via free flow of urine.

On confirmation, pass the guidewire through the outer sheath of the IP Needle.

On reaching the desired position, remove the outer sheath of the needle while maintaining guidewire position.

To facilitate passage of the catheter, dilate the musculofascial track using dilators in sequence from smallest to the
largest.

Use the stiffener provided to close the Malecot wings and twist the hub to lock. Then pass the wings end of the catheter
over the external end of the guidewire. Gradually advance the wings end well into the collecting system. Confirm the
position using fluoroscopic guidance.

Unlock the stiffener with a gentle twist and remove the Straightner from the catheter to open the Malecot wings.

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

Tape or suture the catheter fixing disc to the skin.

Secure the catheter to the catheter fixing disc.

Using the urine bag connector, connect the catheter to the urine bag.

Catheter Removal Procedure

Detach the catheter from catheter fixing disc.
Gently pull the catheter carefully to remove.
If necessary, place a guidewire, into the kidney/collecting system to maintain access.

Supply and Storage

The device is packed in such a way that, all the contents are assembled in tray 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 200C to 400C 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

Catalogue number

Do not resterilize

Authorized Representative in the

Do not use if package is European Community/ European

=@ @

>R B

damaged and consult Union
instructions for use
Manufacturer
Consult instructions for use
sdc Caution
Temperature limit
2dc;r P
- & & nly Prescription

Keep away from sunlight

e This device is to be sold by/on the directions
Do not re-use of a physician. Sterile (ETO) if package is
unopened or undamaged.

Not made with natural e Read all the instructions before use.
rubber latex ) )
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

Sterilized using ethylene

STERILE .
oxide

waste dispose.
Non-pyrogenic

=R

Keep dry cemza EU | REP

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

<
O

Medical device

19 Baggot Street Lower,

Single sterile barrier system Dublin 2, D02 X658, Ireland
ivlvllstil:igmtecuve packaging E-mail: Ireland@arazygroup.com
§ zl Does not contain DEHP
U DI Unique device identifier 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.

Date of Manufacture

Use-by date Phone: +91 80 29761336
E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
Batch code

EiESIE
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KoMIuiekT KaTteTpu 32 NepKyTaHEeH
HeppPOCTOMHUYECH ApPeHax - MajiekoT

Onucanue Ha YCTPOHCTBOTO

[lepxyTaneH HehpOCTOMEH ApeHa)keH KaTeThp - MallekoT € rbBKaBa TpHOa, n3paboTeHa OT MOJMypeTaH, MpeaHa3HAUYCHA 3a
MIEPKYTaHHO TIOCTaBsTHE B OBOPEYHOTO JIETEHYE W 3a JOCTBI J0 TOPHUTE MUKOYHU MBTHIIA. BEPXBT Ha yCTPOHCTBOTO € C
KpuitoBuIHA (popMa, KOATO MO00PsIBa 3aAbPIKAHETO. 3a CCIM(PUKANUUTE Ha MPOAYKTA BIKTC CTHKETA.

KoMIu1eKTHT 32 IpeHax HA MepKyTaHHa HedpocToma - MajiekoT
BKJIKOYBA (KOMIIOHEHTHTE HA KOMILJIEKTA MOTaT /1a BApUpPAT):

PenTreHonpo3paucH MUrTeilsl KaTeThp (¢ WK 6€3 XUIPODUITHO TOKPUTHE)
[TmacTMacoB/MeTanCH KaHIOIUPAH CTSATAIl CIIEMEHT

ITnacTmacoBa 0OBHBKA 3a OTJIIETIBAHE

®daciuanay AuIaTaTopu

PTFE Bonema Ten

HWrna 3a nbpBoHavanna myHkius (IP)

Karersp fikcupar auck

OcTtpue Ha cKaJIes

CreuHUTEN 32 TOPOMYKA 32 YpHHA

Pa3mep (¢pp) JbaxuHa (cM) Mopnea
8,10,12, 14,16, 18 u 20 20, 22, 25,30 u 35 Bceuukn Moaenu ce npejiarar ¢ u 6e3 XuapoduiHo
MOKPHUTHE

IlpeaBuaena mes v NPOAbJIKUTETHOCT

KarteTbpbT 32 ApeHax Ha HEPpOCTOMA € PEIHA3HAYCH 33 ICPKYTAHHO BHBEXKIAHE B ObOPEYHHMS Ta3 ¥ 32 IOCTHII IO TOPHUTE
MMMKOYHH ITHTHIIA 32 U3BBPIIBAHE HA BHHIIICH APCHAXK HAa YPHHA OT OBOPEUHNS Ta3 3a KpaThK Nepro OT Bpeme - 10 30 aHu.

IMoka3anus 3a ynorpedéa u npoTHBOMOKAZAHUSA

Korato ce JAWar"tocTuuurpa, aa €€ noCraBu APCHAKCH KATCThbP NEPKYTAHHO B 61;6peKa 3a 6’b6p€qu JAPCHAXK. Hsama u3BecTHuH
TPOTUBOIIOKA3aHUA.

yCTpOﬁCTBOTO HC TpH6Ba Jla CC U3M0JI3Ba B YCJIOBHA HAa AMUATE3a HA KbPBCHC W HCKOHTPOJIMpPaHa XUIICPTOHUA, yHO’I‘pGGa Ha
AHTUKOAryJaHTH.

IToTreHnMaIHU YCI0KHECHUSA

KbpBeHe (BKIFOYUTEITHO XPOHHYHA XEMATypusi, MOCTIPOICIYpPATIHO, WHTPANPOLEAYPaTHO, HA MSCTOTO HA ITyHKITHUSTA),
W3mecTBane/n3nyckane Ha KateTbpa, HempaBuilHO MO3MIMOHMPAHE HA KATEThpPa/MOCTABSHE HA TPAHCKOJOHUYEH KAaTeThp,
Oxuny3usi/OOCTPYKIMST Ha KaTeThpa, YBPEKIaHE HAa ChCeIHU opraHu, VH(pEKIus Ha MUKOYHUTE MBTUINA, MeXaHHYHO
yYBpeXIaHe Ha KaTeThpa U OOJKa.

Hpenynpememm ! npeanasau MEpPKHU

e AKO KaTeThPBT € HEMPABIIIHO PA3IIOJIOKEH I aKO JPEHAXXBT € CHPsII, KaTeThphT TPSOBA He3a0aBHO J1a C€ CMEHU WITH
OTCTpaHH.

o [lnactmacoBaTa 0OOBHMBKA, aKO € 3aIa3cHa, HC MOXE Jia CC M3IIOJI3Ba KaTO BHBEKIAIlAa OOBUBKA 332 KAKBUTO U Ja OMIO
LeJIH.

e He wusnonspaiiTe, ako NPOAYKTHT € IMOBPENEH WIM C M3TEKBJI CPOK HAa TOAHOCT, U HE H3I0J3BalTe yCTPOMCTBOTO
[IOBTOPHO.

e lI3non3BaiiTe camMo akcecoapure, JOCTABEHH 3a€IHO C OMAKOBKATa.

e Manumynanuara Ha IpoayKTa H3UCKBA yATPa3ByKoBO I flyopockomncko HacouBaHe.

e AKO YCTPOHMCTBOTO € ¢ XHIPOQWIHO TIOKPHUTHE, AKTUBUPANHTEC IMMOKPUTUECTO, KATO W3IOJ3BATe CTCPUIIHA BOJA,
(U3UOIOTHYCH Pa3TBOP WK JPYT U30TOHUYCH PA3TBOD, 32 Jia YICCHUTE MOCTABIHETO HA KATCThPa.

e 3amasere MIACTMACOBHUSA/METATHHSA ypeX 3a W3MPaBsHE Ha KAHIONHW, 3a Ja M3MpaBHUTE MPHUMKaTa Ha KaTeThpa W Ja To
M3BaJIUTE.
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e II3xBBpiaETE YCTPOMCTBOTO M HErOBUTE KOMIIOHEHTH, aKO MMa TaKWUBa, ChIIACHO HWHCTUTYLIMOHATHUTE M MECTHUTE
peryJaTopHU HACOKH 33 U3XBBPIISIHE Ha OMOJIOTMYHO ONACHH MEIUIMHCKH OTHA b

e ToBa yCTpOWCTBO € TpEIHA3HAYCHO 3a W3MOI3BAHE OT JIeKapH, OOy4YeHH MW ONUTHH B IHArHOCTHYHHUTE U
WHTEPBEHIIMOHHUTE TEXHHMKH, KaTo TpsiOBa Jia ce M3IOJI3BAT CTAHAAPTHUTE TEXHUKH 3a IIOCTAaBsIHE HA IEPKyTaHHU
JIPEHAXKHU KaTeTpH.

e [IpemoppuBa ce meproaMYHA OICHKAa HA KaTeThpa; KaTeThPBHT HE OMBa Ja oCTaBa BBBEICH 3a moBede oT 30 mHuM cien
MOCTaBSHETO MY.

e He npuasmxBaiiTe cbC cula HUKAKBM KOMIIOHEHTH IO BpEME HA M3BaKJAaHETO WJIM IOCTABSIHETO Ha KaTeTbpa.
BHumaTenHo oTcTpaHeTe KOMIIOHEHTHTE, aKO CE MOSIBM CHIIPOTHUBIICHHUE.

e [loBropHaTa ynorpeba u pecTepHin3alysTa Ha yCTPOHCTBOTO ca CTPOro 3a0paHeHH.

HNucTpykuum 3a ynorpeda

3a Karerpu, cHa0d1eHu ¢ XuIpo(UIHO MOKPUTHE: AKTHBHpaiTe XUAPOQUIHOTO TIOKPUTHE, KATO HAMOKPHUTE
KaTeThpa CbC CTEPHIIHA BOJA WU (pU3MOIOTHUYEH pa3TBoOp. 3a Haii-100pu pe3ynraTi NOAAbpPKANWTEe ITOBBPXHOCTTA
Ha KaTeThpa BJIaXKHA [0 BPEME Ha MOCTaBSHETO.

e Upes perporpamHa nmeiorpama,  yiaTpasByk —wium  kommoThpHa — Tomorpadus  (KT)  nokammsupaiite
O0b0Opeka/crOupaTenHaTa cucteMa, KosTo TpsiOBa Ja 0Ob/ie JpeHupana.

e  Cnen nuenorpama uacHTU(UIMpANTe U MapKUPAUTEe MIACTOTO HA KOXKaTa, MOKPUBAIO ObOpeKa/crOupaTeHaTa CHCTEMA.
AHecTe3upaiite MapKUpaHOTO MSICTO Ha KOXKATa.
C moMo1iTa Ha CKaJIIel HallpaBeTe MallbK pa3pes.
Iox flyopockoncku koHTpos BbBeaere [P urnara, npegocraBeHa 3aejHO ¢ KOMIUIEKTa, MMOJI IPAaB ‘bI'bJl KbM KOXKaTa Ha
MapkupaHoTo Msicto. CiieJl Karo IMOCTUTHETE IMOCTaBsSHE, W3BAJCTC BBTPCIIHUS Tpoakap Ha wriata. llocTaBsiHe Ha
KOH(pOpPMHTE Upe3 CBOOOHO M3THYAHE HA ypHHA.
Ipu koH]OpTaLUITa IpeKapaiiTe BoJCIIaTa TEJl IIpe3 BhHITHATA 00BUBKA Ha [P-nrnara.
IIpu nmocturane Ha jKellaHaTa MO3UIMS OTCTpaHETe BbhHINHATA OOBMBKA Ha WIJaTa, KaTo 3ama3BaTre MO3MIMSITAa Ha
BOJICIIIaTA TEJ.

e 3a ja ce yJIeCHU IIPEMHUHABAHETO HA KATEThPa, PA3LINPETe MYCKYIHO-(PACIHAIHUS T, KATO WU3I0JI3BATE JAUIATATOPH B
MOCJIEIOBATEIIHOCT OT HAW-MalIKUsl KbM HAN-TOJICMUSI.

e lI3mosn3BaiiTe npenocTaBeHara CTAra, 3a Ja 3aTBOpUTe Kpuiara Ha MalekoT U 3aBbpTeTe IIIaBUHATA, 33 Ja s 3aKJIIOUYHTE.

