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Percutaneous Nephrostomy
Drainage Catheter - Pigtail

Device Description

Percutaneous Nephrostomy Drainage Catheter is flexible tube made of polyurethane, intended to be insert-ed into the renal
pelvis percutaneously and to gain access into the upper urinary tract. The tip of the device has a pigtail shape for retention.
The retention means have eye type ports to drain the fluids. For product specifications refer to the label.

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

Size (Fr) Length (cm) Model

6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35 & 40 All variants are available with and with out locking

16 & 18 mechanism; with and without hydrophilic coating

Seldinger access Set Direct Stick access set

o Radiopaque pigtail catheter (with or without out e Radiopaque pigtail catheter (with or without out
Hydrophilic coating) (with or without locking Hydrophilic coating) (with or without Hydrophilic
locking mechanism) coating) (with or without locking locking mechanism)

o Plastic/metal cannulated stiffener e Metal cannulated stiffener and Metal trocar

o Plastic peel away sheath o Plastic peel away sheath

o Fascial dilators e Scalpel blade

o PTFE Guidewire e Urine bag connector

o Initial puncture (IP) needle

o Catheter fixing disc

o Scalpel blade

e Urine bag connector

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 either by seldinger or direct stick access technique for
a short-term period of up to 30 days.

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

Potential Complications

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

Warnings And Precautions

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

The split away Plastic Sheath, if retained, is not be used as introducer sheath 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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e Dispose off the device and its components, if any, as per institutional and local regulatory guidelines for bio-hazardous
medical waste disposal

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

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

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

e Reuse and resterlization of the device is strictly prohibited.

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.

Seldinger Access Technique
Catheter without locking mechanism

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

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

e With the help of scalpel, make a small incision.

e 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.

e On confirmation, pass the guidewire through the outer cannula of the IP Needle.
On reaching the desired position, remove the outer cannula of the needle while maintaining guidewire position.

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

o Use the peel away plastic sheath provided on the catheter to straight the pigtail of the catheter and then insert the plastic or
metal straightener provided and twist the hub to lock after that remove the peel away plastic sheath.

e Then pass the pigtail end of the catheter over the external end of the guidewire. Gradually advance the pigtail
end well into the collecting system and remove the straightener. Confirm the pigtail position using fluoroscopic
guidance.

¢ Holding the shaft of the catheter securely in position remove the guidewire carefully, Confirm placement via
free flow of urine.

o Tape or suture the catheter fixing disc to the skin.

e Secure the catheter to the catheter fixing disc.

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

NOTE: retain the plastic straightener provided in the set for straightening the pigtail catheter at a later date for
removal.

Catheter with locking mechanism

By retrograde pyelogram, ultrasound or 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 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.
The catheter is supplied in ready to use state.

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

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

e Remove the Peel away plastic Sheath on the catheter. When inserting the Straightener into the catheter with locking
mechanism, hold the string during Straightener insertion to avoid bunching or tangling of suture. Luer lock should not be
tighten along with Straightener, to do so may cause kinking of catheter
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Then pass the pigtail end of the catheter over the external end of the guidewire.

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

Confirm the pigtail position using fluoroscopic guidance.

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

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

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

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

Then lock the red clip to the locking hub, therefore the pigtail locks firmly inside the body as shown in image C.
Traction on the locking string, if present, should be sufficient to ensure adequate retention of the tip, but should not be overly
tight.

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

e Using the Urine bag connector, connect the catheter to the urine collection bag.

Pull the Tether to
Lock the Pigtail NA

Direct stick access technique:
Catheter without locking mechanism

By retrograde pyelogram, ultrasound or CT scan, localize the renal collecting system to be drained.

After pyelogram, Identify and mark the skin site overlaying the collecting system. Anesthetize the marked site.

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

Then insert the metal straightener provided into the catheter and twist to lock with catheter hub, then insert the trocar needle

through the metal cannula and twist to lock with metal straightener hub.

Remove the split away plastic Sheath on the catheter.

e With the help of scalpel, make a small incision at the marked site.

e Under fluoroscopic guidance, insert the catheter assembly through the incision. Advance the assembly to renal pelvis.
Confirm placement via free flow of urine.

e On confirmation, remove the cannula and trocar. The catheter will now acquire pigtail shape. * Secure the catheter to the
catheter-fixing disc or to the skin.

e Using the Urine bag connector, connect the catheter to the urine collection bag.

Catheter with locking mechanism

By retrograde pyelogram, ultrasound or CT scan, localize the renal collecting system to be drained.

After pyelogram, Identify and mark the skin site overlaying the collecting system. Anesthetize the marked site.

The product is supplied in ready to use state.

Use the split away plastic sheath provided with the catheter to straight the pigtail of the catheter.

Then insert the metal stiffener provided into the catheter and twist to lock with catheter hub, then insert the trocar needle
through the metal stiffener and twist to lock with metal straightener hub.

Remove the Peel away plastic Sheath on the catheter.

With the help of scalpel, make a small incision at the marked site.

Under imaging guidance, insert the catheter assembly through the incision. Advance the assembly to renal pelvis.

Confirm placement via free flow of urine

On confirmation, remove the metal stiffener and trocar. The catheter will now acquire pigtail shape. * After that pull the
locking string as shown in image A.

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

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

Traction on the locking string, if present, should be sufficient to ensure adequate retention of the tip, but should not be
overly tight.

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

e Using the Urine bag connector, connect the catheter to the urine collection bag.
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Catheter Removal Procedure

Catheter removal for standard type

Detach the catheter from catheter fixing disc or skin.

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

* If necessary, place a guidewire, into the collecting system to maintain access while removing the catheter.

* Remove the catheter gently and carefully.

Catheter removal for locking mechanism type

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

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

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

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

N

Rotate the hub in anti-
clock wise direction

@ Unlock the red clip . o

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 20°C to 40°C and away from direct sunlight.

Target Population Group

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

Report Any Serious Incident

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

Standard Reference:

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

manufacturer

Symbol

Symbol Title

Do not resterilize

Catalogue number

Authorized Representative in the

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

European Community/ European
Union

=@ @

Consult instructions for use

Manufacturer

4c

—

¢

Temperature limit

Caution

>R B

/,
oy
\

Keep away from sunlight

&only Prescription

Do not re-use

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

Not made with natural
rubber latex

e Read all the instructions before use.

e On completion of the procedure, dispose off device

STERILE

Sterilized using ethylene
oxide

and its components if any as per institutional and
local regulatory guidelines for bio-hazardous medical
waste dispose.

Non-pyrogenic

SR

Keep dry

C € v EuTrer

<
O

Medical device

Authorized Representative in the European Community
Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,

Single sterile barrier system
with protective packaging
inside

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

9

EH

Does not contain DEHP

c
o

Unique device identifier

Manufacturer
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Date of Manufacture

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

Use-by date

Phone: +91 80 29761336
E-Mail: contact@blueneem.com
Website: www.blueneem.com

EiSIE!

Batch code
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Bulgarian - ObJarapcku
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NucTpykuuu 3a ynorpeoda

IlepkyranHa He(ppocToOMusA
JIpeHaxeHn KaTeTbp - ONalmKa

Onucanue Ha YCTPOHCTBOTO

KaterbpbT 3a mepkyraHHa HedpocTomusi € rbBKaBa TpbH0a, M3pabOTeHA OT MOJHYpETaH, MpejHa3HAYCHA 33 MEePKYTaHHO
BBbBEX/IaHE B OBOPEYHOTO JIETEHYE C LIeJI OCUTYPSIBAHE HA JIOCTBII 10 TOPHUTE OTJENM HA MUKOYHHUTE MbTUINA. BBpXbT Ha
YCTPOMCTBOTO € ¢ (hopma Ha omarika 3a 3aabpxane. CpeacTBaTa 3a 3ajbpXKaHe UMAT OTBOPU TUM "OKO" 3a U3TOUBAHE HA
TedHoCcTHTE. 32 crieln(UKAIMUTE Ha TIPOJYKTa BUKTE ETHKETA.

KoMrutekTbT 3a JpeHa)k Ha NEpKyTaHHa HE(YPOCTOMHUS - ONAlIKAa BKIOYBA (KOMIIOHEHTHTE Ha KOMIUIEKTa MoOrar ja
Bapupar):

Pa3mep (¢pp) JbaxuHa (cM) Mopnea

6,7,8,8.5,9,10,12, 14, 20, 22,25, 30,35 u 40 Bcuuky BapHaHTH ce Opeiarar ¢ 1 6e3 3aKIouBall

16 m 18 MEXaHHU3bM; C M 0€3 XUAPO(DHUITHO TOKPUTHE

Kommuiekr 3a nocrsn Seldinger KoMiuiekT 3a 1MpeKTeH T0CTHI 10 CTHK

o PeHTreHOMpo3paveH MUTTEHI KaTeThp (ChC HIIH e Pajmonpo3padueH KaTeThp C MUTTEHI (ChC MIn 6e3
0e3 xuapopuiIHO OKpuUTHE) (ChC MK Oe3 XUAPODHUITHO MOKPUTHE) (ChC MM 6€3 XuAPOPUIHO
3aKJTFOYBAIl MEXaHU3bM) MOKpHUTHE) (CHC MM O3 3aKITFOUBAI MEXaHU3bM )

o IlacTMacoB/MeTaeH KaHIOTHPAH CTSTall e MerasicH KaHIOJUPAH YKPETBAII[ €ICMEHT U METAJIEH
€JIIEMEHT Tpoakap

e llnacrmacosa obBrBKa 3a OTIeNBaHE [TnacTmMacoBa 0OBUBKA 3a OTIICIIBAHE

o daciuanHu JUIATaTOPU OcTpHe Ha CKANIE

e PTFE Boxema ten C P 6

e Urna 3a mppBoHauainHa nmyHkius (IP) [EEZHHHIC IS AIODOIERA BB DHH L

o Karersp fikcupari auck

e OcTtpue Ha CKaIemn

o CopeguaHTEN 32 TOPOMYKA 32 ypHUHA

HpeanueHa neJa M NPOABbJJIKHATETHOCT

JIpeHaXHUST KaTeThp 32 HEPPOCTOMHUS € MPEIHA3HAYCH 32 MIEPKYTAHHO TIOCTABSIHE B OBOPEUYHHS Ta3 U 3a JOCTHII IO TOPHUTE
MMUKOYHU ITBTHUINA 332 BHHINHO JPCHUpPAHE Ha YpHHA OT OBbOpeyHMs Ta3 4ype3 TexHuKata Ha CeNaMHTep WIN Ype3 IUPCKTCH
JIOCTBII C MPBUKA 32 KpaTKocpoueH nepro 10 30 aau.

Iloxa3anusa 3a yHOTpeﬁa N IMIPOTUBONMOKA3aAHUA

Korato ce nuarHoctuimpa, Jia ce ocTaBy JPEHaXXEH KaTeThp MepKyTaHHO B ObOpeka 3a ObOpeueH apeHax. Hsma n3secTHn
MIPOTHUBOIIOKA3aHHSI.

VYcTpoiicTBOTO He TpsiOBa /1a ce M3IMOI3BA B YCJIOBHS Ha JUaTe3a Ha KbPBEHE M HEKOHTPOJIHMPAaHA XWUIEPTOHUS, yIOTpeba Ha
AHTHKOATyJIaHTH.

IHoTenumaanu YCI0KHECHUSA

KbpBeHe (BKIIOYUTEIHO XPOHHYHA XEMATypHsi, MOCTIPOLEAYPAIHO, HHTPAMNPOLEIYPaTIHO, HA MSCTOTO Ha IYyHKIHATA),
W3mecTBane/u3nycKkaHe Ha KaTeThpa, HempaBHIHO MO3UIMOHMPAHE HA KATEThPA/IIOCTABSIHE HA TPAHCKOJIOHMYCH KaTCThH,
Oxuty3usi/o0CTpyKIMsI Ha KaTeThbpa, YBpEXKIAaHe Ha ChCEIHW opraHd, VMHQeKkmus Ha NHKOYHUTE MHTHINA, MEXaHWIHO
yYBpeXIaHe Ha KaTeThpa U OOJKa.

Hpenynpemeﬂnﬂ ! IIPEANNasHu MEPKH

e AKO KaTeThPBT € HEMPABIIHO PA3IOJIOKEH WK aKO IPCHAXKBT € CIPsUI, KATCThPBT TPsiOBa He3a0aBHO Jia ce CMCHU WIIH
OTCTpaHHU.

e [lmactmacoBaTa OOBHMBKa, aKO € 3ala3eHa, HE MOJXKE Ja Ce M3II0NI3Ba KaToO BBBEXKJamla OOBMBKA 3a KAKBUTO WM J1a OMIIO
LeITH.

e He wusnonszpaiite, ako NPOAYKTHT € IMOBPEAECH WIM C H3TEKbJ CPOK Ha TOJHOCT, U HE M3IOJ3BalTE yCTPOMCTBOTO
TTOBTOPHO.
W3nons3BaiiTe camo akcecoapuTe, TIOCTABEHU 3a€THO C OTIAaKOBKATa.
Manumynanusra Ha IpoayKTa H3UCKBA YITPa3ByKoBO i flyopockoncko Haco4BaHe.
AKO yCTPOHCTBOTO € ¢ XUAPOGUIHO TOKPUTHE, AKTHBHpANTE IMOKPUTHETO, KATO H3IIOJN3BaTe CTEPHIIHA BOJA,
(U3UOTIOTHYCH Pa3TBOP WM JPYT U30TOHUYCH PA3TBOD, 32 Jia YICCHUTE MOCTABIHETO HA KATCThPa.
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e 3amasere MIACTMACOBUS/METAJHUS YPE/ 3a M3MPaBSHE HA KAHIONHM, 33 Ja M3MPaBUTE MPUMKATa Ha KaTeThpa U Jia ro
U3BAJUTE.

e lI3xBbpiieTe YCTPOWCTBOTO M HETOBUTE KOMIIOHEHTH, aKO MMa TAKHBA, CHIVIACHO HMHCTUTYI[MOHAIHUTE U MECTHUTE
peryJIaTopHU HACOKH 33 U3XBBPIISIHE HA OMOJIOTHYHO OIACHH MEJIUIIMHCKH OTIaIbIIH

e ToBa yCTpOHCTBO € TNpeNHA3HAYEHO 3a U3MOJI3BAaHE OT JieKapu, OOY4YeHH H ONUTHU B JAUATHOCTHYHUTE U
WHTEPBEHIIMOHHUTE TEXHUKH, KAaTO TpsiOBa Ja C€ WM3MOJ3BAT CTAHJAPTHUTE TEXHUKH 3a IOCTABSIHE HA MEPKYTAHHH
JPEHAXKHU KaTeTPH.

e [lpemnopbuBa ce MEpUOJMYHA OIEHKA HA KATEThPAa; KATCThPHT HE OMBA J]a OCTaBa BBHBEJCH 3a moBeue OT 30 JAHU ciiel
MOCTABSHETO MY.

e He npuaBmkBaiiTe ChC CHIa HUKAKBM KOMIIOHCHTH [0 BpEME Ha HW3BAKIAHETO WM IOCTABSHETO HA KaTeThpa.
BHUMATEITHO OTCTpaHEeTe KOMIIOHEHTUTE, aKO CE TOSIBH ChHIIPOTUBIICHHE.

e [loBTopHara ynorpeda u pecTepuin3alysaTa Ha yCTPOMCTBOTO ca CTPOro 3a0paHeHH.

HNHcTpykuum 3a ynorpeda

3a Katerpu, cHadeHU ¢ XUAPOPUIHO NOKPUTHE: AKTHBHPANUTE XUIPOPUIHOTO MOKPUTHE, KATO HAMOKPUTE KaTeThpa ChC
CTEepWIHA BOJA WK (pU3MOJOrHYEH Pa3TBOP. 3a HAl-I00pH pe3yaTaTi MoIbpKaiTe MOBbPXHOCTTA HA KaTeThpa BJIAXKHA T10
BpEMe Ha [OCTAaBSHETO.

Texuuka 3a 1ocTon Ha CeJiAMHTEP

KaTeT’bp 0€3 3aKJII0YBAIll MEXaHU3bM

e Upes perporpajHa nueaorpama, yiarpasByk wiu kommorbpHa Tomorpadust (KT) nokanuzupaiite 0b0peka/chOuparennarTa
CUCTEeMa, KOATO TpsiOBa J1a O'bJie ApEeHUpaHa.

e Ciiex nuesiorpama uaeHTH(GUIMpPaTe 1 MapKUpaiTe MSICTOTO Ha KOXKaTa, MOKpUBAILIo ObOpeKka/chOupaTenHaTa cCuCTeMa.
AHecTe3upaiiTe MapKUPaHOTO MACTO.

e C nomoITa Ha CKaJIlel HallpaBeTe MalbK pa3pes.

e [lox flyopockonckn xonTpon BbBepetre IP wriara, mpepocraBeHa 3aeHO C KOMIUIEKTa, IO/ MPaB BI'bJ KbM KOXKara Ha
MapkupaHoTo Mscro. Ciex KaTo INOCTUTHETE IOCTaBsiHE, W3BaJeTe BBTPEIIHMS Tpoakap Ha uriara. IlocraBsHe Ha
KOH(OpMHTE Ype3 cBOOOTHO M3THUAHE HA YPHHA.

e [lpu KoHPpMaIUsS peKapaiTe BoaeaTa Tej npe3 BhHIIHATA KaHoaa Ha [P-urnara.

e [lpu nocTurane Ha JKejlaHATa MO3UIIMS OTCTPAHETE BBHINHATA KaHIOJA Ha UIJIaTa, KaTo 3ara3BaTe MO3UIMsATa Ha BOJCIIATa
TeJl.

e 3a Ja ylIecHHTE NPEMHUHABAHETO HAa KaTEeThpa, paslIMpeTe MYCKYJHO-()aclHalHHsi IbT, KAaTO HM3MOJ3BaTe (aclualIHH
JUJIATaTOPH B MOCJICAOBATEIIHOCT OT HAH-MAJIKUSI KbM HaH-I'OJIEMHUSL.

e ll3nossBaiite mlactMacoBata 0OBHMBKaA 3a OTJICNBaHE, IPEJOCTaBeHa Ha KaTeThpa, 3a 1a M3IIPaBUTe MUI'TEilIa Ha KaTeTbpa,
cJie/l KOETO IIOCTaBeTe IPEJOCTaBEHMs IUIACTMACOB WM METAJCH W3IpaBUTENl M 3aBbpTETE IJIaBMHATa, 3a Ja s
3aCTONOPHUTE, CIIE/ KOSTO OTCTpaHeTe IIaCTMacoBaTa OOBUBKA 3a OTIICIIBAHE.

e Cren TOBa mMpexBBpIIETe Kpas Ha KaTeThpa BbPXY BBHINHHUS Kpail Ha Bojemara Ten. [locTenmeHHo Bkapaiite
Jo0pe Kpasi Ha ofmalkaTa B ChOMpaTeliHaTa CUCTeMa W M3BaJIeTe M3MPaBAIIOTO ycTpoiictBo. KoHndurypupaiite
MIO3UIMSITA Ha AT TeNa, Kato m3noi3Bate flyopockornckn HamrbTCTBUS.

e 3agbpKalku 37paBO HAa MICTOTO CHU JpBKKaTa Ha KaTeThbpa, BHUMATEIHO M3BAJCTE BOAeCIATa TeT,
KoncratupaiiTe mocTaBssHETO Upe3 CBOOOIHO U3THIAHE HA YPHUHA.

e 3ajeneTe WM 3aLIMNTE NUCKa HAa KaTeThpa KbM KOXKaTa.

e 3akperneTe KaTeThpa KbM JIMCKA 3a 3aKPEIIBAHE HA KaTEThPA.

e C momorra Ha CheAMHNATEIS 32 TOPOMYKA 32 ypHUHA CBBPIKETE KaTeThpa KbM TOPOMYKaTa 3a ypHHA.

3ABEJIEXXKA: 3amazere mpeaocTaBeHMs B KOMIUICKTAa IUTACTMACOB HM3IIPABUTEN 3a W3MPaBsSHE Ha KaTeThpa C
MTUTTENT Ha TIO-KBCEH €Tall 3a OTCTPaHsIBaHE.

KaTeT'])p ChC 3aKITI0YBAII MEXaHU3BM

e C momorra Ha peTporpagHa nmueaorpama, ynrpassyk wim KT ce nokanusupa 0bO0pexbT/chOnparenHaTa cucTeMa, KosiTo
Tpsi0Ba 1a ObJie IpeHupaHa

e (Cien nmuenorpaMa WICHTH(GUIIMPANTE U MapKUpaiTe MSICTOTO Ha KOXKaTa, MOKpHUBAIIO OhOpeka/chOupareIHaTa CucTeMa.
AHecTte3upaiite MapKUPaHOTO MSICTO.

e C moMmoIlTa Ha CKAJINEN HAlPaBeTe MalIbK pa3pes.

e Ilon flyopockorncku koHTpON BBBeneTe [P nrmata, mpegoctaBeHa 3aeqHO ¢ KOMIUICKTA, IMOJ MPaB BI'BI KbM KOXKaTa Ha
MapkupaHoTo Mscto. Cien KaTo TOCTHTHETE IOCTaBsSHE, M3BaJeTe BBTPEIIHMS Tpoakap Ha uriata. llocTaBsHe Ha
KOH(QOpMHTE Ype3 CBOOOJIHO U3TUYAHE HA YPUHA.

IIpu xoHOpTAHSITA TPeKapaiTe BoaemaTa Tl npe3 BpHITHaTa 00BUBKa Ha [P-nrmara.
IIpu moctmrane Ha jkKelnaHaTa TO3WIMS OTCTpAaHETE BBHHINHATA OOBMBKA Ha WIJIaTa, KaTO 3ala3BaTe IO3WIUATA Ha
BOJICIIIaTa TEJ

e 3a ;a ce yJeCHH NMPEMHHABAHETO HA KaTeThpa, PasIINpeTe MYCKYITHO-(DaCIHaTHHUA BT, KaTO M3MOJI3BATE TIIATATOPH B
[I0CJIE0BATEIHOCT OT HAal-MaJIKUsl KbM Hal-TOJIEMHUS.

e KarteTspbT ce AOCTaBs B TOTOB 3a yrnorpeda BH/I.

W3nomsBaiiTe oTiensImaTa ce miacTMacoBa 0OBUBKA, MPEIOCTABEHA C KATEThPa, 3a Ja N3MPaBUTE AT TeHIa Ha KaTeThpa.

e Cren TOBa BKapaiTe MPeIOCTaBEHUS METAJICH M3IPABSAI €JIEMEHT B KaTeThpa M 3aBBPTETE, 3a J1a ce (PUKCHpa ¢ TIaBHHATA
Ha KaTeThbpa.

e OrTcTpaHeTe IUTacTMacoBaTa OOBHMBKA 3a OTJENBaHE Ha KaTeThpa. [Ipm mocTaBgHE Ha H3MPABALNIOTO YCTPOWCTBO B
KaTeThpa ChC 3aKITIOYBAI MEXaHU3bM, JAPHKTEC HUIIKATA [0 BpEME Ha IMOCTABSHETO HA M3MPABSIIOTO YCTPOWUCTBO, 3a Ja
n30erHeTe CIUIUTAHC WM 3alllUTaHe Ha IieBa. He TpsOBa ga ce 3aTsdra KirovaikaTa Luer 3aciHO C HM3MPaBSIIOTO
YCTPOMCTBO, ThI KaTO TOBA MOKE J1a JOBEJIE /10 IPerbBaHe Ha KaTeThpa
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Crieq TOBa MpEeXBBHpJIETE Kpasi HAa KATEThPa BbPXY BBHIIHKS Kpail Ha BOZEIIATA TEJl.