Cren ToBa mpekapaiiTe KpHIOBUIHMS Kpail Ha KaTeThpa Ipe3 BBHIIHUS Kpald Ha BojemaTa Tesl. [locreneHHO BKapaiite

Kpasi Ha KpuiaTta B chOuparenHara cucrema. Kondurypupaiire nozunusira, karo uznonspare flyopockornckn HambTCTBUSI.

OTKITIIOYETE CTSIraTa C JICKO 3aBbPTAHE M U3BAJICTE CTSraTa OT KaTeThpa, 3a Jia OTBOPUTE KpuiiaTa Ha MajeKoT.

Kato pbpikuTe 3/paBo ApbhiKKATa HA KATEThpa, BHUMATEIHO U3BaJIETE BOJIEIATA TEIl.

3anernere WK 3alIUiTE TUCKA Ha KATCThPa KbM KOXKArTa.

3akpernere KaTeThpa KbM JIMCKA 33 3aKPElBAHE HA KATEThPA.

C moMoIiTa Ha CheIMHUTEIS 32 TOPOMYKA 32 YPHUHA CBBPIKETE KaTeThpa KbM TOPOUUYKATA 32 ypUHA.

Hpouenypa 34 OTCTPaHABAHEC HA KATECTHP

e Ormenere KaTeThpa OT JAKWCKA 33 3aKPENBaHE HA KaTEThPa.

e  BuuMmaTenHO U3ABpIANTE KATEThPA, 32 J1a IO U3BAIUTE.

e Axo e He0OX0IMMO, ITOCTABETE BOJIEINA TeJl B ObOpeKa/chOnpaTesiHaTa CHCTEMa, 3a J1a MO IbpKaTe TOCTHIIA.

JlocTaBka U CbXpaHeHHe

YCTpOWCTBOTO € OMAaKOBaHO IO TaKbhB HAYWH, Y€ ISUIOTO ChIBPKAHUE ¢ ChOPAaHO B TaBa W BTOPUYHATA OIAKOBKA,
n3padboreHu ot nonueruaeH u Tyvek. JlocTaBs ce CTEpUIN3UPAHO C €TUIICHOB OKCHJ B OTBOPEHA OTAKOBKA. Y CTPOWCTBOTO
TpsiOBa 11a ce chxpansBa rnpu temrepatypa ot 20°C mo 40°C u ganed oT npsika CITbHYEBA CBETIIMHA.

[eseBa rpyna oT HaceJIeHUETO

[lpu manueHTH, KOUTO MMAT MM OMXa MOIJIM Ja MMaT 3alylIBaHe Ha MUKOYHUTE IbTHUINA MOPAAH Pa3IMYHU IPUYHHH,
OOMKHOBEHO C€ MOCTaBs BhHIIHA JpeHAKHA TPHOa, HapeueHa "kaTeThp', B ObOpEKa, 3a Aa ce MPeAOTBPATH UM BPEMCHHO J1a
ce 00JIeKYH 3aIyIIBaHETO

JlokyiaiBaHe HA cePUO3€H MHIIUIEHT

AKO BB3HHKHAT MPOOJIEMH MPH U3IIOJI3BAHETO HAa TOBA YCTPONHCTBO MM CEPHO3HHU MHITUACHTH WIH HEKEIaHU ChOUTHS, MOJIA,
CBBPIKETE CE C HAIIUA OT/ACH 32 BPB3KHU C KIIMEHTH WU ce 00a7eTe Ha TOCOUCHHS B TPOU3BOICTBCHUS HU apec KOHTAKT U Ha
KOMIICTCHTHHUS OPTaH Ha JbPiKaBaTa YICHKA, B KOSTO € YCTAHOBEH MOTPEOUTENIST W/HIH MTAllUCHTBT.
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PeyHuk Ha cumBoJsUTE U Ae(PUHULIMA

CrangapTHa cpaBka:

ISO 15223-1 Menumuacku u3aenus - CUMBOIJIN, KOUTO TPsiOBa Ja ce U3IMOJI3BAT ¢ HH(OpMAIHAITa,
Mpe0CTaBsiHA OT MPOU3BOIUTENS

CuMBOJI

CuMBoJ 3ariaBsue

He pecrepunusupaiite

Karanoxen nomep

He mu3noinssaiite, ako
OTIAaKOBKATa € MOBPEJICHa, 1 Ce
KOHCYJTHpaKTe ¢
WHCTPYKIMHTE 32 yroTpeda

VIbJIHOMOLIEH HPEICTABUTEIN B
EBporeiickara o01HoCT/
EBponelickus cbro3

®
§E

BmxTe nHCTpYKIMUTE 32 yrotpeda

[IpousBoauren

>R B

[Ipenynpexnenue

4c
e TemnepaTtypHa rpanuna
M
e e—
p4 I\ Jla ce ma3u OT clIbHYEBa CBETIHMHA

&only

[Ipennucanue

He uznon3saiite
MIOBTOPHO

He e u3paboreHo ot
€CTECTBEH Kay1yKOB
JaTexc

STERILE

CTepI/IHI/I3I/IpaHI/I C
CTUJICHOB OKCH

Henuporennun

x|l e

CpxpassABaiiTe Ha CyX0

<
O

MeauurHCKO yCTpONCTBO

Enunnyna crepunna
OapuepHa cucTeMa ¢
BBTPEIIIHA 3aI[UTHA OMAKOBKA

9

El

He cpabpaxa DEHP

c
o

VHHUKaJICH HACHTU(DUKATOP HA
YCTPOUCTBOTO

Jlata Ha IpOU3BOACTBO

JlaTa Ha rogHOCT

EiESIE

Kopn na maptunara
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ToBa ycTpoiicTBo TpsibBa sa ce npojaBa
oT/MO ykazanue Ha Jekap. CrepuneH
(ETO), ako omakoBkara He € OTBapsHa
WM HE € IOBpPeIeHA.

IIpovereTe BCHYKH HWHCTPYKIMH TPEIN
ynoTpeoa.

Cnen mpukiIlOYBaHe Ha Mpoleaypara
U3XBBPJIETE YCTPOMCTBOTO M HETrOBUTE
KOMIIOHEHTH, aKO MMa TaKHBa, CHIJIACHO
WHCTHUTYIIMOHATHUTE u MECTHUTE
peryJIaToOpHH HACOKH 3a HW3XBBPISHE Ha
OHMOJIOTUYHO OonacHu MEIUIUHCKH
OTTIABIIH.

Csza

YreaHOMOIICH npeacTaBuTen B EBpomneiickaTa oOmTHOCT

Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

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

ITpousBoauTten
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

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

Tenedon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com
VYebcaiit: www.blueneem.com
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Navod k pouziti

Perkutanni nefrostomie
Sada drenaznich katétru - Malecot

Popis zarizeni

Perkutanni nefrostomicky drenazni katétr - malecot je flexibilni trubi¢ka z polyuretanu, uréena k perkutannimu zavedeni do
ledvinné panvicky a k ziskdni ptistupu do hornich mocovych cest. Hrot zafizeni ma konfiguraci ve tvaru kiidel, ktera zvySuje
retenci. Specifikace vyrobku naleznete na stitku.

Perkutanni nefrostomicka drenazni souprava - Malecot obsahuje
(soucasti soupravy se mohou lisit):

Radioprtihledny pigtail katétr (s hydrofilnim povlakem nebo bez néj)
Plastova/kovova kanylovana vyztuha

Plastovy odlepovaci plast’

Fascialni dilatatory

PTFE vodici drat

Uvodni punkéni jehla (IP)

Fixacéni kotou¢ katétru

Cepel skalpelu

Konektor sacku na mo¢

Velikost (Fr) Délka (cm) Model

8,10, 12, 14, 16, 18 & 20 20, 22, 25,30 & 35 Vsechny modely jsou k dispozici s hydrofilnim
povlakem i bez n¢j

Zamysleny ucel a doba trvani

Nefrostomicky drenazni katétr je urcen k perkutdnnimu zavedeni do ledvinné panvicky a k ziskani pfistupu do hornich
mocovych cest za Gi¢elem provedeni zevni drenaze moci z ledvinné panvicky na kratkodobé obdobi az 30 dna.

Indikace k pouziti a kontraindikace

Kdy je diagnostikovano perkutanni zavedeni drenazniho katétru do ledviny za tcelem drendze ledviny. Zadné znamé
kontraindikace.
Ptistroj se nesmi pouzivat pii krvacivé diatéze a nekontrolované hypertenzi, pti uzivani antikoagulancii.

Mozné komplikace

Krvaceni (v€etné chronické hematurie, postproceduralni, intraproceduralni, v misté vpichu), dislokace/dislokace katétru,
Spatna poloha katétru/transkolonické umisténi katétru, okluze/obstrukce katétru, poskozeni prilehlych organti, 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 zlistane zachovan, nelze pouzit jako zavadéci plast k zadnému ucelu.

Nepouzivejte, pokud je vyrobek posSkozeny nebo prosly, a nepouzivejte zafizeni opakovaneé.

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 Ponechte si plastovy/kovovy narovnavac kanyly, abyste mohli narovnat smycku katétru a katétr vyjmout.
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e Pfistroj a jeho pfipadné soucasti zlikvidujte v souladu s institucionadlnimi a mistnimi pfedpisy pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu

e Toto zafizeni je ur¢eno k pouziti 1ékati vySkolenymi a zkuSenymi v diagnostickych a interven¢nich technikach, pficemz
je tfeba pouzivat standardni techniky pro zavadéni perkutannich drenaznich katétra.

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

e Pii vyjmuti nebo zavadéni katétru neposouvejte zadné soucasti nasilim. Pokud se objevi odpor, opatrné vyjmeéte soucasti.

e Opakované pouziti a opetovné pouziti zatizeni je prisn¢ zakazano.

Navod k pouziti

Pro Katetry dodavané s hydrofilnim povlakem: Aktivujte hydrofilni povlak navlhéenim katétru sterilni vodou
nebo fyziologickym roztokem. Pro dosazeni nejlepsich vysledkt udrzujte povrch katétru béhem zavadéni vlhky.

e Pomoci retrogradniho pyelogramu, ultrazvuku nebo pocitacové tomografie (CT) lokalizujte ledvinu/sbérny systém, ktery
ma byt vypustén.

e Po pyelogramu identifikujte a oznacte misto na kiizi prekryvajici ledvinu/sbérny systém. Anestetizujte oznac¢ené misto na
kuzi.

e Pomoci skalpelu proved’te maly fez.

Pod fluoroskopickou kontrolou zaved'te IP jehlu dodanou spolu se sadou v pravém uhlu ke kiizi v ozna¢eném misté. Po

zavedeni odstrafite vnitini trokar jehly. Umisténi konfirmy volnym vytokem moci.

e Pii konfirmaci protahnéte vodici drat vnéjsim plastém IP jehly.

e Po dosazeni pozadované polohy odstrante vnéjsi plast’ jehly, pficemz zachovejte polohu vodiciho dratu.

e  Pro usnadnéni prichodu katétru rozsifte muskulofascialni drahu pomoci dilatatori postupné od nejmensiho po nejvétsi.

e Pomoci pfilozené vyztuhy uzaviete kiidla Malecot a oto¢enim naboje je zajistéte. Poté prehod’te konec katétru s kiidly
pres vnéjsi konec vodiciho dratu. Postupné zasuiite konec kiidla do sbérného systému. Zkontrolujte polohu pomoci
fluoroskopického navadéni.

e Jemnym pootocenim odjistéte vyztuhu a vyjméte z katétru rovnac, aby se oteviela kiidla Malecot.

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

e Prilepte nebo prisijte fixac¢ni kotou¢ katétru ke kuzi.

e  Zajistete katétr na fixacni kotou¢ katétru.

e Pomoci konektoru pro mocovy vak ptipojte katétr k mo¢ovému vaku.

Postup odstranéni katétru

e  Odpojte katétr od fixovaciho kotouce katétru.

e  Katétr opatrné vytahnéte a vyjmeéte.

eV pfipad¢ potieby zaved'te vodici drat do ledviny/sbérného systému, abyste zachovali pfistup.

Z.asobovani a skladovani

Zatizeni je zabaleno tak, ze veskery obsah je sestaven v ticku a sekundarnim obalu vyrobeném z polyethylenu a Tyveku.
Dodava se sterilizované plynnym ethylenoxidem v odlupovacim obalu. Zafizeni by mélo byt skladovano pii teploté od 20 °C
do 40 °C a mimo dosah ptimého slune¢niho zareni.

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

NahlaSeni zavazného incidentu

Pokud se pii pouzivani tohoto pfistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zavazné incidenty ¢i nezadouci ptihody, obrat'te se
na naSe oddéleni pro styk se zdkazniky nebo zavolejte na kontakt uvedeny na na$i vyrobni adrese a na pfislusny organ
Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Glosar symboli a definice

Standardni odkaz:

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

Symbol

Nazev symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

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

Zplnomocnény zastupce v
Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

=@ @

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

4ic

<

20

Teplotni limit

Upozornéni

>R B

A
v

Chraiite pied slune¢nim zafenim

& only Predpis

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

STERILE

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu

Nepyrogenni

PR

Uchovavejte v suchu

<
O

Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem
uvnitf

9

El

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 lékaiem nebo na
jeho pokyn. Sterilni (ETO), pokud je baleni

neoteviené nebo neposkozené.

e Pred pouzitim si preététe 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.

CEmzs 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

Datum:15-Jun-2025



\\n

Danish - Dansk

Brugsanvisning »Z1LUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Perkutan nefrostomi
Szt med draenage-kateter - Malecot

Beskrivelse af enheden

Perkutant nefrostomidrenage-kateter - malecot er et fleksibelt ror lavet af polyuretan, der er beregnet til at blive indsat i
nyrebakkenet perkutant og fi adgang til de evre urinveje. Spidsen af apparatet har en vingeformet udformning, som forbedrer
fastholdelsen. Se etiketten for produktspecifikationer.

Perkutant nefrostomi-draenagesaet - Malecot-pakken indeholder
(seettets komponenter kan variere):

Radioaktivt pigtail-kateter (med eller uden hydrofil belagning)
Kanyleret afstiver af plast/metal

Plastikkappe, der kan trackkes af

Fascial dilators

PTFE-Guidewire

Nal til indledende punktering (IP)

kateterfikseringsskiven

Skalpelblad

Tilslutning til urinpose

Sterrelse (Fr) Lzengde (cm) Model

8,10, 12, 14, 16, 18 og 20 20, 22, 25, 30 og 35 Alle modeller fds med og uden hydrofil belegning

Tiltaenkt formél og varighed

Nefrostomi dreningskateter er beregnet til at blive indsat perkutant i nyrebaekkenet og fa adgang til de ovre urinveje for at
udfere ekstern draening af urin fra nyrebaekkenet i en kortvarig periode pa op til 30 dage.

Indikationer for brug og kontraindikationer

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

Potentielle komplikationer

Bledning (herunder kronisk hematuri, post-procedure, intraprocedure, indstikssted), kateter dislokation/forvridning, kateter
fejlplacering/transcolonisk kateterplacering, kateter okklusion/obstruktion, skade pa 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.

Skede af plast, der er delt vaek, ma ikke bruges som indferingshylster til noget formél, hvis det beholdes.

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

Brug kun det tilbehor, der folger med i pakken.

Manipulation af produktet kreever 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 gare kateterindferingen lettere.

e Behold plast/metal-kanyleudretteren til at udrette kateterslajfen for at fjerne kateteret.
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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 draenage-katetre.

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

Brugsanvisning

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

e Ved hjelp af retrograd pyelografi, ultralyd eller computertomografi (CT) lokaliseres den nyre/det opsamlingssystem, der
skal draenes.

e  Efter pyelogrammet skal du identificere og markere det hudomréde, der ligger over nyren/opsamlingssystemet. Bedov
det markerede hudomréde.

e Lav et Lille incision/Lille snit ved hjaelp af en skalpel.

e Indfer den IP-nal, der folger med settet, vinkelret pa huden pé det markerede sted under fluoroskopisk vejledning. Nar
placeringen er opnéet, fjernes nélens indre trokar. Fastger placering via frit urinflow.
Efter bekreeftelse fores guidewiren gennem IP-nélens ydre kappe.
Nér den enskede position er ndet, fjernes nalens ydre kappe, mens guidewirens position bevares.
For at lette kateterets passage udvides det muskulofasciale spor ved hjelp af dilatatorer i reekkefolge fra den mindste til
den storste.

e Brug den medfolgende afstiver til at lukke Malecot-vingerne, og drej navet for at lase. For derefter kateterets vingeende

over den udvendige ende af guidewiren. For gradvist vingerne godt ind i opsamlingssystemet. Bekraft positionen ved

hjeelp af fluoroskopisk vejledning.

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

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

Tape eller suturer kateterfikseringsskiven til huden.

Fastgor kateteret til kateterfikseringsskiven.

Brug Tilslutning til urinpose til at forbinde kateteret med urinposen.

Procedure for fjernelse af kateter

e Losn kateter fra kateterfikseringsskiven.

o Traek forsigtigt i kateteret for at fjerne det.

e Anbring om nedvendigt en guidewire i nyren/samlesystemet for at bevare adgangen.

Forsyning og opbevaring
Enheden er pakket séledes, at alt indhold er samlet i en bakke, og den sekundere emballage er lavet af polyethylen og Tyvek.

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i en aben emballage. Enheden skal opbevares ved en temperatur pa 20°C til 40°C og
beskyttet mod direkte sollys.

Malgruppe for befolkningen

Hos patienter, der af forskellige arsager har eller kan f& en urinvejsobstruktion, placeres der ofte et eksternt draenrer kaldet et
"kateter" i nyren for at forhindre eller midlertidigt afhjelpe obstruktionen

Rapporter enhver alvorlig haeendelse

Hvis der opstér problemer med at bruge denne enhed eller alvorlige hendelser 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

H@®® i

Katalognummer

Bemyndiget reprasentant i Det
Europaeiske Fallesskab/ Den
Europaiske Union

>R F

brugsanvisningen
Producent
se brugsanvisningen
sdc Forsigtig
e j/ Temperaturgrense
e &onl Recept
:,/;I‘i“ Holdes vak fra sollys y
e Denne enhed skal selges af/pad anvisning af en
Mé ikke genbruges lege. Steril (ETO), hvis pakken er ubnet

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

STERILE

Steriliseret ved hjeelp af
ethylenoxid

Ikke-pyrogen

Y=

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage
indeni

1

H

Indeholder ikke DEHP

c
=

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

EiSIE!

Batch-kode

Side 3 af 3

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 E 0z [ EU [REP]

Holdes tort
Bemyndiget repreesentant i Det Europaiske Feellesskab
MD Medicinsk udstyr Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,

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

Producent

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Hjemmeside: www.blueneem.com
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German - Deutsch

Gebrauchsanweisung 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Perkutane Nephrostomie
Drainagekatheter-Set - Malecot

Geritebeschreibung

Perkutaner Nephrostomie-Drainagekatheter - Malecot ist ein flexibler Schlauch aus Polyurethan, der perkutan in das
Nierenbecken eingefiihrt wird und einen Zugang zu den oberen Harnwegen schafft. Die Spitze des Gerits ist fliigelformig
gestaltet, die den Halt verbessert.. Die Produktspezifikationen sind dem Etikett zu entnehmen.

Perkutanes Nephrostomie-Drainage-Set - Malecot-Paket enthilt
(Komponenten des Sets konnen variieren):

e Rontgendichter Pigtail-Katheter (mit oder ohne hydrophile Beschichtung)

e Kaniilierte Versteifung aus Kunststoff/Metall

e Abziehbare Kunststofthiille

e Fasziendilatatoren

e PTFE-Fithrungsdraht

e Nadel fiir die Erstpunktion (IP)

o Katheterbefestigungsscheibe

e Skalpellklinge

Grife (Fr) Lange (cm) Modell

8,10,12,14,16,18und 20 20, 22, 25, 30 und 35 Alle Modelle sind mit und ohne hydrophile

Beschichtung erhéltlich

Verwendungszweck und Dauer

Der Nephrostomie-Drainage-Katheter ist dazu bestimmt, perkutan in das Nierenbecken eingefiihrt zu werden und Zugang zu
den oberen Harnwegen zu erhalten, um eine externe Drainage des Urins aus dem Nierenbecken 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.

Maogliche Komplikationen
Blutungen (einschlieBlich  chronischer Hématurie, postprozedural, intraprozedural, an der Punktionsstelle),

Katheterdislokation/verlagerung,  Katheterfehlplatzierung/transkolonische =~ Katheterplatzierung, =~ Katheterverschluss/
Obstruktion, Schidigung angrenzender Organe, Harnwegsinfektion, mechanische Katheterschdden und Schmerzen.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

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

e Die abgetrennte Kunststofthiille 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 Gerét hydrophil beschichtet ist, aktivieren Sie die Beschichtung mit sterilem Wasser oder Kochsalzldsung oder

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

e Bewahren Sie den Kunststoff-/Metallkaniilenaufrichter auf, um die Katheterschlaufe zu begradigen und den Katheter zu
entfernen.
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e Entsorgen Sie das Gerdt und ggf dessen Komponenten, gemifl institutioneller und ortlicher Richtlinien fiir die
Entsorgung von biologisch gefahrlichen medizinischen Abféllen.

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 regelméBigen Abstédnden zu iiberpriifen; der Katheter sollte nicht ldnger als 30 Tage
nach seiner Einfithrung im Koérper 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.

Gebrauchsanweisung

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

e Mittels retrogradem Pyelogramm, Ultraschall oder Computertomographie (CT) wird die zu entleerende Niere bzw. das
zu drainierende Sammelsystem lokalisiert.

e Nach dem Pyelogramm die Hautstelle, die iiber der Niere/dem Entnahmesystem liegt, identifizieren und markieren.
Betduben Sie die markierte Hautstelle.

e  Machen Sie mit dem Skalpell einen kleinen Einschnitt.

e  Unter fluoroskopischer Fiihrung die mit dem Set mitgelieferte IP-Nadel im rechten Winkel zur Haut an der markierten
Stelle einfithren. Nach erfolgter Platzierung entfernen Sie den inneren Trokar der Nadel. Bestdtigen Sie die Platzierung
durch freien Urinfluss.

e Nach der Bestitigung fiihren Sie den Fithrungsdraht durch die AuBenhiille der IP-Nadel.

e Wenn Sie die gewiinschte Position erreicht haben, entfernen Sie die dulere Umhiillung der Nadel, wihrend Sie die
Position des Fiihrungsdrahtes beibehalten.

e Um das Einfiihren des Katheters zu erleichtern, erweitern Sie den Muskel-Faszien-Kana mit Dilatatoren in der
Reihenfolge vom kleinsten zum grofiten.

e Verwenden Sie die mitgelieferte Versteifung, um die Malecot-Fliigel zu schlieBen, und drehen Sie die Nabe zum
Verriegeln. Fithren Sie dann das Fliigelende des Katheters tiber das duere Ende des Fithrungsdrahtes. Schieben Sie das
Fliigelende allméhlich weit in das Auffangsystem hinein. Fixieren Sie die Position unter floroskopischer Anleitung.

e Entriegeln Sie die Versteifung mit einer leichten Drehung und entfernen Sie den Straightner vom Katheter, um die

Malecot-Fliigel zu 6ffnen.

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

Kleben oder ndhen Sie die Katheterbefestigungsscheibe auf der Haut fest.

Befestigen Sie den Katheter an der Katheterbefestigungsscheibe.

SchlieBen Sie den Katheter mit Hilfe des Urinbeutelanschlusses an den Urinbeutel an.