IocTenenHo BkapaiiTe 100pe Kpast Ha OMaiiKara B CbOMpareHaTa CUCTeMa U U3BaJIeTe M3IPABSIIIOTO YCTPOUCTBO.
Kondurypupaiite nosunusra Ha nmarteiina, kato uznonssate flyopockoncku HambTCTBHS.

3abppIKaliKy 37paBO HA MICTOTO CU IPBXKKATa HA KaTeThpa, BHUMATEIHO U3BaAeTe Bojeniara Ten, Koncratupaiire
MOCTABSHETO Ype3 CBOOOHO M3THYAHE HA YPHHA.

[Ipu xoHppOHTAHS H3BaZETE ypeaa 3a u3npapsHe. Cera KaTeTbPBT e MpUI00He popMaTa Ha KOCHIKA.

Cren ToBa m3abpraiiTe (PUKCUpAIIaTa BpbB, KAKTO € MOKa3aHO Ha H300paxeHue A.

Cren kaTo U3ABPIIATE BHKETO, HABUITE IO IUTHTHO OKOJIO 3aKJIF0YBAIllaTa [IaBUHA, KAKTO € MOKa3aHO Ha u3o0paxcHue B.
Cre ToBa 3aCTONOPETE YepBeHATA CKOOA KbM 3aK/TI0YBAIATA TJIABHHA, TAKA Y€ KOCHYKATA J[a Ce 3aCTOIOPH B TSLIOTO, KAKTO
e rmokaszaHo Ha uzodpaxenue C.

3arsraneTo Ha (PUKCHpalaTa HUIIKA, aKO MMa TaKaBa, TPsOBa J1a € JOCTaThYHO, 32 JIa CC OCUI'YPH aJICKBATHO 33aIbpPIKaHE Ha
HaKpalHUKa, HO HE TPsOBa Ja ¢ MPEKAJICHO CIITHO.

3akpernieTe KaTeThpa KbM JIMCKA 33 3aKPENBAaHE HA KATEThpa MM KbM KOXKATa.

C momornra Ha CheIMHUTEIS 32 TOPONIKA 33 ypHUHA CBBPIKETE KaTeThpa KbM TOpOMYKATa 32 ChOMpaHe Ha ypUHA

Pull the Tetherto /¢ y
Lock the Pigtail Y/,

TexHuka 3a AUPEKTEH NOCTHII C IIPBbYKa:

KaTeT’bp 0€3 3aKJII0YBAIll MEXaHU3bM

Upes perporpamHa nuenorpama, yarpaspyk win KT jokanusupaiite Oh0peuHara chOMparenHa cuctemMa, KosTo TpsOBa a
'bJIC APCHHUPAHA.

Cnen mnuenorpaMa HIACHTU(QUIMpANTE MW MapKUpaiTe MsCTOTO Ha KOXKaTa, I[OKPHBAIIO ChOMpaTeHaTa CHCTEMA.

Amnecresupaiite MapKUPaHOTO MSCTO.

W3nos3BanTe oTiersinara ce miactMacoBa 00BHBKa, MPEJOCTaBEHA C KaTeThpa, 3a J1a M3MIPABUTE MHUI'TEIIa HA KATEThPa.

Crnen ToBa BKapalTe MPENOCTABCHHS MCTAJICH M3MPABsIl MEXaHHU3bM B KaTeThpa W 3aBBPTETE, 3a Ja CC 3aKIOYH C

[JIaBUHATA HA KaTEeThpa, CJICJ TOBA BKapaliTe TpOoaKapHATa WIJIA MPE3 METAJHATA KAHIOJA U 3aBBPTETE, 3a JIa CC 3aKIIOYH C

[JIAaBMHATA HAa METAJIHHS U3IPABSII MEXaHU3bM.

OTtcTpaHeTe mIacTMacoBata 0OBHBKa Ha KaTeThpa.

C moMoIITa Ha CKaJIIel HallpaBeTe MallbK pa3pe3 Ha MAPKUPAHOTO MSCTO.

ITox flyopockoricku KOHTPOJI BhBEAETE KaTeThbpa mpe3 paspesa. [Ipuasmkere criodkarta 10 0b0peunus Ta3. [locraBsiHe Ha

KOH(MOPMHTE Upe3 CBOOOHO U3THYAHE HA YpHHA.

Crnen TmpuKIIOYBaHE Ha OTepalusaTa OTCTpaHeTe KaHioyata W Tpoakapa. Cera kaTeTbpbT Ime npumodme Qopmara Ha

KOCHYKa. * 3aKpereTe KaTeThpa KbM JIMCKA 32 3aKPCIBaHE Ha KATECThPa WIH KbM KOXATa.

C moMoIiTa Ha CheIMHUTEIS 32 TOPOMYKA 32 YPHHA CBBPIKETE KaTeThpa KbM TOPOUUYKATA 3a ChOUPaHE HAa ypUHA

KaTeT'])p ChC 3aKII0YBAII MEXAaHU3BM

Crpanuma 3 ot 5

Upes perporpanHa nuenorpama, yarpa3syk win KT nokanmsupaiite Ob0pevHaTa chOMpareHa cucTeMa, KOsTO TpsOBa na
ObJie IpeHupaHa.

Cnen nuenorpaMa WACHTU(QUIMpAWTE W MapKHpaiiTe MsICTOTO Ha KOXaTa, MOKPUBAIIO ChOMpaTeIHATAa CHUCTEMA.
AHecre3upaiite MapKUpaHOTO MSCTO.

IIpoaykThT ce JocTaBsl B TOTOB 3a yHoTpeda BU/L.

W3nos3Baiite ruiacTMacoBara 0OBHUBKa, [IPEA0CTABeHA C KATEThpa, 3a Jla U3MPABUTE NMUITeiIa HA KaTeThpa.

Cren ToBa BKapaiiTe mpenoctaBeHaTa METallHa CKoOa B KaTeThpa U 3aBBPTETE, 3a Jla CC 3aK/IF0YH C TJIaBHHATA HA KATEThPa,
CJie/l TOBa BKapalTe TpoaKkapHaTa WIJa Ipe3 MeTajHaTa ckoba W 3aBbpTeTe, 3a Ja C 3aKJI0UH C IJIaBUHATA HA METAHHs
U3IPABSI MCXaHU3bM.

OTtcTpaHeTe TacTMacoBaTta 0OBHBKA 3a OTJIETIBAHE HA KaTEThPaA.

C moMoIITa Ha CKaJIIel HallpaBeTe MallbK pa3pe3 Ha MAPKUPAHOTO MSCTO.

ITon 0O6pa3Ho pHKOBOACTBO BhBEAETE KaTeThpa Mpe3 paspesa. [IpunBmkeTe criodkarta 10 Ob0peyHus Ta3.

ITocrasine Ha Confirm upe3 cBOOOIHO U3THYAHE HA YPUHA

IIpu xoH(ppMaIUs oTcTpaHeTe MeTamHaTa ckoba u Tpoakapa. Cera KaTeThpbT Ie npuaodue popmara Ha Kocuuka. * Cien
TOBa U3JbpHaiiTe (PUKCHpAIATa BPBB, KAKTO € II0Ka3aHO Ha M300paxeHue A.

Crien KaTo M3bPIATE BBKETO, HABUNTE IO IUTBTHO OKOJIO 3aKJIF0YBAIATa IJIABUHA, KAKTO € M0Ka3aHo Ha n3oopaxenue B.
Crnen ToBa 3acToropeTe YepBeHaTa CKOOa KbM 3aKIFOYBAIATa TJIaBHHA, TaKa Y€ KOCHYKATa Ja Ce 3aCTOMOpPU B TSIIOTO,
KaKTO € TI0Ka3aHo Ha u3zoopaxenne C.

3arsraHeTo Ha (pUKCHpaIaTa HUIIKA, aKO UMa TaKapa, TPsOBa J1a ¢ TOCTaThYHO, 32 JIa CE OCUI'YPH aJICKBAaTHO 3aIbPIKaHE HA
HaKpaiHuKa, HO He TPsiOBa [1a € MPEeKaJIeHO CHITHO.

3akpenere KaTeThbpa KbM JUCKA 32 3aKpEIBAHE HA KATCThpa WM KbM KOXKATa.

C momornra Ha CheIMHUTEINS 32 TOPONIKA 33 ypUHA CBBPIKETE KaTeThpa KbM TOpOMYKATa 32 ChOMpaHe Ha ypUHA

Jlok. Ne BNMD-RND-IFU-05 Pes: 09  JlaTa:15-Jun-2025



IIpouenypa 3a oTcTpaHsiBaHe HA KATETHP

HpeMaXBaHe Ha KaTeTbpa 3a CTAHAAPTEH THII

OTz[eneTe KaTeTbhbpa OT KaTEThbPHUA JUCK UM OT KOXKaTa.
«C IIOMOIITa Ha IjiacrMacoBara CK06a, JA0CTaBCHA 3a€JHO C KaTeThpa, U3NPABETEC IHUI'Teina Ha KaTeTbpa U BHUMATCJIHO T'O
HU3BAZICTC OT TAJIIOTO.

* AKo ¢ HeO6XOIlI/IMO, IIOCTABETE BOJCIIA TCJI B KOJIECKTOPpHATAa CHCTEMA, 3a Jia MOAABbPKATC JOCThIIA, JOKATO OTCTpaHABATEC
KaTeThbpa.

° OTCTpaHeTe KaTe€Tbpa BHUMATCIIHO U NPEATIA3JIMBO.

OTCTpaH}IBaHe Ha KaT€Tbhpa 3a TUIT 3aKIIF0OYBAIll MCXaHU3bM

e 3a J1a U3BaJUTE KATEThpa OT TSLIOTO, OTKIIFOUETE YEPBEHATA IMITKA OT 3aKJIFOUBAIIUSI Bh3E]l HA KATEThPA.

e PasBuiiTe cTpyHara B NOCOKa, oOpaTHa Ha YaCOBHHUKOBATA CTPEJIKA, CJIE] KOETO 3aBbpPTETE 3aKI/I0YBAaIlaTa IJIaBUHA B
MOCOKa, 00paTHa Ha YaCOBHUKOBATA CTPEJIKA, 3a J]a OCBOOOUTE 3aKIFOUBAHETO HA CTPYHATA.

e C momoIiTa Ha MJIACTMAcoBaTa CKO0a, JOCTABEHA 3ae/{HO C KaTeThpa, U3IPABETE MUITEWIa Ha KATEThPa U BHUMATEIIHO TO
M3BAETE OT TAIOTO.

e AKO ¢ HEOOXOIMMO, IIOCTABETEe MPOBOAHMK B KOJCKTOPHATA CHCTEMa, 33 Ja MOIIbPIKATE AOCThIIA, JOKATO OTCTPAHIBATE
KaTeThpa.

P
Rotate the hub in /

o o . . / ,
— anti-clock wise dlrecuorj/\\ 4

P
Y
/ DN\

@ Unlock the red clip \ S

JocTraBka U CbXpaHeHue

YCTpOMCTBOTO € OMAaKOBAHO 10 TAKBB HAYKH, Y€ [SJIOTO ChIbPKAHUE € ChOPAHO B TaBa M BTOPUYHATA OIIAKOBKA, U3Pa0OTCHH
ot moymetwicH u Tyvek. Jloctasi ce cTepuiIM3UpaHo ¢ ETUICHOB OKCH B OTBOPCHA OIAKOBKA. Y CTPOWMCTBOTO TPsiOBa Jia ce
cpxpansBa npu temneparypa ot 20°C 1o 40°C u maned oT npsika CIIbHYeBa CBETIUHA.