Verfahren zur Entfernung des Katheters

e Losen Sie den Katheter von der Katheterbefestigungsscheibe.

e  Ziehen Sie vorsichtig am Katheter, um ihn zu entfernen.

e  Falls erforderlich, einen Fithrungsdraht in das Nieren-/Sammelsystem einfithren, um den Zugang zu erhalten.

Lieferung und Lagerung

Das Gerit ist so verpackt, dass der gesamte Inhalt in einer Schale und einer Sekundirverpackung aus Polyethylen und Tyvek
zusammengefiigt ist. Die Lieferung erfolgt mit Ethylenoxid sterilisiert in einer aufreiBbaren Verpackung. Das Gerit ist bei
Temperaturen zwischen 20 °C und 40 °C und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt zu lagern.

Zielbevolkerung

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

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

Sollten Probleme bei der Verwendung dieses Gerits oder schwerwiegende Zwischenfille oder unerwiinschte Ereignisse
auftreten, wenden Sie sich bitte an unsere Abteilung fiir Kundenbeziehungen oder rufen Sie die Kontaktperson an, die in
unserer Herstelleradresse und der zustidndigen 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

Katalognummer

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

Bevollméchtigter in der
Europdischen
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Nicht-pyrogen

SR

Trocken halten

<
)

Medizinisches Gerit

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

()

EH

Enthélt kein DEHP

c
o

Eindeutige Geriteidentifizierung

ﬁl Datum der Herstellung
g Haltbarkeitsdatum
Chargencode

Seite 3 von 3

Dieses Geriét darf nur von/auf Anweisung
eines Arztes verkauft werden.  Steril
(ETO), wenn die Verpackung ungetffnet
oder unbeschédigt ist.

Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

Entsorgen Sie das Gerdt und seine
Komponenten nach  Abschluss des
Verfahrens gemif den institutionellen und
lokalen Richtlinien fiir die Entsorgung von
biologisch  gefihrlichen medizinischen
Abfillen.
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German - Deutsch

Gebrauchsanweisung 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Perkutane Nephrostomie
Drainagekatheter-Set - Malecot

Geritebeschreibung

Perkutaner Nephrostomie-Drainagekatheter - Malecot ist ein flexibler Schlauch aus Polyurethan, der perkutan in das
Nierenbecken eingefiihrt wird und einen Zugang zu den oberen Harnwegen schafft. Die Spitze des Gerits ist fliigelformig
gestaltet, die den Halt verbessert.. Die Produktspezifikationen sind dem Etikett zu entnehmen.

Perkutanes Nephrostomie-Drainage-Set - Malecot-Paket enthilt
(Komponenten des Sets konnen variieren):

e Rontgendichter Pigtail-Katheter (mit oder ohne hydrophile Beschichtung)

e Kaniilierte Versteifung aus Kunststoff/Metall

e Abziehbare Kunststofthiille

e Fasziendilatatoren

e PTFE-Fithrungsdraht

e Nadel fiir die Erstpunktion (IP)

o Katheterbefestigungsscheibe

e Skalpellklinge

Grife (Fr) Lange (cm) Modell

8,10,12,14,16,18und 20 20, 22, 25, 30 und 35 Alle Modelle sind mit und ohne hydrophile

Beschichtung erhéltlich

Verwendungszweck und Dauer

Der Nephrostomie-Drainage-Katheter ist dazu bestimmt, perkutan in das Nierenbecken eingefiihrt zu werden und Zugang zu
den oberen Harnwegen zu erhalten, um eine externe Drainage des Urins aus dem Nierenbecken 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.

Maogliche Komplikationen
Blutungen (einschlieBlich  chronischer Hématurie, postprozedural, intraprozedural, an der Punktionsstelle),

Katheterdislokation/verlagerung,  Katheterfehlplatzierung/transkolonische =~ Katheterplatzierung, =~ Katheterverschluss/
Obstruktion, Schidigung angrenzender Organe, Harnwegsinfektion, mechanische Katheterschdden und Schmerzen.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

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

e Die abgetrennte Kunststofthiille 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 Gerét hydrophil beschichtet ist, aktivieren Sie die Beschichtung mit sterilem Wasser oder Kochsalzldsung oder

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

e Bewahren Sie den Kunststoff-/Metallkaniilenaufrichter auf, um die Katheterschlaufe zu begradigen und den Katheter zu
entfernen.
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e Entsorgen Sie das Gerdt und ggf dessen Komponenten, gemifl institutioneller und ortlicher Richtlinien fiir die
Entsorgung von biologisch gefahrlichen medizinischen Abféllen.

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 regelméBigen Abstédnden zu iiberpriifen; der Katheter sollte nicht ldnger als 30 Tage
nach seiner Einfithrung im Koérper 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.

Gebrauchsanweisung

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

e Mittels retrogradem Pyelogramm, Ultraschall oder Computertomographie (CT) wird die zu entleerende Niere bzw. das
zu drainierende Sammelsystem lokalisiert.

e Nach dem Pyelogramm die Hautstelle, die iiber der Niere/dem Entnahmesystem liegt, identifizieren und markieren.
Betduben Sie die markierte Hautstelle.

e  Machen Sie mit dem Skalpell einen kleinen Einschnitt.

e  Unter fluoroskopischer Fiihrung die mit dem Set mitgelieferte IP-Nadel im rechten Winkel zur Haut an der markierten
Stelle einfithren. Nach erfolgter Platzierung entfernen Sie den inneren Trokar der Nadel. Bestdtigen Sie die Platzierung
durch freien Urinfluss.

e Nach der Bestitigung fiihren Sie den Fithrungsdraht durch die AuBenhiille der IP-Nadel.

e Wenn Sie die gewiinschte Position erreicht haben, entfernen Sie die dulere Umhiillung der Nadel, wihrend Sie die
Position des Fiihrungsdrahtes beibehalten.

e Um das Einfiihren des Katheters zu erleichtern, erweitern Sie den Muskel-Faszien-Kana mit Dilatatoren in der
Reihenfolge vom kleinsten zum grofiten.

e Verwenden Sie die mitgelieferte Versteifung, um die Malecot-Fliigel zu schlieBen, und drehen Sie die Nabe zum
Verriegeln. Fithren Sie dann das Fliigelende des Katheters tiber das duere Ende des Fithrungsdrahtes. Schieben Sie das
Fliigelende allméhlich weit in das Auffangsystem hinein. Fixieren Sie die Position unter floroskopischer Anleitung.

e Entriegeln Sie die Versteifung mit einer leichten Drehung und entfernen Sie den Straightner vom Katheter, um die

Malecot-Fliigel zu 6ffnen.

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

Kleben oder ndhen Sie die Katheterbefestigungsscheibe auf der Haut fest.

Befestigen Sie den Katheter an der Katheterbefestigungsscheibe.

SchlieBen Sie den Katheter mit Hilfe des Urinbeutelanschlusses an den Urinbeutel an.

Verfahren zur Entfernung des Katheters

e Losen Sie den Katheter von der Katheterbefestigungsscheibe.

e  Ziehen Sie vorsichtig am Katheter, um ihn zu entfernen.

e  Falls erforderlich, einen Fithrungsdraht in das Nieren-/Sammelsystem einfithren, um den Zugang zu erhalten.

Lieferung und Lagerung

Das Gerit ist so verpackt, dass der gesamte Inhalt in einer Schale und einer Sekundirverpackung aus Polyethylen und Tyvek
zusammengefiigt ist. Die Lieferung erfolgt mit Ethylenoxid sterilisiert in einer aufreiBbaren Verpackung. Das Gerit ist bei
Temperaturen zwischen 20 °C und 40 °C und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt zu lagern.

Zielbevolkerung

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

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

Sollten Probleme bei der Verwendung dieses Gerits oder schwerwiegende Zwischenfille oder unerwiinschte Ereignisse
auftreten, wenden Sie sich bitte an unsere Abteilung fiir Kundenbeziehungen oder rufen Sie die Kontaktperson an, die in
unserer Herstelleradresse und der zustidndigen 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
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Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

SR

Trocken halten

<
)

Medizinisches Gerit

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren
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Enthélt kein DEHP
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o

Eindeutige Geriteidentifizierung

ﬁl Datum der Herstellung
g Haltbarkeitsdatum
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Greek - EAAnvika

Oonyieg ypnong BLU ENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

AL0OEPUIKY] VEQPOGTONIO.
Yet KaBetipa amootpayyiong - Malecot

Ieprypa@r] cvokev|g

O kaBetipag mapoyétevons dadepukng veppootopiog - malecot givat évag eukauntog cwAnvag ond moivovpeddvn, Tov
mpoopiletal va e10AYETAL SIOEPIKE GTN VEPPIKT TOEAO KOl VO OTOKTE TPOGPacT 610 avAdTEPO ovpoToMTKd cvotnua. To
GKPO TNG CLGKEVNG £XEL CYNILOL PTEPDV OV VIGYVEL TN Gvykpdtnom. o TI¢ Tpodiaypapés Tov TPoidvTog avatpééte oV
ETIKETOL.

To oet mapoyETevong ornosp kg veppootopiag - Malecot
nepriappavel (To. GVOTUTIKG TOV GET PTOPEL VO SLAPEPOLV):

Axtvodromepatog kabetnpog Tieidag (ue N xopig VOPOPIAN eMicTPM®ON)
IMAaoTIKOC/ HETOAMKOG GKANPVVTNG UE KAVOVAES

I[MAaotikn OMKkN amokOAANGNG

Al0eTOAEIC TEPLTOVIOG

>Opua 0dnynong PTFE

Belova apyikne mopakévinong (IP)

Aiokog otepémong kabetnpa

Aemida vooteplon

2OVOEGLOG GAKOVANG OVPOV

M¢éye0og (Fr) Mnkog (cm) Movtého

8, 10,12, 14, 16, 18 ka1 20 20, 22, 25, 30 ko 35 ‘Ola tor povtéha dlatifevton pe Kot ympic vOPOPIAN
EMIOTPOOT

IIpoPrenopevog 6KOTOS KO dLAPKELD,

O xoBetpag moapoyétevong veppootopiog mpoopiletar va giooydel S0depKd 0T VEPPIKN TVEAO KOL VO OTOKTNOEL
TPOGRACT GTO AVATEPO OVPOTOUTIKO GVGTNLLOL Y10l VO TTPOLYLOTOTOMNGEL EEMTEPIKT| TAPOYETEVLCT) TV 0VP®V AT TN VEPPIKT|
mHeLo Yo BpayunpdBecpn mepiodo £wg 30 nuépses.

Evéciler ypnong ko avtevoeicerg

[Tote doyvdotnke 1 Tomofétnon KabeTHPa TOPOYETELONG SIUOEPLUKE GTO VEPPO Y10 VEPPIKT] TapoyEtevon. Agv vdpyovv
YVOOTEG avTeEVOElEELG.

H ovokevn dev mpémet va ypnoiponoleitol oe cuVONKeg atpoppayiknig d1abeong kot pn eAeyxOUeEVNG VITEPTAONGS, YPNONG
OVTUTNKTIKOV.

IMBavég emmlokég

Awoppayla (copmepthapfavopévne mg xpoévwag oatovpiog, petd v enépfoot, eviog e emépfoong, oto onpeio
mapakévinong), Metatdémion/omokdiinon kabempo, Kokn tomobémmon kabetmpo/diokoimiky tomoBétnon kabetnpa,
Andppaln/amoppoin kabetipa, BAAPN o mapaxeipeva opyava, AoiLo&n Tov O0VPOTOMTIKOD GLGTHLOTOS, MMNYOVIKT
BAGPT Kot TOVOG oTOV KOBETNPOL.

IIpog1domon|6els Kot TPOPUAGEELS

e Edv évog xabBetpag €xet kaxn 0éon 1 €4v 1 TopoyETELON GTALOTNOEL, O Kabetpag mpémel va avtikotaotadel 1 va

agapedel apéocwc.

H mhaotikn OMkn, edv datnpnet, dev ypnoiponoteiton wg ONKn elcoy@yng yio Kavéva okomo.

Mnv 10 ypnoyLonoleite v to Tpoidv £yl virootel (NG N £xet AMEEL KOl PNV ETOVOYPT|GLOTOLEITE TI] GLGKELT].