I[esieBa rpymna oT HaceJeHUETO

[Ipy manueHTH, KOUTO MMAaT Wi OMXa MOINIM Jla MMaT 3alylliBaHe Ha MUKOYHUTE IBTHIIA MOPaAM Pa3IM4YHU IPUYMHH,
0OMKHOBEHO c€ IT0CTaBs BBHIIHA JPeHaXKHA TphOa, HapeueHa "kateTsp', B ObOpeKa, 3a /1a ce NpeaoTBpaTH MM BPEMEHHO Ja
ce 00JIeKYH 3aITyIlIBAaHETO

I[OKJIaIlBaHe Ha CCPUO3CH MHIUACHT

AKO BB3HHUKHAT POOIEMH TIPU M3MOI3BAHETO HA TOBA YCTPOICTBO WM CEPHO3HH MHITMICHTH WM HEKEITaH!U CHOUTHS, MOJI,
CBBPIKETE CE C HAIIUA OTAET 32 BPB3KU C KIMEHTH WIH ce 00aeTe Ha IIOCOYCHUS B IPOM3BOACTBEHUS HU afpec KOHTAKT U Ha
KOMIIETCHTHHUS OpTaH Ha JbprKaBaTa YWICHKA, B KOSTO € YCTAHOBEH MOTPEOUTENAT W/MITH MAI[CHTBT.
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PeyHuk Ha cumBoJsUTE U Ae(PUHULIMA

CrangapTHa cpaBka:

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

nmpeaocTaBsHa OT MMPOU3BOJUTCIIA

CuMBOJI CuMBoJ 3ariiaBsue

Karanoxen nomep

OIIaKOBKATa € IOBpEe/CHa, U Ce
KOHCYJITHpaKTe ¢
HMHCTPYKIHHTE 3a yroTpeda

VI'bIHOMOLIEH HPECTABUTEIN B
EBpomnetickara oburaoct/
EBponelickus cbro3

BmxTe MHCTpyKIMUTE 3a yHOTpeOa

He pecrepunusupaiite
@ He uznonsBaiite, ako

[IpousBoauren

>R B

[Ipenynpexnenue

4ic
e J’ TemmepaTypHa rpaHuia
<l
— -
A I\ Jla ce masu OT cIpHYEBA CBETINHA

&only [Ipennucanue

He uznoissaiite
[TOBTOPHO

He e uspaboteno ot
€CTECTBEH Kay4yKOB
JIATEKC

Henuporennun

| |
STERILE|EO| Crepumsnpan
€TUJICHOB OKCHU

CpxpaHaBaiiTe Ha CyX0

M D MenuuuHCKO yCTpOUCTBO
Enunuuna crepunna
OapuepHa cuCTeMa C
BBTPEILIHA 3alIUTHA OIIAKOBKA

?( ; He cbpabpxa DEHP

DEH

U DI VYHukaneH uaeHTuQHUKaTop Ha
YCTPOUCTBOTO

Jlata Ha IpOU3BOACTBO

JlaTa HA TOTHOCT

Kopn na maptunara

Crpanuma 5 ot 5

e ToBa ycrpoiictBo TpsibBa nma ce mpojaBa OT/IO
ykazanue Ha Jjekap. Crepunen (ETO), axo
OMAKOBKAaTa HE € OTBapsiHA UM HE € MOBpE/IeHa.

e [Ipoyerere BCHYKHM HHCTPYKLUH IIPEAN YHOTpeOa.

e Crnex TpHUKIIOYBAHE HA MPOLEAypaTa H3XBBPICTE
YCTPOWCTBOTO M HETOBHTE KOMIIOHEHTH, aKO HMa
TaKWBa, CHITIACHO MHCTUTYIIMOHAIHUTE W MECTHUTE
peryIaToOpHN HACOKH 3a M3XBBPISTHE Ha OMOJIOTHIHO
OTIACHU MEIUIMHCKHU OTIAIBITH.

cemza

YreaHOMOIICH peacTaBuTen B EBpomneiickaTa oOmHOCT
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

VYebcanT: www.blueneem.com
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BLUENEEM

NéVOd k pOUZiti Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Perkutanni nefrostomicky
drenazni katétr - pigtail

Popis zarizeni

Perkutdnni nefrostomicky drendzni katétr je flexibilni trubicka z polyuretanu, ur¢ena k perkutdnnimu zavedeni do ledvinné
panvicky a k ptistupu do hornich mocovych cest. Spicka zafizeni ma tvar copu pro uchyceni. Zachytné prostiedky jsou
opatfeny oky pro vypousténi fluidd. Specifikace vyrobku naleznete na Stitku.

Perkutanni nefrostomicka drendzni sada - Pigtail obsahuje (souéasti sady se mohou lisit):

Velikost (Fr) Délka (cm) Model

6,7,8,8.5,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35 & 40 Vsechny varianty jsou k dispozici s uzamykacim

16 & 18 mechanismem i bez n¢j, s hydrofilnim povlakem i bez néj

Pristupova sada Seldinger Sada pro piimy pristup Stick

o Radioprihledny pigtail katétr (s hydrofilnim ¢ Radioprihledny pigtail katétr (s hydrofilnim povlakem
povlakem nebo bez néj) (s uzamykacim nebo bez né&j) (s hydrofilnim povlakem nebo bez néj) (s
mechanismem nebo bez n¢j) uzamykacim mechanismem nebo bez néj)

Plastovéa/kovova kanylovana vyztuha
Plastovy odlepovaci plast

Fascialni dilatatory

PTFE vodici drat

Uvodni punkéni jehla (IP)

Fixacni kotouc katétru

Cepel skalpelu

Konektor sacku na mo¢

Kovova kanylovana vyztuha a kovovy trokar
Plastovy odlepovaci plast

Cepel skalpelu

Konektor sacku na moc¢

Zamysleny ucel a doba trvani

Nefrostomicky drendzni katétr je uréen k perkutdnnimu zavedeni do ledvinné panvicky a k ziskani pfistupu do hornich
mocovych cest za ucelem provedeni zevni drenaze moci z ledvinné panvicky bud’ technikou seldingerova piistupu, nebo
pfimého piistupu pomoci tyce na kratkodobé obdobi az 30 dnd.

Indikace k pouziti a kontraindikace

Kdy je diagnostikovano perkutdnni zavedeni drendzniho katétru do ledviny za ucelem drenaze ledviny. Zadné znamé
kontraindikace.

Ptistroj se nesmi pouzivat pii krvacivé diatéze a nekontrolované hypertenzi, pti uzivani antikoagulancii.

Mozné komplikace

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

Upozornéni a bezpeénostni 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 zlstane zachovan, nelze pouzit jako zavadéci plast k zadnému ucelu.

Nepouzivejte, pokud je vyrobek poSkozeny 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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Pristroj a jeho ptipadné soucasti zlikvidujte v souladu s instituciondlnimi a mistnimi ptedpisy pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu

Toto zafizeni je urceno k pouziti 1¢kati vySkolenymi a zkuSenymi v diagnostickych a intervenénich technikach, pficemz je
tfeba pouzivat standardni techniky pro zavadéni perkutannich drendznich katétrt.

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

Pfi vyjmuti nebo zavadéni katétru neposouvejte zadné soucasti nasilim. Pokud se objevi odpor, opatrné vyjmeéte soucasti.
Opakované pouziti a opétovné pouziti zafizeni je pfisn¢ 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 vihky.

Seldingerova pristupova technika

Katétr bez zajiSt'ovaciho mechanismu

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

Po pyelogramu identifikujte a oznacte misto na kuzi ptekryvajici ledvinu/sbérny systém. Anestetizujte oznacené misto.
Pomoci skalpelu proved’te maly fez.

Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte IP jehlu dodanou spolu se sadou v pravém uhlu ke ktizi v ozna¢eném misté. Po
zavedeni odstrante vnitini trokar jehly. Umisténi konfirmy volnym vytokem moci.

Pti konfirmaci protdhnéte vodici drat vnéjsi kanylou IP jehly.

Po dosazeni pozadované polohy odstraiite vnéjsi kanylu jehly, pfi¢emz udrzujte polohu vodiciho dratu.

Pro usnadnéni prachodu katétru rozsiite muskulofascialni drahu pomoci fascialnich dilatatort postupné od nejmensiho po
nejvetsi.

Pomoci odlepovaciho plastového plaste, ktery je soucasti katétru, narovnejte cop katétru a poté vliozte dodany plastovy nebo
kovovy narovnavac a otocenim naboje jej zajistéte, poté odlepovaci plastovy plast odstraiite.

Poté prehod’te konec katétru pres vnéjsi konec vodiciho dratu. Postupné dobie zasunte konec copu do sbérného
systému a vyjméte narovnavac¢. Konfigurovat polohu pigtailu pomoci fluoroskopického navadéni.

Drzte diik katétru bezpe¢né v poloze, opatrné vyjméte vodici drat, potvrd’te umisténi volnym proudem moci.
Prilepte nebo prisijte fixacni kotou¢ katétru ke kazi.

Zajistcte katétr na fixacni kotou¢ katétru.

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

POZNAMKA: ponechte si plastovy narovnavag, ktery je soudasti sady, pro pozdé&jsi narovnani pigtailového katétru
pro jeho vyjmuti.

Katétr se zajiStovacim mechanismem

Pomoci retrogradniho pyelogramu, ultrazvuku nebo CT lokalizujte ledvinu/sbérny systém, ktery ma byt vypustén

Po pyelogramu identifikujte a oznacte misto na kuzi prekryvajici ledvinu/sbérny systém. Anestetizujte oznac¢ené misto.
Pomoci skalpelu proved’te maly fez.

Pod fluoroskopickou kontrolou zavedte IP jehlu dodanou spolu se sadou v pravém uhlu ke kizi v ozna¢eném misté. Po
zavedeni odstrafite vnitini trokar jehly. Umisténi konfirmy volnym vytokem moci.

Pti konfirmaci protahnéte vodici drat vnéjsim plastém IP jehly.

Po dosazeni pozadované polohy odstrante vnéjsi plast’ jehly, pfi¢emz udrzujte polohu vodiciho dratu

Pro usnadnéni priichodu katétru rozsifte muskulofascialni drahu pomoci dilatatorti postupné od nejmensiho po nejvetsi.
Katétr je dodavan ve stavu pripraveném k pouZiti.

Pomoci odlepovaciho plastového navleku, ktery je soucasti katétru, narovnejte cop katétru.

Poté vlozte do katétru dodany kovovy narovnavac a otoCenim jej zajistéte s naboji katétru.

Odstrante plastovy plast’ na katétru. Pii zavadéni rovnace do katétru se zajistovacim mechanismem pfidrzujte pfi zavadéni
rovnace $ilru, aby nedoslo ke shlukovani nebo zamotavani stehli. Luer lock by se nemél utahovat spolu s rovnatkem,
mohlo by to zpisobit zalomeni katétruPoté piehod'te konec katétru pres vnéjsi konec vodiciho dratu.

Postupné dobte zasute konec copu do sbérného systému a vyjméte narovnavac.

Konfigurovat polohu pigtailu pomoci fluoroskopického navadéni.

Drzte diik katétru bezpecné v poloze, opatrné vyjméte vodici drat, potvrd’te umisténi volnym proudem moci.

Pii konfirmaci vyjméte zehlicku. Katétr nyni ziska tvar copu.

Poté zatahnéte za zajisStovaci Sitru, jak je znazornéno na obrazku A.

Po vytazeni provazku jej pevné omotejte kolem uzamykaciho naboje, jak je znazornéno na obrazku B.
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Poté zajistéte Cervenou svorku na uzamykacim naboji, aby se copanek pevné zajistil uvnitf t¢la, jak je znadzornéno na
obrazku C.

Tazna sila zajistovaci $iiirky, pokud je pfitomna, by méla byt dostatecna, aby zajistila dostate¢né udrzeni hrotu, ale neméla
by byt pfilis tésna.

Zajistéte katétr na katétr-fixaénim disku nebo na kizi.

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

Zatazenim za
poutko zajistéte ',
I3 \
copanek NA

Technika primého pristupu na tyc¢:

Katétr bez zajistovaciho mechanismu

Pomoci retrogradniho pyelogramu, ultrazvuku nebo CT vysetieni lokalizujte sbérny systém ledvin, ktery ma byt vypustén.
Po pyelogramu identifikujte a oznacte misto na kuzi ptekryvajici sbérny systém. Anestetizujte oznacené misto.

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

Poté do katétru zasunte kovovy narovnavac, ktery je soucasti dodavky, a pootoenim jej zajistéte naboji katétru, poté do
kovové kanyly zasuiite jehlu trokaru a pootoc¢enim ji zajistéte naboji kovového narovnavace.

Odstrante plastovy plast’ katétru.

Pomoci skalpelu proved’te maly fez v oznaceném miste.

Pod fluoroskopickou kontrolou zaved'te katétr skrz fez. Posunite sestavu k ledvinové panvi. Umisténi konfirmy volnym
vytokem moci.

P1i konfirmaci odstrante kanylu a trokar. Katétr nyni ziska tvar copu.

Zajistéte katétr na katétr-fixaénim disku nebo na kizi.

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

Katétr se zajiSt'ovacim mechanismem

Pomoci retrogradniho pyelogramu, ultrazvuku nebo CT vySetieni lokalizujte sbérny systém ledvin, ktery ma byt vypustén.
Po pyelogramu identifikujte a oznacte misto na kuzi prekryvajici sbérny systém. Anestetizujte oznacené misto.

Vyrobek se dodava ve stavu pripraveném k pouziti.

Pomoci oddé¢litelného plastového plasté¢ dodaného s katétrem narovnejte pigtail katétru.

Poté zasunite kovovou vyztuhu, ktera je soucasti dodavky, do katétru a otocenim ji zajistéte s ndboji katétru, poté zasunte
jehlu trokaru skrz kovovou vyztuhu a otoCenim ji zajistéte s naboji kovového rovnace.

Odstrafite plastovy plast na katétru.

Pomoci skalpelu proved’te maly fez v oznaceném miste.

Pod zobrazovaci kontrolou zaved'te katétr skrz fez. Posuiite sestavu k ledvinové panvi.

Umisténi konfigurace volnym vytokem moci

Pfi konfirmaci odstrafite kovovou vyztuhu a trokar. Katétr nyni ziskéa tvar copu. ¢ Poté zatdhnéte za zajistovaci $itiru, jak je
znazornéno na obrazku A.

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

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

Tazna sila zajistovaci $ntrky, pokud je pfitomna, by méla byt dostatecnd, aby zajistila dostate¢né udrzeni hrotu, ale neméla
by byt pfilis tésna.

Zajistéte katétr na katétr-fixaénim disku nebo na kizi.

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

Strana3z 5 Doc# BNMD-RND-IFU-05 Rev: 09 Datum:15-Jun-2025



Postup odstranéni katétru

Odstranéni katétru pro standardni typ

Odpojte katétr od fixacniho kotouce katétru nebo kize.

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

* V ptipad¢ potieby umistéte do sbérné¢ho systému vodici drat, abyste zachovali pfistup pfi odstranovani katétru.
« Katétr vyjméte opatrné a opatrné.

Vyjmuti katétru pro typ zajistovaciho mechanismu

e Pro vyjmuti katétru z t¢la odjistéte Cervenou svorku ze zajistovaciho naboje katétru.

e Odvijejte strunu proti sméru hodinovych rucicek, poté otocte zajistovacim naboji proti sméru hodinovych rucicek, abyste
uvolnili zajisténi struny.

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

e V piipadé potieby umistéte do sbérného systému vodici drat, abyste zachovali pfistup pfi odstranovani katetru.

Otaceni naboje proti
sméru hodinovych

) \ AT

N
A
LS

v )
-
| v/
VN /
. /
/ 7R

A%

0)

.»/\ \ » /

@ Odemknéte ¢ervenou . T

Z.asobovani a skladovani

Zatizeni je zabaleno tak, Ze veSkery obsah je sestaven v tacku a sekundarnim obalu vyrobeném z polyethylenu a Tyveku.
Dodéava se sterilizované plynnym ethylenoxidem v odlupovacim obalu. Zafizeni by mélo byt skladovano pii teploté od 20 °C
do 40 °C a mimo dosah ptimého slunecniho zateni.

Cilova skupina populace

U pacientt, kteti maji nebo by mohli mit z riznych diivodi mocovou obstrukei, se bézné zavadi do ledviny vné&jsi drenazni
trubice zvana "katétr", aby se zabranilo obstrukci nebo aby se do¢asn¢ uvolnila

NahlasSeni 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 zakazniky nebo zavolejte na kontakt uvedeny na nasi vyrobni adrese a na pfislusny organ
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Glosar symboli a definice

Standardni odkaz:

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

Symbol

Nazev symbolu

Neresterilizujte

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

®
§E

Prectéte si navod k pouziti

4dc o
26c Teplotni limit
-
"2'.‘!:\"“ Chrante pfed slune¢nim zafenim

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

STERILE

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu

Nepyrogenni

U=

Uchovavejte v suchu

<
)

Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem
uvnitf

()

EH

Neobsahuje DEHP

c
o

Jedine¢ny identifikator zatizeni

ﬁl Datum vyroby
g Datum spotieby
Kéd Sarze
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Katalogové ¢islo

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi/Evropské
unii

Vyrobce

Upozornéni

& only Ptedpis

>R B

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

neoteviené nebo neposkozené.

e Pred pouzitim si pfectéte 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.

cemza EU | REP

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobce

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

webové stranky: www.blueneem.com
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Danish - Dansk

Brugsanvisning »Z1LUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Perkutan nefrostomi
Dranage-kateter - grisehale

Beskrivelse af enheden

Perkutant nefrostomi-draenage-kateter er et fleksibelt ror af polyuretan, der er beregnet til at blive indsat i nyrebakkenet
perkutant og fd adgang til de ovre urinveje. Spidsen af enheden har en grisechaleform til fastholdelse.
Fastholdelsesanordningerne har abninger af @jentypen til at draene vaskerne. Se etiketten for produktspecifikationer.

Perkutant nefrostomi-drenageset - Pigtail-pakken indeholder (sattets komponenter kan variere):

Sterrelse (Fr) Laengde (cm) Model

6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35 0g 40 Alle varianter fis med og uden l13semekanisme; med og uden

16 og 18 hydrofil beleegning

Seldinger adgangsszet Sat med direkte stick-adgang

o Rontgentat pigtail-kateter (med eller uden o Radioaktivt pigtail-kateter (med eller uden hydrofil
hydrofil belaegning) (med eller uden belaegning) (med eller uden hydrofil beleegning) (med
lasemekanisme) eller uden lasemekanisme)

o Kanyleret afstiver af plast/metal o Kanyleret afstiver i metal og trokar i metal

o Plastikkappe, der kan treekkes af o Plastikkappe, der kan traekkes af

o Fascial dilators e Skalpelblad

o PTFE-Guidewire e Tilslutning til urinpose

o Nial til indledende punktering (IP)

o kateterfikseringsskiven

o Skalpelblad

e Tilslutning til urinpose

Tiltaenkt formél og varighed

Nefrostomidraenage-kateter er beregnet til at blive indsat perkutant i nyrebzkkenet og fi adgang til de evre urinveje for at
udfore ekstern draeenage af urin fra nyrebaekkenet enten ved hjalp af seldinger- eller direkte stick access-teknik i en kortvarig
periode pé op til 30 dage.

Indikationer for brug og kontraindikationer

Nar diagnosen er stillet, skal der placeres et drenage-kateter perkutant i nyrerne til nyredrenage. Ingen kendte
kontraindikationer.

Apparatet ber ikke anvendes ved bladningsdiatese, ukontrolleret hypertension og brug af antikoagulantia.

Potentielle komplikationer

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

Advarsler og forholdsregler

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

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 udlgbet, og genbrug ikke enheden.

Brug kun det tilbeher, der folger med i pakken.

Manipulation af produktet kreever ultralyds- eller fluoroskopisk vejledning.

Hvis anordningen har en hydrofil belaegning, skal du aktivere beleegningen med sterilt vand eller saltvand eller en anden
isotonisk oplesning for at gare kateterindferingen lettere.

¢ Behold plast/metal-kanyleudretteren til at udrette kateterslojfen 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 laeger, 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 tilrddes; kateteret ber ikke forblive indlagt i mere end 30 dage efter indszattelse.

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

e Genbrug og ombygning af enheden er strengt forbudt.

Brugsanvisning

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

Seldinger adgangsteknik
Kateter uden lasemekanisme

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

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

e Lav et Lille incision/Lille snit ved hjalp af en skalpel.
Indfer den IP-nal, der folger med settet, vinkelret pd huden pa det markerede sted under fluoroskopisk vejledning. Nar
placeringen er opnaet, fjernes nélens indre trokar. Fastger placering via frit urinflow.

o Efter bekraeftelse fores guidewiren gennem den ydre kanyle pé IP-nélen.

e Nar den eonskede position er naet, fjernes nalens ydre kanyle, mens guidewirens position bevares.

e For at lette passagen af kateteret udvides det muskulofasciale spor ved hjelp af Fascial dilators i reekkefolge fra den
mindste til den sterste.

e Brug den aftagelige Skede af plast, der folger med katetret, til at rette katetrets pigtail ud, og indsat derefter den
medfolgende plast- eller metaludretter, og drej navet for at 14se det, hvorefter den aftagelige plastkappe fjernes.

o For derefter kateterets pigtail-ende over den udvendige ende af guidewiren. Fer gradvist pigtail-enden godt ind i
opsamlingssystemet, og fjern straighteneren. Fastlaeg grisechalepositionen ved hjalp af fluoroskopisk vejledning.

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

e Tape eller suturer kateterfikseringsskiven til huden.

o Fastgor kateteret til kateterfikseringsskiven.

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

BEMZARK: Behold plastikudretteren, der folger med settet, si du kan rette pigtail-kateteret ud pa et senere
tidspunkt, nar det skal fjernes.

Kateter med lasemekanisme

e Ved hjelp af retrograd pyelografi, ultralyd eller CT-scanning lokaliseres den nyre/det opsamlingssystem, der skal drenes
o Efter pyelogrammet skal du identificere og markere det hudomrade, der ligger over nyren/opsamlingssystemet. Bedov det
markerede sted.

e Lav et Lille incision/Lille snit ved hjalp af en skalpel.
e Indfor den IP-ndl, der folger med sattet, vinkelret pd huden pa det markerede sted under fluoroskopisk vejledning. Nér
placeringen er opnéet, fjernes nélens indre trokar. Fastger placering via frit urinflow.
o Efter bekraeftelse fores guidewiren gennem IP-nélens ydre kappe.
e Nar den enskede position er néet, fjernes nélens ydre kappe, mens guidewirens position bevares
e For at lette kateterets passage udvides det muskulofasciale spor ved hjlp af dilatatorer i reekkefolge fra den mindste til
den storste.
o Kateteret leveres klar til brug.
e Brug den aftagelige Skede af plast, der folger med kateteret, til at rette kateterets grisehale ud.
e St derefter den medfolgende metalretter ind i kateteret, og drej den, sa den lases fast i kateterets nav.
e Fjern den aftagelige Skede af plast pa kateteret. Nar straighteneren indsettes i kateteret med lasemekanisme, skal du holde
strengen under indsettelsen af straighteneren for at undgd, at suturen klumper eller filtrer sammen. Luer lock ma ikke
spendes sammen med Straightener, da det kan forarsage knak pa kateteret
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For derefter kateterets pigtail-ende over den udvendige ende af guidewiren.

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

Fastlaeg grisechalepositionen ved hjalp af fluoroskopisk vejledning.

Hold kateterets skaft sikkert pa plads, fjern forsigtigt guidewiren, og bekraft placeringen ved hjalp af fri urinstrem.
Fjern glattejernet, nar det er feerdigt. Kateteret vil nu fa form som en grisehale.

Traek derefter i ldsesnoren som vist pa billede A.

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

Las derefter den rede klemme fast i ldsenavet, sd grisehalen 14ses fast inde i kroppen som vist pa billede C.

Hvis der er traek pa lasesnoren, skal det vere tilstraekkeligt til at sikre, at spidsen holdes pa plads, men det mé ikke vere for
stramt.

Fastgor kateteret til kateterfikseringsskiven eller til huden.