Xpnoonomote HLOVo Ta EaPTNHOTO TOV TapEyovTal pall Le T GLOKELOGIOL.

O yeptopdg Tov TPOTOVTOG ATULTEL VIEPNXOYPOUPIKT] 1| AKTIVOYPOPIKT Kabodynon.

Edv m ovokeun €xet vOPOQIAN EMIKAALYT, EVEPYOTOMGTE TNV EMIKAALYN LE TN YPNON OTOGTEPOUEVOL VEPOL N

PLG10A0YIKOD 0p0D 1] GAAOL IGOTOVIKOD SLOAVLLOTOS Y10 VO, SIEVKOADVETE TNV ELCAYMYN TOL KOOETPOL.

e Awtnpnote ToV TAACTIKO/UETAAAIKO €VOVYPOAUUIOT) COANVOCE®V Yo VO IGIOCETE TO Ppodyo Tov Kabetnpa ywo va
aQapécete Tov Kabetpa.

"

)
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e Amoppiyte T cLOKELN Kot To €EQPTANATE TNG, €0V LILAPYXOLV, COUEMVO LE TG OECHIKEG KOl TOTIKEG KOVOVIGTIKES
oomnyieg Yo T 0160g0m PloemKiVOLVOV 1UTPIKOV OTOPATOV.

e Avt n cvokevn TpoopileTat Yo ¥pNoN OO LTPOVG EKTAOEVUEVOVS KOl EUTELPOVS OTIC JLYVOCTIKEG KOl EXEUPOTIKES
TEYVIKES, B0, TPETEL VAL PN CLLOTOLOVVTAL 01 GUVNOELG TEXVIKEG TOTOOETNONG S10dEPIIKDV KAOETPOV TOPOYETEVOTG.

e Yyviotdtor M weplodikn afodoynon Tov kafetnpa- o KoOETHPAG OV TMPEMEL VO TWOPUUEVEL EVTOLYICUEVOG YOl
nmeplocoTePeS amd 30 Nuépes pLetd v Tomofétnon.

e Mnv mpowbeite pe dvvoaun omolodnmote eEdptnuo. Kotd Tty agaipeon 1 Tomobétnon tov Kabempa. AQEoipEcte
TPOGEKTIKA TO, e5APTHATO AV TAPOVCLOGTEL AVTIGTAOT.

e AmayopedeTal ovGTNPA 1) ETAVOYPNGLLOTOINGN KOl 1] ELAVUGVOKEVAGIN TG GUGKELTG.

Odnyieg ypfiong

Mo Kafetpeg mov mwapéyovror pe vopoeiin enictpmon: Evepyomoiote v vopoOQIAn enicTpmot, Bpéxoviag
TovV KOOETPO e OMOCTEPOUEVO VEPO M QUCIOAOYIKO 0pd. T'or koAVTEpa omoteAéouata, OlTNPNOTE TNV
EMPAVELD TOV KOOETHPO VYPY KATA TN SLAPKELD TNG ToToBETNONC.

e  Me omcBodpopkd moehoypdonpa, vrepnyoypdenua 1 agovikn topoypapio (CT), evtoniote t0 ve@pd/10 GLAAEKTIKO
GUGTILLO TTOV TTPETEL VO TOPOYETEVOEL.

e  Metd v mouehoypapic, TPOCGIOPIOTE KOl EMICNUAVETE TO GNUEID TOV GEPLOTOG TOV KOAVTTEL TOV VEPPO/TO GVGTNUA
GLAAOYNG. AVOIGHNTOTOMGTE TO GTULOTOJOTNHEVO OMUED TOL dEPLOTOC.

Me ™ Bonfeto vooteptoD, KAVTE [0, LUKPT) TOUN.

Yr6 axtvookomikny kabodnynon, eicaydyete  Perdva IP mov mapéyetar poll pe 1o oet, oe opn yovia pe to d€ppo 6T0
ONUOTOdOTNEVO oNpelo. APoD emTvyeTe TNV TOTOOEOT, APAPESTE TO E0MTEPIKO TPOKApP NG Perdvag. EmPePordote
v tomobétnomn pHécw erevBepng pong ovpwv.

Kotd ) ovykhion, tepdote 10 0d1y0 cOppa péoa omd to e&mtepid mepifAnua g ferdvag IP.

Mot ptdoete oty emBounty B€on, apapéote t0 eEmTeptkd mepiPAnpa g Pedvag dtatnpavtag T 6€om Tov 0dnyov
GUPLOTOC.

e T va devkorvvete T Stédevon Tov kabetipa, Stovoilte Tn pvomepltovaiky S1adpoLr PNCLULOTOLDOVTOS SIUGTOAELS e
T 6€1pa omd TOV PIKPOTEPO TPOG TOV HEYUAVTEPO.

o  XPNOOTOWGTE TO TAPEYOUEVO CKANPLVTIKO Yo va Kieloete ta tepd Malecot kot mepiotpéyte tov kOUPO Yo va
0oQOAIGETE. TN GLVEXEW TEPACTE TO GKPO TOV PTEPOV TOL KaBeTHpo TIve omd 10 e£MTEPIKO GKPO TOL 0ONYOD
ovppatoc. [powbnote otadiakd T0 GKPO TOV ETEPMOV KOAGL LEGO GTO CUGTNUA GLAAOYNG. Zvuykpivete tn 0éom pe
YPNON TNG OKTIVOGKOTIKNG KaB0dynong.

o EekAeldMOTE TO CKANPLVTIKO [LE L0 OTOAT TEPIGTPOPT KOt 0putpéote To Straightner amd tov kabethpa Yo vo avoi&ete

o @TEPA Malecot.

Kpatdvrag tov aEova tov kabetipa otabepd otn 0£0m TV, 0QUPECTE TPOGEKTIKA TO 0O1YO GUPLLAL.

KoAMote pe tovia 1 pdyte Tov dioko Tov Kabetipa oto déppa.

Y1eped®ate TOV KOOETNPA GTOV JioKO GTEPEMONG TOL KOOETN PO

XPpNOGIUOTOLMVTOG TOV GUVOEGHO TOV GAKOV 0VPMV, GLUVOEGTE TOV KOOETNPA LLE TOV GAKO OVPM®V.

Awdikooio apaipeons kadeTipo

e Amoocuvvdéate Tov KabeTpo amd T0O diIoKO GTEPEWONG TOV KBTI paL.

o  TpoPr&te TpocekTikd TOV KOOETNPO Y10 VO TOV OLPOLPECETE.

e  Edv givan amopaitnro, tomobetiote £va 0dnyd GOpHO 6TO VEPPO/GVALEKTIKO GUGTNILO Y10. VO, S TNPNOETE TNV TpdSPaoT).

Ipoun 0o kon arodKkevoN

H ovokevn eivor cuokevacuévn pe TETO0 TPOTO OOTE OAN TO TEPEXOUEVA VO EIVOL CLYKEVIPOUEVO G OIOKO Kol M
dguTEPEVOVGO. GVOKEVAGIO Vo gival Kataokevaopuévn and moAvatdurévio kot Tyvek. Topéyetar anoosteipouévn pe aéplo
0&eid10 tov abvreviov oe apapovpevn cuokevacio. H cuokeun tpénet va puAidocetot o€ Oegppokpacio and 20°C Emg 40°C
KoL LoKpLd oo o GUESO MAOKO PMG.

Opada 1ainBvopov-6toyov

Ye acbevelg mov €yovv M evdéyetatl vo €xovv amOEpaln TV oVp®V Yo dlAPopovs Adyovs, tomobeteitar cuvnBwS évog
eEMTEPIKOC COANVAG OTOGTPAYYIONG, O AeYOUEVOS "KOOETNPAG", GTO VEPPO TPOKEWEVOD VO ATOPeV)Del 1] VO avOKOLPLOTEL
TPOGO®PWA 1 OTOPPUEN.

Ava@opa 0o10vNTOTE GOPaPOD TEPLOTATIKOV

Edv mpokdyouv mpofAnpate katd T ¥pnon oUTHG NG GLOKEVTG 1 TUXOV GOPOPA TEPLOTATIKG 1) AVETIOVUNTEG EVEPYELEG,
TOPOUKOAOVLLE ETIKOVMVIOTE [LE TO TUNLO GYECEMV L TOVG TEAATES [LOG 1] KAAESTE GTNV EMOPY| TOL TALPEYETOL G HlevBvvon
KOTOOKEVTG KoL 6TV aprddio, apy1| T0V KPATovg LEAOVS GTO 0TTO{0 Elval EYKATEGTNUEVOS O ¥PNOTNG 1)/KaL 0 acBevig.
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I'hwooapro coppforimv kat opiopoi

Tomomompévn avagopa:

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

Yvuporo

Xoppoiro Titrog

MnyV eTOVOTOGTEPOVETE

Ap1Oudg kataddyov

®

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

ocvppovievteite Tig 0dnyieg yprione.

E&ovcodompévog avtmpdommog
otV Evpomaixn
Kowotnta/Evponaixn Evoon

L]

YvuPovlevteite T1g 0dnyieg ypnong

Koartaokevootng

)r.o'c

[
(=9
(2]

Op1o Oeppokpaciog

[Ipocoym

>R B

i
\
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Hasznalati utasitas » LU ENEEM e

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Perkutan nefrostomia
Drenazskatéter — Malecot

Eszkoz leirasa

A perkutan nefrostomids drendzskatéter — Malecot poliuretanbdl késziilt, rugalmas cs6, amelyet perkutdn moédon kell
behelyezni a vesemedencébe, €s a felsé hugyutakba vald bejutashoz sziikséges. A késziilék hegye szarny alaku kialakitassal
rendelkezik, ami fokozza a megtartast. A termék jellemzdit 14sd a cimkén.

A perkutan nefrostomias drenazskészlet — Malecot csomag tartalma (a
készlet osszetevoi valtozhatnak):

Sugaratlatszatlan pigtail katéter (hidrofil bevonattal vagy anélkiil)
Miuanyag/fém kaniilos merevitd

Mianyag lehuzhato tok

Fascialis tagitok

PTFE vezetodrot

Kezdeti szarasi (IP) ti

Katéterrogzité lemez

Szikepenge

Vizeletzsak-csatlakozo

Méret (Fr) Hosszuasag (cm) Modell

8,10, 12, 14, 16, 18 és 20 20, 22,25, 30 és 35 Minden modell hidrofil bevonattal és anélkiil is kaphatd

Tervezett cél és idotartam

A nefrostomia drenazskatéterek arra szolgalnak, hogy perkutan behelyezzék a vesemedencébe és hozzaférést biztositsanak a
felsé hugyutakhoz, hogy a vizeletet a vesemedencébdl kiilsdleg elvezessék rovid, legfeljebb 30 napos idétartamra.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok

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

Lehetséges szovodmények

Vérzés (beleértve a kronikus hematuridt, a beavatkozds utini, a beavatkozason beliili, a szuras helyén), Katéter
elmozdulasa/elcsuszasa, Katéter hibas elhelyezése/transzkolonikus katéter elhelyezése, Katéter elzarddéasa/elzarodédsa, A
szomszédos szervek karosodasa, Hugyuti fert6zés, Mechanikus katéterkarosodas és fajdalom.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

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

A felhasitott miianyag hiively, ha megtartjak, nem hasznalhaté bevezetd hiivelyként semmilyen célra.

Ne hasznalja, ha a termék sériilt vagy lejart, és ne hasznalja Gjra 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 sooldattal vagy
mas izotonias oldattal aktivalja a bevonatot.

e Tartsa meg a milanyag/fém kaniil egyesitot a katéterhurok kiegyenesitéséhez a katéter eltdvolitasa céljabol.