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

Traek i bandet for at
lase grisehalen A

Teknik til direkte adgang med pind:
Kateter uden lisemekanisme

e Ved hjelp af retrograd pyelografi, ultralyd eller CT-scanning lokaliseres det nyresamlingssystem, der skal dranes.

o Efter pyelogrammet skal du identificere og markere det hudsted, der ligger over opsamlingssystemet. Bedov det markerede
sted.

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

e Indszt derefter den medfelgende metalretter i kateteret, og drej for at 1dse med kateternavet, indsat derefter trokarnalen
gennem metalkanylen, og drej for at lase med metalretternavet.

e Fjern det afklippede Skede af plast pé kateteret.

e Lav et Lille incision/Lille snit pa det markerede sted ved hjlp af en skalpel.

¢ Indszt kateterenheden gennem snittet under fluoroskopisk vejledning. For enheden frem til nyrebaekkenet. Fastger placering
via frit urinflow.

o Efter bekraftelse fjernes kanylen og trokaren. Kateteret vil nu fi form som en grisehale. - Fastgor kateteret til
kateterfikseringsskiven eller til huden.

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

Kateter med lasemekanisme

e Ved hjelp af retrograd pyelografi, ultralyd eller CT-scanning lokaliseres det nyresamlingssystem, der skal dranes.

o Efter pyelogrammet skal du identificere og markere det hudsted, der ligger over opsamlingssystemet. Bedeov det markerede
sted.

Produktet leveres i brugsklar tilstand.

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

Indsaet derefter den medfelgende metalforsterker i kateteret, og drej for at lase med kateternavet, indsaet derefter trokarnilen
gennem metalforsterkeren, og drej for at lase med metalforsterkerens nav.

Fjern den aftagelige Skede af plast pa kateteret.

Lav et Lille incision/Lille snit pa det markerede sted ved hjlp af en skalpel.

Indset kateterenheden gennem snittet under billedvejledning. For enheden frem til nyrebakkenet.

Fastgor placering via fri gennemstromning af urin

Efter bekraftelse fjernes metalforsteerkeren og trokaren. Kateteret vil nu fi form som en grisehale. - Trak derefter i
lasesnoren som vist pa billede A.

Nar du har trukket i snoren, skal du vikle den stramt rundt om I&senavet som vist pa billede B.

Las derefter den rede klemme fast i 1dsenavet, sé grisehalen lases fast inde i kroppen som vist pa billede C.

Huvis der er treek pa lasesnoren, skal det vere tilstraeekkeligt til at sikre, at spidsen holdes pa plads, men det ma ikke veere for stramt.
Fastgor kateteret til kateterfikseringsskiven eller til huden.

Brug Tilslutning til urinpose til at forbinde kateteret med urinposen.
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Procedure for fjernelse af kateter

Fjernelse af kateter til standardtype

Losn kateteret fra kateterfikseringsskiven eller huden.

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

* Fjern kateteret forsigtigt og omhyggeligt.

Fjernelse af kateter til type lasemekanisme

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

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

Drej navet i modsat
retning af uret

\
” N\ A
\ /

v

'~/\ \ 4

@ Lés det rade klip op ‘ -

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

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i en dben 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 fa en urinvejsobstruktion, placeres der ofte et eksternt draenrer kaldet et
"kateter" i nyren for at forhindre eller midlertidigt athjeelpe obstruktionen

Rapporter enhver alvorlig heendelse

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

Standard Reference:

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

Symbol

Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

Katalognummer

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

Bemyndiget reprasentant i Det
Europaiske Feellesskab/ Den
Europaiske Union

®
T

se brugsanvisningen

Producent

/r;o'c

>R F

Forsigtig

&only Recept

e Temperaturgranse
N
:/:,.Li‘ Holdes vek fra sollys
Ma ikke genbruges

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

STERILE

Steriliseret ved hjaelp af
ethylenoxid

Ikke-pyrogen

=

Holdes tort

<
O

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage
indeni

a

EH

Indeholder ikke DEHP

c
o

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

EiSIE

Batch-kode
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e Denne enhed skal szlges af/pd anvisning af en lege.
Steril (ETO), hvis pakken er udbnet 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.

cemzs

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Producent

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Hjemmeside: www.blueneem.com
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French - Francés

21 UENEEM

MOde d'emplOi Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Néphrostomie percutanee
Catheter de drainage - queue de
cochon

Description du dispositif

Le cathéter de drainage pour néphrostomie percutanée est un tube flexible en polyuréthane, destiné a étre inséré dans le
bassinet du rein par voie percutanée et a accéder aux voies urinaires supérieures. L'extrémité du dispositif a une forme de
queue de cochon pour la rétention. Les dispositifs de rétention sont munis d'orifices a ceil pour drainer les fluides. Pour les
spécifications du produit, voir I'étiquette.

L'ensemble de drainage pour néphrostomie percutanée - queue de cochon comprend (les composants de I'ensemble peuvent
varier) :

Taille (Fr) Longueur (cm) Modéle

6,7,8,8.5,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35 & 40 Toutes les variantes sont disponibles avec ou sans

16 & 18 mécanisme de verrouillage, avec ou sans revétement

hydrophile.

Jeu d'acces Seldinger Jeu d'acceés Direct Stick

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

e Raidisseur canulé en plastique/métal e Raidisseur canulé en métal et trocart en métal

¢ Gaine en plastique détachable ¢ Gaine en plastique détachable

o Dilatateurs fasciaux e Lame de bistouri

e Fil-guide en PTFE e Connecteur pour poche a urine

o Aiguille de ponction initiale (IP)

o Disque de fixation du cathéter

e Lame de bistouri

e Connecteur pour poche a urine

Objectif et durée prévus

Le cathéter de drainage pour néphrostomie est destiné a étre inséré par voie percutanée dans le bassinet du rein et a accéder
aux voies urinaires supérieures pour effectuer un drainage externe de l'urine du bassinet du rein, soit par la technique de
seldinger, soit par la technique d'accés direct par batonnet, pour une période de courte durée pouvant aller jusqu'a 30 jours.

Indications et contre-indications

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

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

Complications potentielles

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

Avertissements et précautions

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

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

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

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

La manipulation du produit nécessite un guidage échographique ou fluoroscopique.

Si le dispositif est recouvert d'un revétement hydrophile, activez le revétement en utilisant de l'eau stérile, du sérum
physiologique ou une autre solution isotonique pour faciliter l'insertion du cathéter.

e Conservez le redresseur de canules en plastique/métal pour redresser 1'anse du cathéter avant de retirer le cathéter.
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e Eliminer le dispositif et ses composants, le cas échéant, conformément aux directives réglementaires institutionnelles et
locales relatives a 1'élimination des déchets médicaux dangereux.

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

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

e N'avancez pas avec force les composants lors du retrait ou de la mise en place du cathéter. En cas de résistance, retirez les
composants avec précaution.
e La réutilisation et la restérilisation du dispositif sont strictement interdites.

Mode d’emploi

Pour les cathéters fournis avec un revétement hydrophile: Activez le revétement hydrophile en mouillant le cathéter avec
de I'eau stérile ou du sérum physiologique. Pour de meilleurs résultats, la surface du cathéter doit rester humide pendant la
mise en place.

Technique d'acces de Seldinger
Cathéter sans mécanisme de verrouillage

Par pyélographie rétrograde, échographie ou tomodensitométrie (CT Scan), localiser le rein/systéme collecteur a drainer.

e Apres le pyélogramme, identifier et marquer le site cutané recouvrant le rein/systéme collecteur. Anesthésier le site
marqué.
A l'aide d'un scalpel, faites une petite incision.
Sous guidage fluoroscopique, introduire l'aiguille IP fournie avec l'ensemble, perpendiculairement a la peau, au niveau du
site marqué. Une fois la mise en place effectuée, retirer le trocart interne de l'aiguille. Confirmez le placement par le libre
¢écoulement de I'urine.

e Sur confirmation, faire passer le fil-guide dans la canule externe de l'aiguille IP.
Une fois la position souhaitée atteinte, retirer la canule extérieure de l'aiguille tout en maintenant la position du fil-guide.

e Pour faciliter le passage du cathéter, dilater la voie musculo-fasciale a 1'aide de dilatateurs fasciaux, du plus petit au plus
grand.

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

redresseur en plastique ou en métal fourni et tournez l'embase pour la verrouiller, aprés quoi retirez la gaine plastique
détachable.

e Passer ensuite l'extrémité en queue de cochon du cathéter sur l'extrémité externe du fil-guide. Introduisez
progressivement I'extrémité de la queue de cochon dans le systéme collecteur et retirez le redresseur. Confirmer
la position de la queue de cochon en utilisant un guidage fluoroscopique.

¢ En maintenant la tige du cathéter bien en place, retirez le fil-guide avec précaution, Confirmant la mise en place
par le libre écoulement de 1'urine.

¢ Fixez le disque de fixation du cathéter a la peau a 'aide de ruban adhésif ou d'une suture.

e Fixer le cathéter au disque de fixation du cathéter.

e A l'aide du connecteur pour poche a urine, connectez la sonde a la poche a urine.

REMARQUE : conservez le redresseur en plastique fourni dans le kit pour redresser le cathéter en queue de
cochon a une date ultérieure en vue de son retrait.

Cathéter avec mécanisme de verrouillage

e Par pyélographie rétrograde, échographie ou tomodensitométrie, localiser le rein/systéme collecteur a drainer.

e Aprés le pyélogramme, identifier et marquer le site cutané recouvrant le rein/systéme collecteur. Anesthésier le site
marqué.

e A l'aide d'un scalpel, faites une petite incision.

e Sous guidage fluoroscopique, introduire 'aiguille IP fournie avec I'ensemble, perpendiculairement a la peau, au niveau du

site marqué. Une fois la mise en place effectuée, retirer le trocart interne de l'aiguille. Confirmez le placement par le libre

¢écoulement de l'urine.

Sur confirmation, faire passer le fil-guide dans la gaine extérieure de l'aiguille IP.

Une fois la position souhaitée atteinte, retirer la gaine extérieure de 1'aiguille tout en maintenant la position du fil-guide.

Pour faciliter le passage du cathéter, dilater la voie musculo-fasciale a l'aide de dilatateurs, du plus petit au plus grand.

Le cathéter est livré prét a 'emploi.

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

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

e Retirer la gaine en plastique détachable du cathéter. Lors de l'insertion du redresseur dans le cathéter avec mécanisme de
verrouillage, tenir la ficelle pendant l'insertion du redresseur afin d'éviter que la suture ne s'enroule ou ne s'emméle. Le
Luer lock ne doit pas étre serré en méme temps que le redresseur, sous peine de plier le cathéter.
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Passer ensuite 'extrémité en queue de cochon du cathéter sur l'extrémité externe du fil-guide.

Introduisez progressivement I'extrémité de la queue de cochon dans le systéme collecteur et retirez le redresseur.

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

En maintenant la tige du cathéter bien en place, retirez le fil-guide avec précaution, Confirmant la mise en place par le libre

écoulement de l'urine.

Sur confirmation, retirez le redresseur. Le cathéter prend alors la forme d'une queue de cochon.

Ensuite, tirez sur la ficelle de verrouillage comme indiqué sur I'image A.

Apres avoir tiré sur la ficelle, enroulez-la fermement autour du moyeu de verrouillage, comme indiqué sur l'image B.

Ensuite, verrouillez le clip rouge sur le moyeu de verrouillage, de sorte que la queue de cochon se verrouille fermement a

I'intérieur du corps, comme le montre I'image C.

e La traction sur la ficelle de verrouillage, si elle est présente, doit étre suffisante pour assurer une rétention adéquate de
I'embout, mais ne doit pas étre trop serrée.

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

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

Tirez sur le filin pour v
R verrouiller la queue S

Technique d'accés Direct Stick :
Cathéter sans mécanisme de verrouillage

Par pyé¢lographie rétrograde, échographie ou tomodensitométrie, localiser le systéme collecteur rénal a drainer.

Apres la pyélographie, identifiez et marquez le site cutané recouvrant le systéme collecteur. Anesthésier le site marqué.