Oldalszam: 1/3 Dok.sz. BNMD-RND-IFU-06 Atdolg.: 08 Datum: 2025. jan. 15.



e Az eszkozt és esetleges alkatrészeit az intézményi €s a helyi hatosagi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa a
biologiailag veszélyes orvosi hulladékok artalmatlanitasanak megfeleléen

o Az eszkdz diagnosztikai és beavatkozasi technikakban képzett és tapasztalt orvosok altali hasznalatra szolgal; a perkutan
drenazskatéterek behelyezéséhez a szokasos technikékat kell alkalmazni.

e A katéter idoszakos értékelése javasolt; a katéter a bevezetést kovetéen 30 napnal tovabb nem maradhat bent.
A katéter eltavolitasa vagy behelyezése soran ne tolja eldre erdvel az 6sszetevoket. Ovatosan tavolitsa el az alkatrészeket,
ha ellenallas jelentkezik.

e Az eszkoz Gjrafelhasznalasa és Gjrasterilizaldsa szigoraan tilos.

Hasznalati utasitas

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

e Retrograd pielogram, ultrahang vagy komputertomografia (CT) segitségével lokalizalja a lecsapolandd
vesét/gyljtérendszert.

e A piclogram utan azonositsa ¢és jelolje meg a vesét/gyiijtérendszert fedé borfelilletet. Erzéstelenitse a megjelolt
bérfeliiletet.
A szike segitségével készitsen egy kis bemetszést.
A készlettel egyiitt mellékelt IP-tlit a megjeldlt helyre, a borre merdlegesen, fluoroszkopos iranyitassal vezesse be a
borbe. A behelyezés utan tavolitsa el a tii belsd trokarjat. Erdsitse meg az elhelyezést a vizelet szabad aramlasa révén.
Miutan megerdsitette, vezesse at a vezetddrotot az IP-tii kiilsé hiivelyén.
A katéter athaladasanak megkonnyitése érdekében tagitsa ki az izomfaszcialis palyat tagitokkal a legkisebbtdl a
legnagyobb felé¢ haladva.

e A mellékelt merevitvel zarja be a Malecot-szarnyakat, és csavarja el a hubot a rogzitéshez. Ezutan vezesse at a katéter

szarnyvégét a vezetddrot kiils6 vége folé. Fokozatosan tolja elére a szarnyvéget a gyijtérendszerbe. Allitsa be a poziciot

fluoroszkopos iranyitassal.

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

A katéter szarat biztonsagosan a helyén tartva 6vatosan tavolitsa el a vezetddrotot.

Ragassza vagy varrja a katéterrogzitd lemezt a bérhoz.

Rogzitse a katétert a katéterrogzitd lemezhez.

A vizeletzsak csatlakozojaval csatlakoztassa a katétert a vizeletzsdkhoz.

A katéter eltavolitasi eljarasa

Valassza le a katétert a katéterrogzitd lemezrol.

Finoman huzza ki a katétert, hogy 6vatosan eltdvolitsa.

Ha sziikséges, helyezzen be egy vezetddrotot a vesébe/gyljtérendszerbe a hozzaférés fenntartasa érdekében.

Szallitas és tarolas
A késziilék gy van csomagolva, hogy a teljes tartalom egy talcaban, egy polietilénbdl és Tyvek f6liabol késziilt masodlagos

csomagolasban talalhato. Etilén-oxid gazzal sterilizalva, felnyithatd csomagolasban szallitjuk. A késziileket 20°C és 40°C
kozotti hdmérsékleten, kozvetlen napfénytdl védve kell tarolni.

Célcsoport

Azoknal a betegeknél, akiknél kiilonbozé okok miatt vizeletelzarddas 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 hasznalataval problémak meriilnek fel, vagy barmilyen sulyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjiik, forduljon iigyfélkapcsolati osztalyunkhoz, vagy hivja a gyartasi cimiinkdn megadott elérhetdséget és a felhasznald
¢és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.
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Szimbolumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

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

hasznaland6 szimbdélumok

Szimbélum | Szimbdélum cime

Ne sterilizalja ujra

Katalogusszam

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

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai Kézdsségben/az Eurdpai
Uni6ban

Olvassa el a hasznalati itmutatot

Gyarto

HoOmérsékleti hatarérték
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Napfényt6l tavol tartando

&only

Vénykoteles

Ne hasznalja tjra
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STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

SNHEEE

Szarazon tartandd
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Orvostechnikai eszkoz

Egyszeres steril védelmi
rendszer védécsomagolassal

1
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Egyedi eszk6zazonositd

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi ido

EiSIE

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

Hasznalat elott olvassa el az Osszes hasznalati
utasitast.

Az eljards befejeztével az eszkozt és esetleges
alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi
eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa a
biologiailag  veszélyes orvosi  hulladékok
artalmatlanitasanak megfelelden.
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Nefrostomia percutanea
Set di cateteri per drenaggio - Malecot

Descrizione del dispositivo

11 catetere di drenaggio nefrostomico percutaneo - malecot ¢ un tubo flessibile in poliuretano, destinato a essere inserito nella
pelvi renale per via percutanea e a ottenere l'accesso alle vie urinarie superiori. La punta del dispositivo ha una configurazione
ad ali che migliora la ritenzione. Per le specifiche del prodotto, consultare I'etichetta.

Il set per drenaggio nefrostomico percutaneo - Malecot comprende (i componenti del
set possono variare):

Catetere a spirale radiopaco (con o senza rivestimento idrofilo)
Irrigidimento cannulato in plastica/metallo

Guaina in plastica a strappo

Dilatatori fasciali

Filo guida in PTFE

Ago per puntura iniziale (IP)

Disco di fissaggio del catetere

Lama del bisturi

Connettore della sacca urinaria

Dimensione (Fr) Lunghezza (¢cm) Modello

8,10, 12, 14, 16, 18 ¢ 20 20, 22,25,30 ¢35 Tutti i modelli sono disponibili con ¢ senza rivestimento
idrofilo

Scopo e durata previsti

11 catetere di drenaggio nefrostomico ¢ destinato a essere inserito per via percutanea nella pelvi renale e a ottenere 'accesso
alle vie urinarie superiori per eseguire il drenaggio esterno dell'urina dalla pelvi renale per un periodo di breve durata, fino a
30 giorni.

Indicazioni d'uso e controindicazioni

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

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

Potenziali complicazioni

Emorragia (compresa l'ematuria cronica, post-procedurale, intraprocedurale, sito di puntura), dislocazione/distacco del
catetere, malposizionamento del catetere/posizionamento del catetere transcolonico, occlusione/ostruzione del catetere,
danno agli organi adiacenti, infezione delle vie urinarie, danno meccanico del catetere e dolore.

Avvertenze e precauzioni

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

La guaina in plastica separabile, se conservata, non pud 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 l'inserimento del catetere.

e Conservare il raddrizzatore cannulato in plastica/metallo per raddrizzare 'ansa del catetere e rimuovere il catetere.
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e Smaltire il dispositivo e i suoi eventuali componenti secondo le linee guida istituzionali e locali per lo smaltimento dei
rifiuti sanitari a rischio biologico.

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

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

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.

e Il riutilizzo e la risterilizzazione del dispositivo sono severamente vietati.

Istruzioni per 1'uso

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.

e Mediante pielogramma retrogrado, ecografia o tomografia computerizzata (TC), localizzare il rene/sistema di raccolta da
drenare.

e Dopo il piclogramma, identificare e marcare il sito cutaneo in corrispondenza del rene/sistema di raccolta. Anestetizzare
il sito cutaneo marcato.
Con l'aiuto del bisturi, praticare una piccola incisione.
Sotto guida floroscopica, introdurre 1'ago IP fornito insieme al set, ad angolo retto rispetto alla cute nel sito segnato. Una
volta ottenuto il posizionamento, rimuovere il trocar interno dell'ago. Confermare il posizionamento del vaso attraverso il
libero deflusso dell'urina.

e Dopo la conferma, passare il filo guida attraverso la guaina esterna dell'ago IP.

e Una volta raggiunta la posizione desiderata, rimuovere la guaina esterna dell'ago mantenendo la posizione del filo guida.

e Per facilitare il passaggio del catetere, dilatare il tracciato muscolo-fasciale utilizzando dilatatori in sequenza dal piu
piccolo al piu grande.

e Utilizzare il rinforzo in dotazione per chiudere le ali di Malecot e ruotare il mozzo per bloccarlo. Passare quindi

l'estremita delle ali del catetere sull'estremita esterna del filo guida. Far avanzare gradualmente l'estremita delle ali nel

sistema di raccolta. Configurare la posizione utilizzando la guida floroscopica.

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

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

Fissare con nastro adesivo o sutura il disco di fissaggio del catetere alla pelle.

Fissare il catetere al disco di fissaggio del catetere.

Collegare il catetere alla sacca urinaria utilizzando il connettore della sacca urinaria.

Procedura di rimozione del catetere

e  Staccare il catetere dal disco di fissaggio del catetere.

e Tirare delicatamente il catetere per rimuoverlo.

e Se necessario, inserire un filo guida nel rene/sistema di raccolta per mantenere 1'accesso.

Fornitura e stoccaggio

11 dispositivo ¢ confezionato in modo tale che tutto il contenuto sia assemblato in un vassoio e l'imballaggio secondario sia in
polietilene e Tyvek. Fornito sterilizzato con ossido di etilene in confezione con apertura a strappo. Il dispositivo deve essere
conservato a una temperatura compresa 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 1 clienti o di rivolgersi al contatto indicato nell'indirizzo di produzione e all'autorita competente dello Stato
membro in cui ¢ stabilito ['utente e/o il paziente.
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Glossario dei simboli e definizioni

Riferimento standard:

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

fornire

Simbolo

Descrizione del simbolo

Non risterilizzare

Numero di catalogo

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

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione
Europea

=@ @

Consultare le istruzioni per 1'uso

Produttore

4ic

<

20

Limite di temperatura

>R B

Precauzione

i
\

W/
Z

Tenere lontano dalla luce del sole

&only

Prescrizione

Non riutilizzare

K69

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

SETHE

Sterilizzato con ossido di
etilene

Non pirogeno

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

Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

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

-
-
-

Mantenere asciutto

<
O

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singola
con confezione protettiva interna

9

El

Non contiene DEHP

c
o

Identificativo univoco del dispositivo

Data di produzione

Data di scadenza

EiESIE

Codice lotto
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Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

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

Produttore
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
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II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka - 562112, India.
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Conjunto de Cateteres de Drenagem
de Nefrostomia Percutanea - Malecot

Descricio do dispositivo

O Cateter de Drenagem de Nefrostomia Percutanea - Malecot ¢ um tubo flexivel feito de poliuretano, destinado a ser inserido
na pélvis renal por via percutanea e a obter acesso ao trato urinario superior. A ponta do dispositivo tem uma configuragdo em
forma de asas que melhora a reteng@o. Para obter as especificagdes do produto, consulte o rotulo.

O Conjunto de Drenagem de Nefrostomia Percutinea - Malecot inclui
(os componentes do conjunto podem variar):

Cateter espiral radiopaco (com ou sem revestimento hidrofilico)
Refor¢o canulado de plastico/metal

Bainha de plastico removivel

Dilatadores fasciais

Fio-guia de PTFE

Agulha de pungao inicial (IP)

Disco para fixacao de cateteres

Lamina de bisturi

Conector de bolsa de urina

Tamanho (Fr) Comprimento (cm) Modelo

8,10,12, 14,16, 18 & 20 20, 22, 25,30 & 35 Todos os modelos disponiveis com ¢ sem revestimento
hidrofilico

Finalidade pretendida e duracao

O cateter de drenagem de nefrostomia destina-se a ser inserido por via percutanea na pélvis renal e a obter acesso ao trato
urinario superior para efetuar a drenagem externa de urina da pélvis renal 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 ndo deve ser utilizado em condi¢des de diatese hemorrdgica e hipertensdo nao controlada, utilizacdo de
anticoagulantes.

Complicacgdes potenciais

Hemorragia (incluindo hematiria cronica, pds-procedimento, intraprocedimento, local de pungdo), deslocamento/
deslocalizagao do cateter, mau posicionamento do cateter/colocagdo de cateter transcoldnico, oclusdo/obstrugdo do cateter,
danos em orgdos adjacentes, infecgdo do trato urinario, danos mecanicos do cateter e dor.