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

Insérer ensuite le redresseur métallique fourni dans le cathéter et le tourner pour le verrouiller avec l'embase du cathéter,

puis insérer l'aiguille du trocart dans la canule métallique et la tourner pour la verrouiller avec I'embase du redresseur

métallique.

e Retirer la gaine en plastique fendue sur le cathéter.

e A l'aide d'un scalpel, pratiquer une petite incision a I'endroit marqué.
Sous guidage fluoroscopique, insérer 1'assemblage du cathéter a travers l'incision. Avancer l'assemblage jusqu'au bassin
rénal. Confirmez le placement par le libre écoulement de ['urine.

e Sur confirmation, retirez la canule et le trocart. Le cathéter prend alors la forme d'une queue de cochon. - Fixez le cathéter au
disque de fixation du cathéter ou a la peau.

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

Cathéter avec mécanisme de verrouillage

Par pyé¢lographie rétrograde, échographie ou tomodensitométrie, localiser le systéme collecteur rénal a drainer.

Apres la pyélographie, identifiez et marquez le site cutané recouvrant le systéme collecteur. Anesthésier le site marqué.

Le produit est fourni prét a I'emploi.

Utiliser la gaine en plastique fendue fournie avec le cathéter pour redresser la queue de cochon du cathéter.

Insérer ensuite le raidisseur métallique fourni dans le cathéter et le tourner pour le verrouiller avec I'embase du cathéter, puis
insérer l'aiguille de trocart a travers le raidisseur métallique et la tourner pour la verrouiller avec I'embase du redresseur
métallique.

Retirer la gaine en plastique détachable du cathéter.

A l'aide d'un scalpel, pratiquer une petite incision & I'endroit marqué.

Sous guidage d'imagerie, insérer l'assemblage du cathéter a travers l'incision. Avancer 1'assemblage jusqu'au bassin rénal.
Confirmer le placement via le libre écoulement de 'urine

Sur confirmation, retirez le raidisseur métallique et le trocart. Le cathéter prend alors la forme d'une queue de cochon. °
Ensuite, tirez sur la ficelle de verrouillage comme indiqué sur I'image A.

Aprés avoir tiré sur la ficelle, enroulez-la fermement autour du moyeu de verrouillage, comme indiqué sur I'image B.
Ensuite, verrouillez le clip rouge sur le moyeu de verrouillage, de sorte que la queue de cochon se verrouille fermement a
l'intérieur du corps, comme le montre 1'image C.

e La traction sur la ficelle de verrouillage, si elle est présente, doit étre suffisante pour assurer une rétention adéquate de
I'embout, mais ne doit pas étre trop serrée.

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

A l'aide du connecteur pour poche 4 urine, connectez le cathéter a la poche a urine.

Page 3 sur 5 Doc# BNMD-RND-IFU-05 Rév : 09 Date: 15-Jun-2025



Procédure de retrait du cathéter

Retrait du cathéter pour le type standard

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

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

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

* Retirez le cathéter doucement et avec précaution.

Retrait du cathéter pour le type de mécanisme de verrouillage

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

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

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

e Sinécessaire, placez un fil-guide dans le systéme collecteur pour maintenir l'accés pendant le retrait du cathéter.

Tourner le moyeu dans
le sens inverse des

/\'

@ Déverrouiller le clip ; o

Fourniture et stockage

Le dispositif est conditionné de maniére a ce que tout le contenu soit rassemblé dans un plateau et un emballage secondaire en
polyéthyléne et Tyvek. Livré stérilisé a 'oxyde d'éthyléne dans un emballage pelable. Le dispositif doit étre conservé a une
température comprise entre 20 °C et 40 °C, a 'abri de la lumiére directe du soleil.

Groupe de population cible

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

Signaler tout incident grave

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

Référence standard :

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

Symbole

Symbole Titre

Ne pas restériliser

Numéro de catalogue

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

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/Union
européenne

®
il

Consulter le mode d’emploi

Fabricant

Attention

>R F

sdc o
e Limite de température
Sl
—_— T —— A4 P .
Al \ Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Prescription

&only

Ne pas réutiliser

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Stérilisation a l'oxyde
d'éthylene

Non-pyrogene

Garder au sec

Dispositif médical

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

Ne contient pas de DEHP

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Code de lot

Page 5 sur 5

Doc# BNMD-RND-IFU-05

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

e Lisez toutes les instructions avant de l'utiliser.

e Une fois la procédure terminée, éliminer le
dispositif et ses composants éventuels
conformément aux directives réglementaires
institutionnelles et locales relatives a I'élimination
des déchets médicaux dangereux.

CEmza

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail : Ireland@arazygroup.com

Fabricant

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India

Téléphone : +91 80 29761336

E-Mail ; contact@blueneem.com

Site web: www.bluenecem.com
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German - Deutsch

Gebrauchsanweisung 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Perkutane Nephrostomie
Drainagekatheter - Pigtail

Geritebeschreibung

Der perkutane Nephrostomie-Drainagekatheter ist ein flexibler Schlauch aus Polyurethan, der perkutan in das Nierenbecken
eingefithrt wird und einen Zugang zu den oberen Harnwegen schafft. Die Spitze des Gerdts hat die Form eines
Rattenschwanzeszum Festhalten. Die Riickhaltemittel verfiigen iiber dsenartige Offnungen zum Ablassen der Fliissigkeiten.
Die Produktspezifikationen sind dem Etikett zu entnehmen.

Perkutanes Nephrostomie-Drainage-Set - Pigtail-Paket enthélt (Komponenten des Sets kdnnen variieren):

Grofle (Fr) Linge (cm) Modell
6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35 und 40 Alle Varianten sind mit und ohne
16 und 18

Verriegelungsmechanismus, mit und ohne hydrophile
Beschichtung erhéltlich

Seldinger Zugangsset Direktstick-Zugangsset

o Rontgendichter Pigtail-Katheter (mit oder ohne o Rontgendichter Pigtail-Katheter (mit oder ohne hydrophile
dullere hydrophile Beschichtung) (mit oder ohne Beschichtgng) (mit oder ohpe hydrophile Beschichtung) (mit ode
Verriegelungsmechanismus) ohne Verriegelungsmechanismus)

e Kaniilierte Versteifung aus Kunststoff/Metall e Kaniilenversteifung und Trokar aus Metall

e Abziehbare Kunststoffhiille o Abziehbare Kunststoffhiille

o Fasziendilatatoren e Skalpellklinge

e PTFE-Fithrungsdraht o Anschluss fiir Urinbeutel

o Nadel fiir die Erstpunktion (IP)

o Katheterbefestigungsscheibe

o Skalpellklinge

e Anschluss fiir Urinbeutel

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 entweder durch Seldinger- oder direkten
Stichzugang 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 Hamaturie, postprozedural, intraprozedural, an der Punktionsstelle), Katheterdislokation/
verlagerung,  Katheterfehlplatzierung/transkolonische ~ Katheterplatzierung,  Katheterverschluss/Obstruktion,  Schiadigung
angrenzender Organe, Harnwegsinfektion, mechanische Katheterschdden und Schmerzen.

Warnungen und Vorsichtsmainahmen

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 beschédigt oder abgelaufen ist, und verwenden Sie das Gerét nicht wieder.

Verwenden Sie nur das in der Verpackung enthaltene Zubehor.

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

Wenn das Geriét hydrophil beschichtet ist, aktivieren Sie die Beschichtung mit sterilem Wasser oder Kochsalzlsung 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, gemal institutioneller und ortlicher Richtlinien fiir die Entsorgung

von biologisch gefihrlichen medizinischen Abfillen.

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 Abstéinden zu iiberpriifen; der Katheter sollte nicht langer als 30 Tage

nach seiner Einfiihrung im Kd&rper 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

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

Seldinger Zugangstechnik

Katheter ohne Verschlussmechanismus

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

entleerende Sammelsystem lokalisiert.

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

Betduben Sie die markierte Stelle.

e Machen Sie mit dem Skalpell einen kleinen Einschnitt.
e Unter fluoroskopischer Fithrung die mit dem Set mitgelieferte IP-Nadel im rechten Winkel zur Haut an der markierten

Stelle einfiihren. Nach erfolgter Platzierung entfernen Sie den inneren Trokar der Nadel. Bestitigen Sie die Platzierung
durch freien Urinfluss.

Fiihren Sie bei der Konfirmation den Fithrungsdraht durch die duf3ere Kaniile der IP-Nadel.

Wenn Sie die gewiinschte Position erreicht haben, entfernen Sie die duflere Kaniile der Nadel, wihrend Sie die Position des
Fithrungsdrahtes beibehalten.

Um die Passage des Katheters zu erleichtern, erweitern Sie die muskulofasziale Bahn mit Fasziendilatatoren in der
Reihenfolge vom kleinsten zum grof3ten.

Verwenden Sie die am Katheter angebrachte abziehbare Kunststofthiille, um den Pigtail des Katheters gerade zu richten,
filhren Sie dann den mitgelieferten Kunststoff- oder Metallrichter ein und drehen Sie die Nabe, um sie zu verriegeln.
Entfernen Sie anschliefend die abziehbare Kunststofthiille.

Fiihren Sie dann das Pigtailende des Katheters iiber das duflere Ende des Fiithrungsdrahtes. Fiihren Sie das
Pigtailende langsam in das Auffangsystem ein und entfernen Sie den Straightener. Befestigen Sie die Pigtail-
Position unter floroskopischer Anleitung.

Halten Sie den Katheterschaft sicher in Position und entfernen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig. Bestitigen Sie
die Platzierung durch freien Urinfluss.

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.

HINWEIS: Bewahren Sie die im Set enthaltene Kunststoffbegradigung auf, um den Pigtail-Katheter zu einem
spateren Zeitpunkt zu begradigen und zu entfernen.

Katheter mit Verriegelungsmechanismus

Mittels retrogradem Pyelogramm, Ultraschall oder CT-Scan die zu entleerende Niere/das zu entleerende Sammelsystem
lokalisieren

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

Machen Sie mit dem Skalpell einen kleinen Einschnitt.

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

Nach der Bestatigung fithren Sie den Fiihrungsdraht durch die Auflenhiille der [P-Nadel.

Wenn Sie die gewliinschte Position erreicht haben, entfernen Sie die duflere Hiille der Nadel, wahrend Sie die Position des
Fithrungsdrahtes beibehalten.

Um das Einfiihren des Katheters zu erleichtern, erweitern Sie den Muskel-Faszien-Kana mit Dilatatoren in der Reihenfolge
vom kleinsten zum grofB3ten.
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Der Katheter wird in gebrauchsfertigem Zustand geliefert.
Verwenden Sie die mit dem Katheter mitgelieferte abziehbare Kunststofthiille, um den Pigtail des Katheters gerade zu
halten.
Fiithren Sie dann den mitgelieferten Metallrichter in den Katheter ein und drehen Sie ihn, um ihn mit der Katheternabe zu
verriegeln.
Entfernen Sie die abziehbare Kunststoffhiille am Katheter. Wenn Sie den Straightener in den Katheter mit
Verriegelungsmechanismus einfithren, halten Sie den Faden wéhrend des Einfithrens des Straighteners fest, um ein
Verknéulen oder Verheddern der Naht zu vermeiden. Das Luer-Lock sollte nicht zusammen mit dem Straightener angezogen
werden, da dies zu einem Abknicken des Katheters fithren kann.
Fiihren Sie dann das Pigtailende des Katheters iiber das duflere Ende des Fiihrungsdrahtes.
Fiihren Sie das Pigtailende langsam in das Auffangsystem ein und entfernen Sie den Straightener.
Befestigen Sie die Pigtail-Position unter floroskopischer Anleitung.
Halten Sie den Katheterschaft sicher in Position und entfernen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig. Bestétigen Sie die
Platzierung durch freien Urinfluss.
Nach der Bestitigung entfernen Sie den Straigtener. Der Katheter nimmt nun die Form eines Rattenschwanzes an.
Ziehen Sie dann an der Verriegelungsschnur, wie in Abbildung A dargestellt.
Nachdem Sie die Schnur gezogen haben, wickeln Sie die Schnur fest um die Verriegelungsnabe, wie in Bild B gezeigt.
SchlieBen Sie dann den roten Clip an der Verriegelungsnabe, so dass der Zopf fest im Gehéuse einrastet, wie in Abbildung C
dargestellt.
Der Zug an der Verriegelungsschnur, sofern vorhanden, sollte ausreichend sein, um einen angemessenen Halt der Spitze zu
gewdhrleisten, darf aber nicht zu stark sein.
Befestigen Sie den Katheter an der Katheterbefestigungsscheibe oder an der Haut.
Schlieen Sie den Katheter mit Hilfe des Urinbeutelanschlusses an den Urinsammelbeutel an.