Adverténcias e precaucdes

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

A bainha plastica 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 nao reutilize o dispositivo.

Utilize apenas os acessorios fornecidos com a embalagem.

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

Se o dispositivo tiver um revestimento hidrofilico, ative o revestimento utilizando agua esterilizada ou soro fisiologico ou
outra solugdo isotdnica para facilitar a insercao do cateter.

e Mantenha o endireitador canulado de plastico/metal para endireitar a al¢a do cateter e remover o cateter.
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e Elimine o dispositivo e os seus componentes, se existirem, de acordo com as diretrizes regulamentares institucionais e
locais para a eliminagao de residuos médicos com risco bioldgico

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

e Aconsclha-se a avaliag@o periddica do cateter; o cateter ndo deve permanecer no interior por mais de 30 dias apos a sua
colocagao.

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

e E estritamente proibida a reutilizagao e a reesterilizagdo do dispositivo.

Instrucoes de uso

Para Cateteres fornecidos com revestimento hidrofilico: Ative o revestimento hidrofilico, molhando o cateter
com agua esterilizada ou soro fisioldgico. Para obter melhores resultados, mantenha a superficie do cateter umida
durante a colocagdo.

e Através de um pielograma retrogrado, de uma ecografia ou de uma tomografia computorizada (CT), localize o
rim/sistema coletor a drenar.
e Apds o pielograma, identifique e marque o local da pele que cobre o rim/sistema coletor. Anestesie o local da pele
marcado.
Com a ajuda de um bisturi, faga uma pequena incisio.
Sob orientagao fluoroscdpica, introduza a agulha IP fornecida juntamente com o conjunto, em angulo reto com a pele no
local marcado. Apos a colocagdo, remova o trocarte interno da agulha. Confirme a colocagdo através do fluxo livre de
urina.
Em caso de confirmag@o, passe o fio-guia através da bainha exterior da agulha IP.
Ao atingir a posicao pretendida, remova a bainha externa da agulha, mantendo a posi¢do do fio-guia.
Para facilitar a passagem do cateter, dilate o trajeto musculofascial utilizando dilatadores em sequéncia, do menor para o
maior.
e  Utilize o reforco fornecido para fechar as asas do Malecot e gire o cubo para travar. Em seguida, passe a extremidade das
asas do cateter sobre a extremidade externa do fio-guia. Avance gradualmente a extremidade das asas para dentro do
sistema coletor. Confirme a posi¢ao utilizando a orientagao fluoroscopica.
Destrave o refor¢o com uma ligeira torgao e retire o Alisador do cateter para abrir as asas do Malecot.
Segurando o eixo do cateter firmemente na posicao, remova cuidadosamente o fio-guia.
Cole ou suture o Disco para fixacdo de cateteres na pele.
Fixe o cateter no Disco para fixagao de cateteres.
Utilizando o conector de bolsa de urina, conecte o cateter a de bolsa de urina.

Procedimento de remocao do cateter

e Retire o cateter do Disco para fixagdo de cateteres.

e Puxe cuidadosamente o cateter para o retirar.

e Se necessario, coloque um fio-guia no rim/sistema coletor para manter o acesso.

Fornecimento e armazenamento

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

Relate qualquer incidente grave

Se ocorrerem problemas com a utilizagdo deste dispositivo ou quaisquer incidentes graves ou acontecimentos adversos,
contate o nosso departamento de relacdes com o cliente ou ligue para o contato fornecido no nosso endereco de fabricacdo 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

®
il

Consulte as instrugdes de uso

4dc o
e Limite de temperatura
N
/Ai" Mantenha longe da luz solar

Nao reutilize

Nao fabricado com latex
de borracha natural

Esterilizado com 6xido de
etileno

Nao pirogénico

Mantenha seco

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril
simples com embalagem de
protecdo no interior

Nao contém DEHP

Identificador unico do dispositivo

Data de fabricagao

Data limite de utilizagdo

Codigo do lote

Pégina 3 de 3

Numero do catdlogo

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Fabricante

Precaugoes

>R F

Prescrigdo médica

&only

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

e Ler todas as instru¢des antes de utilizar.

e Apds a conclusdo do procedimento, elimine o
dispositivo e 0s seus componentes, se existirem,
de acordo com as diretrizes regulamentares
institucionais e locais relativas a eliminagdo de
residuos médicos com risco biologico.

C € v EuTrer

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Slovak - Slovak

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Navod na pouzitie

Perkutanna nefrostomia
Suprava drenaznych katétrov - Malecot

Popis pomocky
Perkutanny nefrostomicky drenazny katéter - malecot je flexibilna trubicka z polyuretanu, ur¢end na perkutanne zavedenie do

obli¢kovej panvicky a na ziskanie pristupu do hornych mocovych ciest. Hrot zariadenia ma konfiguraciu v tvare kridel, ktora
zvysuje retenciu. Specifikacie produktu najdete na $titku.

Perkutanna nefrostomicka dreniazna sada - Malecot obsahuje
(komponenty sady sa moZu liSit’):

e Radiopriepustny stoceny katéter (s hydrofilnym povlakom alebo bez neho)
e Plastova/kovova kanylovana vystuha

e Plastovy okluzor na odlupovanie

e Fascialne dilatatory

e Vodiaci drot z PTFE

e Inicialna punkc¢na ihla (IP)

e Katétrovy fixovaci disk

e Cepel skalpela

e Konektor mocového vrecka

Velkost’ (Fr) Dlzka (cm) Model
8,10,12, 14,16, 18 & 20 20, 22, 25,30 & 35 Vsetky modely st k dispozicii s hydrofilnym povlakom

alebo bez neho

ZamysPany tucel a trvanie
Nefrostomicky drenazny katéter je ureny na perkutanne zavedenie do oblickovej panvicky a na ziskanie pristupu do hornych
mocovych ciest na vykonanie vonkajsej drenaze mocu z oblickovej panvicky na kratkodobé obdobie do 30 dni.

Indikacie na pouzitie a kontraindikacie

Pri diagn6ze umiestnit’ drendzny katéter perkutanne do oblicky na drenaz oblicky. Nie su zndme Ziadne kontraindikécie.
Pomdcka sa nesmie pouzivat’ pri krvacavej diatéze a nekontrolovanej hypertenzii, pri pouzivani antikoagulancii.

Mozné komplikacie

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

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

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

Oddeleny plasticky okluzor, ak zostane zachovany, sa nesmie pouzivat ako zavadzaci okluzor na akykol'vek ucel.
Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ak mu uplynula doba pouziteI'nosti, a pomdcku nepouzivajte opakovane.
Pouzivajte len prislusenstvo dodané spolu s balenim.

Manipulacia s produktom si vyzaduje ultrazvukové alebo fluoroskopické navadzanie.

Ak ma pomocka hydrofilny povlak, aktivujte ho pomocou sterilnej vody alebo fyziologického roztoku alebo in¢ho
izotonického roztoku, aby ste ul'ah¢ili zavedenie katétra.

e Ponechajte si plastovy/kovovy narovnavac kanyly na narovnanie slucky katétra, aby ste mohli katéter vybrat’.
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e Pomocka a jej pripadné sucasti zlikvidujte v stlade s institucionalnymi a miestnymi predpismi pre likvidaciu biologicky
nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

e Tato pomocka je uréena na pouzivanie lekarmi vyskolenymi a skiisenymi v diagnostickych a intervenénych technikach,
pricom by sa mali pouzivat’ Standardné techniky umiestiiovania perkutannych drenaznych katétrov.

e Odporuca sa pravidelna kontrola katétra; katéter by nemal zostat’ zavedeny dlhsie ako 30 dni.
Pocas vyberania alebo umiestiiovania katétra nepostvajte ziadne komponenty nasilim. Ak sa objavi akykol'vek odpor,
opatrne odstrante komponenty.

e Opitovné pouzitie a resterilizacia pomocky st prisne zakazané.

Navod na pouzitie

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.

e Pomocou retrogradneho pyelogramu, ultrazvuku alebo pocitacovej tomografie (CT) lokalizujte oblicku/zberny systém,
ktory sa ma vyprazdnit.
e Po pyelograme identifikujte a oznacte miesto na kozi, ktoré prekryva oblicku/zberny systém. Oznacené miesto na kozi
anestetizujte.
Pomocou skalpela urobte maly rez.
Pod fluoroskopickou kontrolou zaved'te IP ihlu dodanu spolu so sadou v pravom uhle na kozu v ozna¢enom mieste. Po
umiestneni ihly odstrante vnitorny trokar ihly. Umiestnenie konfiguracie prostrednictvom vol'ného vytoku mocu.
Po potvrdeni prevlecte vodiaci drot cez vonkajsi okluzor IP ihly.
Po dosiahnuti pozadovanej polohy odstrante vonkajsi okltizor ihly, pricom zachovajte polohu vodiaceho drotu.
Na ul'ahéenie priechodu katétra dilatujte muskulofascialnu drahu pomocou dilatatorov v poradi od najmensicho po
najvacsi.
e Pomocou prilozenej vystuhy zatvorte kridla Malecot a otoéenim naboj zaistite. Potom presuiite koniec katétra cez
vonkajsi koniec vodiaceho drdtu. Postupne postvajte koniec kridla do zberného systému. Konfigurujte polohu pomocou
fluoroskopického navadzania.
Odomknite vystuhu jemnym pootocenim a vyberte vyrovnavac z katétra, aby sa otvorili kridla Malecot.
Drziac hriadel katétra v bezpe¢nej polohe opatrne odstrante vodiaci drot.
Prilepte alebo prisite fixacny disk katétra ku kozi.
Upevnite katéter na jeho fixacny disk.
Pomocou konektora mocového vrecka pripojte katéter k mocovému vrecku.

Postup odstranenia katétra

e  Odpojte katéter od fixacného disku katétra alebo koze.

e Katéter opatrne vytiahnite a odstrante.

e Ak je to potrebné, umiestnite vodiaci drdot do oblicky/zberného systému, aby ste zachovali pristup.

Dodanie a skladovanie

Zariadenie je zabalené tak, ze vSetok obsah je zostaveny v miske a sekundarnom obale vyrobenom z polyetylénu a Tyveku.
Dodéava sa sterilizované etylénoxidom v odlupovacom baleni. 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 réznych dovodov obstrukciu mocovych ciest, sa bezne do oblicky zavadza
vonkajsia drenazna trubica nazyvana "katéter", aby sa zabranilo obstrukcii alebo aby sa doc¢asne uvolnila.

Nahlasenie akéhokol’vek zavazného incidentu

Ak sa pri pouzivani tejto pomdcky vyskytna problémy alebo akékol'vek zavazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obratte sa
na na$e oddelenie pre styk so zakaznikmi 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 maju pouzivat’ spolu s informaciami
poskytovanymi vyrobcom

Symbol

Nazov symbolu

Neresterilizujte

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

=@ @

Pozrite si navod na pouzitie

4ic

<

20

Teplotny limit

A
v

Chrarte pred slne¢nym Ziarenim

Nepouzivajte opakovane

Nie je vyrobeny z
prirodného kaucukového
latexu

STERILE

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Nepyrogénne

PR

Udrzujte v suchu

<
O

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy
systém s ochrannym obalom
vo vnutri

9

El

Neobsahuje DEHP

c
o

Jedine¢ny identifikator pomocky

ﬁl Datum vyroby
g Datum spotreby
Kod sarze
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Katalégové ¢islo

Splnomocneny zastupca v
Eurdépskom
spolocenstve/Europskej tinii

Vyrobca

Vystraha

>R B

&only

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

Predpis

e Pred pouzitim si preéitajte vSetky pokyny.

e Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomocku a jej
pripadné sucasti podla insStitucionalnych a
miestnych regula¢nych smernic pre likvidaciu
biologicky nebezpecného zdravotnickeho
odpadu.

cemza

Splnomocneny zastupca v Europskom spolocenstve
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobca

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Webova stranka: www.blueneem.com
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InStrUCCiones de uso Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Catéter de drenaje de nefrostomia
percutanea - Malecot

Descripcion del dispositivo

El catéter de drenaje de nefrostomia percutdnea - Malecot es un tubo flexible de poliuretano que se inserta por via percutanea
en la pelvis renal para acceder al tracto urinario superior. La punta del dispositivo tiene una configuraciéon en forma de alas
que mejora la retencion. Para conocer las especificaciones del producto, consulte la etiqueta.

El juego de drenaje de nefrostomia percutanea - Malecot incluye (los
componentes del juego pueden variar):

Catéter pigtail radiopaco (con o sin revestimiento hidrofilo)
Refuerzo canulado de plastico/metal

Funda de plastico pelable

Dilatadores fasciales

Alambre guia de PTFE

Aguja de puncion inicial (PI)

Disco de fijacion del catéter

Hoja de bisturi

Conector de bolsa de orina

Talla (Fr) Longitud (cm) Modelo

8,10, 12, 14, 16, 18 y 20 20,22,25,30y 35 Todos los modelos disponibles con y sin revestimiento
hidréfilo.

Finalidad y duracion previstas

El catéter de drenaje de nefrostomia esta disefiado para insertarse por via percutanea en la pelvis renal y obtener acceso al
tracto urinario superior para realizar el drenaje externo de la orina de la pelvis renal durante un periodo corto 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 hemorragica ¢ hipertension no controlada, uso de anticoagulantes.

Posibles complicaciones

Hemorragia (incluida hematuria crénica, posprocedimiento, intraprocedimiento, sitio de puncion), Dislocacion/dislocacion
del catéter, Mala colocacion del catéter/colocacion transcoldnica del catéter, Oclusion/obstruccion del catéter, Dano a
organos adyacentes, Infeccion urinaria, Daflo mecanico del catéter y dolor.

Advertencias y precauciones

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

La funda de plastico separada, si se conserva, no se utilizara como funda introductora en ningun caso.

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

Utilice sélo los accesorios suministrados con el paquete.

La manipulacién 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 isotdnica para facilitar la insercion del catéter.

e Conserve el enderezador canulado de plastico/metal para enderezar el asa del catéter para retirar el catéter.
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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 diagndstico e
intervencion; deben emplearse técnicas estandar para la colocacion de catéteres de drenaje percutaneo.

e Sec aconseja la evaluacion periodica del catéter; el catéter no debe permanecer implantado mas de 30 dias después de su
colocacion.

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

e Queda terminantemente prohibida la reutilizacion y reesterilizacion del dispositivo.

Instrucciones de uso

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

Mediante pielografia retrégrada, ecografia o tomografia computarizada (TC), localizar el rifion/sistema colector a drenar.
Después de la pielografia, identificar y marcar el sitio de la piel que recubre el rifion/sistema colector. Anestesiar la zona
de piel marcada.

Con la ayuda de un bisturi, haga una pequefa incision.

Bajo guia fluoroscopica, introduzca la aguja IP suministrada junto con el juego, en angulo recto con la piel en el lugar
marcado. Tras lograr la colocacion, retire el trocar interior de la aguja. Confirmar la colocacion mediante flujo libre de
orina.

Tras la confirmacion, pase la guia a través de la funda exterior de la aguja IP.

Al alcanzar la posicion deseada, retire la funda exterior de la aguja manteniendo la posicion de la guia.

Para facilitar el paso del catéter, dilate la via musculofascial utilizando dilatadores en secuencia de menor a mayor.
Utilice el refuerzo provisto para cerrar las alas del Malecot y gire el cubo para bloquearlo. Luego pase el extremo de las
alas del catéter sobre el extremo externo de la guia. Avance gradualmente el extremo de las alas hasta el interior del
sistema colector. Confirme la posicion utilizando guia fluoroscopica.

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

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

Pegue o suture el disco de fijacion del catéter a la piel.

Fije el catéter al disco de fijacion del catéter.

Utilizando el conector de la bolsa de orina, conecte la sonda a la bolsa de orina.

Procedimiento de retirada del catéter

e Separe el catéter del disco de fijacion del catéter.

e Tire suavemente del catéter con cuidado para retirarlo.

e  Sies necesario, coloque una guia en el rifién/sistema colector para mantener el acceso.

Suministro y almacenamiento

El dispositivo esta embalado de forma que todo el contenido se encuentra en una bandeja y el envase secundario esta hecho
de polietileno y Tyvek. Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en un envase de facil apertura. El dispositivo debe
almacenarse a una temperatura de entre 20 °C y 40 °C, protegido de la luz solar directa.

Grupo de poblacion objetivo

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

Notificar cualquier incidente grave

Si se producen problemas al utilizar este dispositivo o cualquier incidente grave o acontecimiento adverso, 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
dafiado y consultar las
instrucciones de uso

®
il

Consulte las instrucciones de uso

4dc o
adc Limitacion de temperatura
-
;’,.Li‘ Alejar de la luz del sol

No reutilizar

No fabricado con latex de
caucho natural

Esterilizado con 6xido de
etileno

No pirogénico

Mantener seco

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril
unico con embalaje protector
interior

No contiene DEHP

Identificador unico del dispositivo

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Codigo de lote
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Numero de catalogo

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién
Europea

Fabricante

>R F

Precaucion

&only

Prescripcion

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

Lea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

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

c € mz3 [ EU [REP]

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

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

Teléfono: +91 80 29761336

Correo electronico: contact@blueneem.com
Pagina web: www.blueneem.com
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Swedish — Svenska

Se bruksanvisningen ) LU ENEEM ®

=
Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Perkutan nefrostomi
Dranagekatetersats - Malecot

Enhetsbeskrivning

Perkutan draneringskateter for nefrostomi - malecot dr ett flexibelt ror av polyuretan, avsett att foras in i njurbéckenet
perkutant och for att fa tillgédng till de 6vre urinvdgarna. Enhetens spets har en vingformad konfiguration som forbattrar
retentionen. For produktspecifikationer, se etiketten.

Perkutan nefrostomi drineringssats - Malecot-paketet innehaller
(komponenterna i satsen kan variera):

e Rontgentit pigtail-kateter (med eller utan hydrofilt ytskikt)

e Kanylerad forstyvning av plast/metall

e Holje av plast som gér att dra av

e Fasciala dilatatorer

e PTFE-guidewire

e Initial punkteringsnal (IP)

e Kateter fixeringsskiva

e Skalpellblad

e Urinpaskoppling

Storlek (Fr) Lingd (cm) Modell
8, 10,12, 14,16, 18 och 20 20, 22, 25,30 & 35 Alla modeller finns med eller utan hydrofil beldggning

Avsett syfte och varaktighet

Nephrostomy Drainage Catheter ar avsedd att inforas perkutant i njurbackenet och fa tillgéng till de dvre urinvégarna for att
utfora extern dranering av urin fran njurbickenet under en kortvarig period pé upp till 30 dagar.

Indikationer for anvandning och kontraindikationer
Vid diagnos placeras drénagekateter perkutant i njuren for renalt drinage.

Inga kénda kontraindikationer.
Enheten ska inte anvindas vid bloddningsdiates och okontrollerad hypertoni, anvéindning av antikoagulantia.

Potentiella komplikationer

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

Varningar och forsiktighetsatgirder

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

Den bortdelade plastmanteln, om den behélls, fir inte anvéndas som instickshylsa for ndgot &ndamal.

Anvind inte om produkten &r skadad eller utgangen och ateranvénd inte enheten.

Anvind endast tillbehdr som medfdljer forpackningen.

Manipulering av produkten kraver ultraljuds- eller fluroskopisk végledning.

Om enheten har en hydrofil belaggning ska belidggningen aktiveras med sterilt vatten eller saltlosning eller annan isoton
16sning for att underlitta kateterinforingen.

e Behdll plast-/metallkanylrataren for att rata ut kateterslingan och ta bort katetern.
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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 ldkare med utbildning och erfarenhet av diagnostiska och interventionella
tekniker, och standardtekniker for placering av perkutana dréneringskatetrar ska anvindas.

e Periodisk utvédrdering av katetern rekommenderas; katetern bor inte vara kvarliggande 1 mer @n 30 dagar efter insdttning.
For inte fram ndgra komponenter med véald under borttagning eller placering av katetern. Ta fOrsiktigt bort
komponenterna om nagot motstand uppstar.

e Ateranviindning och omsterilisering av enheten &r striingt forbjuden.

Se bruksanvisningen

For Katetrar som levereras med hydrofil beliggning: Aktivera den hydrofila beldggningen genom att fukta
katetern med sterilt vatten eller saltlosning. For bésta resultat, hall kateterns yta vat under placeringen.

e Med hjilp av retrograd pyelografi, ultraljud eller datortomografi (CT) lokaliseras den njure/det samlingssystem som ska
dréneras.

e Efter pyelogram, identifiera och markera hudomridet som Overlappar njuren/uppsamlingssystemet. Beddva det
markerade hudomradet.

e Gor ett litet snitt med hjélp av en skalpell.

e  Under fluoroskopisk végledning, for in den medféljande IP-nalen vinkelrdtt mot huden pa det markerade stillet. Ta bort
ndlens inre trokar nér placeringen &r klar. Konfirmera placering via fritt flode av urin.
Efter bekriftelse, for guidewiren genom IP-nalens yttre mantel.
Nér dnskad position har uppnétts, avlagsna nalens yttre holje samtidigt som guidewirens position bibehalls.
For att underlétta passagen av katetern, dilatera det muskulofasciala sparet med hjélp av dilatatorer i ordning fran den
minsta till den storsta.

e Anvind den medfdljande forstyvningen for att stinga Malecot-vingarna och vrid navet for att 1dsa. For sedan kateterns

vinginde Over den yttre dnden av guidewiren. For gradvis in vingéndarna langt in i kollektorsystemet. Konfiniera

positionen med hjilp av fluoroskopisk végledning.

Las upp forstyvningen med en létt vridning och ta bort Straightern fran katetern for att Sppna Malecot-vingarna.

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

Tejpa eller suturera kateterfixeringsskivan mot huden.

Sétt fast katetern pa kateterns féastskiva.

Anslut katetern till urinpasen med hjélp av urinpdseanslutningen.

Procedur for kateterborttagning

e [Lossa katetern fran kateterns fastskiva.

e Dra forsiktigt i katetern for att avldgsna den.

e Placera vid behov en guidewire i njuren/samlarsystemet for att bibehalla atkomst.

Leverans och lagring

Enheten ar forpackad sé att allt inneh&ll &r samlat i en bricka och en sekundérforpackning av polyeten och Tyvek. Levereras
steriliserad med etylenoxidgas i en forpackning som kan dras upp. Enheten ska forvaras vid en temperatur mellan 20°C och
40°C och skyddad fran direkt solljus.

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

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstar vid anvdndning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intréffar, vanligen
kontakta var kundtjinst eller ring till den kontakt som anges i vér tillverkningsadress och den behoriga myndigheten i den
medlemsstat ddr anvéindaren och/eller patienten &r etablerad.
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Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:

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

Symbol

R

Symboltitel

Atersterilisera inte

®

Anviénd inte om
forpackningen &r skadad och
se bruksanvisningen

L]

Se bruksanvisningen

4dc
20

(2]

Temperaturgrins

/‘;
\‘\

Forvaras borta fran solljus

Ateranvind inte

Inte tillverkad med
naturgummilatex

STERILE

Steriliserad med
etylenoxid

Icke-pyrogen

SNEEE

Hall torrt

<
O

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem
med skyddsforpackning inuti

9

EH

Innehaller inte DEHP

c
o

Unik enhetsidentifierare

ﬁl Tillverkningsdatum
g Sista forbrukningsdag
Parti kod

Sida3 av3

Katalognummer

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Tillverkare

Varning

&only Receptbelagt

e Denna anordning ska siljas av/pé anvisningar av
en lakare. Steril (ETO) om forpackningen ar
odppnad eller oskadad.

>R F

e Lis alla instruktioner fore anvindning.

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

c €u123

Bemyndigad representant i Europeiska gemenskapen
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-post: Ireland@arazygroup.com

Tillverkare

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-post: contact@blueneem.com

Webbplats: www.blueneem.com
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