Pull the Tetherto /¢

Lock the Pigtail Y/,
. -
} 7\ / " A / pe
> . ' 2\

Direkte Stick-Zugangstechnik::

Katheter ohne Verschlussmechanismus

Mittels retrogradem Pyelogramm, Ultraschall oder CT-Scan das zu entleerende Nierensammelsystem lokalisieren.

Nach dem Pyelogramm die Hautstelle, die iiber dem Sammelsystem liegt, identifizieren und markieren. Betduben Sie die
markierte Stelle.

Verwenden Sie die mit dem Katheter mitgelieferte abziehbare Kunststoffhiille, um das Pigtail des Katheters zu richten.
Dann den mitgelieferten Metallrichter in den Katheter einfiihren und durch Drehen mit der Katheternabe verriegeln. Fiihren
Sie dann die Trokarnadel durch die Metallkaniile ein und drehen Sie sie, um sie mit der Metallglétternabe zu verriegeln.
Entfernen Sie die aufgespaltene Kunststoffhiille des Katheters.

Machen Sie mit einem Skalpell einen kleinen Einschnitt an der markierten Stelle.

Fiihren Sie die Kathetereinheit unter floroskopischer Anleitung durch die Inzision ein. Schieben Sie die Komponenten zum
Nierenbecken vor. Bestitigen Sie die Platzierung durch freien Urinfluss.

Bei der Konfirmation die Kantile und den Trokar entfernen. Der Katheter nimmt nun die Form eines Rattenschwanzes an. -
Befestigen Sie den Katheter an der Katheterbefestigungsscheibe oder an der Haut.

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

Katheter mit Verriegelungsmechanismus

e Mittels retrogradem Pyelogramm, Ultraschall oder CT-Scan das zu entleerende Nierensammelsystem lokalisieren.
e Nach dem Pyelogramm die Hautstelle, die iiber dem Sammelsystem liegt, identifizieren und markieren. Betduben Sie die

markierte Stelle.
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Das Produkt wird in gebrauchsfertigem Zustand geliefert.
Verwenden Sie die mit dem Katheter gelieferte, abtrennbare Kunststoffhiille, um das Pigtail des Katheters gerade zu halten.

Dann die mitgelieferte Metallversteifung in den Katheter einfiihren und durch Drehen mit der Katheternabe verriegeln, dann
die Trokarnadel durch die Metallversteifung einfiihren und durch Drehen mit der Metallrichtnabe verriegeln.

Entfernen Sie die abziehbare Kunststoffhiille am Katheter.
Machen Sie mit einem Skalpell einen kleinen Einschnitt an der markierten Stelle.

Fithren Sie die Katheteranordnung unter Bildfiihrung durch den Einschnitt ein. Schieben Sie die Komponenten zum
Nierenbecken vor.

Bestétigen Sie die Platzierung durch freien Urinfluss

Nach der Bestitigung entfernen Sie die Metallversteifung und den Trokar. Der Katheter nimmt nun die Form eines
Rattenschwanzes an. - Ziehen Sie dann an der Verriegelungsschnur, wie in Abbildung A dargestellt.

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

SchlieBen Sie dann den roten Clip an der Verriegelungsnabe, so dass der Zopf fest im Gehéduse ecinrastet, wie in Abbildung
C dargestellt.

Der Zug an der Verriegelungsschnur, sofern vorhanden, sollte ausreichend sein, um einen angemessenen Halt der Spitze zu
gewihrleisten, darf aber nicht zu stark sein.

Befestigen Sie den Katheter an der Katheterbefestigungsscheibe oder an der Haut.
Schlieflen Sie den Katheter mit Hilfe des Urinbeutelanschlusses an den Urinsammelbeutel an.

Verfahren zur Entfernung des Katheters

Katheterentfernung fiir Standardtyp

Losen Sie den Katheter von der Katheterfixierungsscheibe oder der Haut.
- Benutzen Sie die mit dem Katheter gelieferte Kunststoffversteifung, um den Pigtail des Katheters gerade zu machen und

entfernen Sie es vorsichtig aus dem Korper.

- Falls erforderlich, fiihren Sie einen Fithrungsdraht in das Sammelsystem ein, um den Zugang zu erhalten, wihrend Sie den

Katheter entfernen.

- Entfernen Sie den Katheter vorsichtig und behutsam.

Katheterentfernung fiir Verriegelungsmechanismustyp

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

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

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

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

L~
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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 aufreibaren 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 iiblicherweise ein
externer Drainageschlauch, ein so genannter "Katheter", in die Niere eingefiihrt, um die Obstruktion zu verhindern oder
voriibergehend zu 16sen

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

Sollten Probleme bei der Verwendung dieses Gerits oder schwerwiegende Zwischenfélle oder Nebenwirkungen auftreten,
wenden Sie sich bitte an unsere Abteilung fiir Kundenbeziehungen oder rufen Sie die in unserer Herstellungsadresse
angegebene Kontaktperson und die zustindige Behdrde des Mitgliedstaats an, 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

Katalognummer

Nicht erneut sterilisieren

Bevollméchtigter in der
Europiischen
Gemeinschaft/Europédischen Union

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

=@ @B

>R f

Hersteller
Gebrauchsanweisung beachten
sdc Vorsicht
e j/ Temperaturgrenze
e &onl Rezept
A\ Vor Sonnenlicht schiitzen

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

Nicht wiederverwenden

Nicht mit Naturkautschuklatex

Ik

hergestellt e Lesen Sic vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.
STERILE[EO| | Sterilisiert mit Ethylenoxid o Entsorgen Sie das Gerit und seine

Komponenten nach  Abschluss  des
Verfahrens gemaf den institutionellen und

X Nicht-pyrogen lokalen Richtlinien fiir die Entsorgung von
biologisch  gefahrlichen medizinischen
.. Abfillen.

Trocken halten

Medizinisches Gerit c €0123 EU | REP

<
)

Bevollmichtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Einfaches Sterilbarrieresystem mit Arazy Group (Ireland) Ltd

Schutzverpackung im Inneren 19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

()

Enthiélt kein DEHP
EH
U DI Eindeutige Geréteidentifizierung “
Hersteller
dl Datum der Herstellung Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
g Haltbarkeitsdatum Karnataka - 562112, India
Telefon: +91-80-29761336
Chargencode E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Greek - EAAnvika

Oonyieg ypnong BLU ENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

r/ . §
&)

AL0OEPUIKY] VEQPOGTONLL
KaOetpog amootpayyiong - Kotoidog

Ieprypa@r] cvokev|g

O kafetpag mopoyétevons Sadeptkng veepootopiog etvar €vag eOKOUTTOS GOAVOS and molvovpeddvn, o omoiog
mpoopiletal va elchyetot SLdEPHIIKA GTN VEQPIKT TOHEAO KOl VO ATOKTA TPOGRAcT GTO AvVATEPO oLpOoTONTIKO cvotnua. To
GKpO NG CLOKELNG €xEL GYNHA KOTOIdaG Yoo cvykpdtnon. Ta péca cvykpdmong dtabétovy Bupideg TomoOL HoTod Yo TV
ATOGTPAYYLON TV VYP®OV. ['a TIC TPOSLIYpaPES TOL TPOTOVTOG AVATPEETE TNV ETIKETA.

To cet amooTpdyyiong SOdEPUKNG VEQPPOSTOUING - TOKETO pe KOTGida mepthapPfdverl (To. GLOTATIKG TOV GET UTOPEL va

Spépouv):

Méye0og (Fr) Mnjkog (cm) Movtélo

6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35 ka1 40 Oec o1 mapoddoyég Srotifevton pe ko xwpic pmyovicud

16 ko 18 AGPAAMONG, LE KOl YOPIS VOIPOPIAN EMIGTPOOT).

Yet npocPaong Seldinger Y&t dpeong mpoéoPacng Stick

o Axtwodumepatog kabetpog kotoidog (Le M xopig ®  Axtvodamepatds kabetpog Kotoidag (e 1| xopig
VIPOPIAN emicTpOT) (LE N Y®PIG UNYAVIGUO eEmTePiKn VOPOPIY eTioTPpOO™) (LE N XOPIC VOPOPIAN
aGQAAoNG) eniotpmon) (Le N Y®PIG UNYOVIGHO OGPAAICTC)

o TTAaoTIKOC/ HETAAAIKOC GKANPVVING LLE COANVAKLO, o  MEeTaAAIKOC GKANPVVING UE KAVOLAO KO LETAAMKO TPOKAP

o [Thaotikr OMKn omokOAANoNG o [Thaotikn ONKn omokdAAN oG

® Al0GTOAEIC TEPITOVIOG o Agmida vooTepLon

o Yvpua odnynong PTFE e YVVOECUOC GAKOVANG OVPOV

o Beldva apykng mopakévinong (IP)

o Aiokog otepémong KabeTnpa

* Agemida vooTteplon

o YHVOEGLOGC GOKOVANG 0VP@V

IIpoPrenopevog 6KOTOG KO dLAPKELD,

O KoOetpag mapoyETEVONG VEPPOGTOUING TPoopileTal Vo E16AYETAL SIUSEPHIKE GTN VEPPIKT TOEAO KO VO ATOKTH TPOGRAGT GTO AVMTEPO
OVPOTTOMTIKO GUGTNLA Y0 TNV EEMTEPIKT TAPOYETELOT TOV OVP®V A TN VEPPIKN TOeAO gite pe v teyvikn seldinger eite pe v teyvikn
apeong npdoPaong pe pafdi yo Ppoyvrpodecun nepiodo £mg 30 nuépec.

Evécileirc ypnong ko avtevoeicerg

TI6te dwyvootke 1 tomofénon Kabetpa mapoyETevong Sdepikd 6To veEpd Y. VEQPIKN TOPOYETEVLST. AV LIAPYOVY YVOGTEG
avtevoeitelc.

H cvokevn| dev mpémet va ypnoylonoteitat 6 GuVONKES AoppayIKNG S1G0eoNg Kat un ELEYXOUEVIG VIEPTAGTG, YPTOTG AVTUTNKTIKOV.

IMBavég emmlokég

Awoppayio (copmepthapfoavoprévng e xpoviag orpatovpiog, HeTd v emépfoon, eviog g enépfocns, 6to onueio mopakévinong),
Mertotomion/amokoiinon kobetmpa, Kokn tomobétnon kobetipo/diakormikyy tomoBémon kabetipa, Amoéepaén/amdepoin kabetipa,
BAGPn oe mopakeipeva 6pyova, Aoipowén Tov 0VPOTOMTIKOD GLGTHHOTOG, Mnyavikn BAAPN Kot TOVOG GTOV KaOETHPO.

IIpogdomou)oels Kol TPOPULAGEELS

Edv évag kabetnpag €xet kakn 0éom 1 €6v 1 TOPOYETEVGT GTAUATIACEL, 0 KOOETNPaG TPETEL VoL avTikoTaotadel 1 va apatpedel apéowmc.

H mhaoticn) Ok, eav dtatnpnei, dev ypnoiponoteitol og O1KN E60y®YNG Y10 KAVEVO GKOTO.

Mnv 0 ypnoyonoteite v To Tpoidv £xel vrootel (d 1 Exet AEEL KoL LNV ETOVOYPNOLLOTOLEITE T GLCKEL].

Xpnotpomomote povo ta e&optipata Tov Tapgyovrat pall [e T GLOKEVOGIO.

O YEPIOUOG TOV TPOTOVTOG OTOLTEL VIEPTYOYPUPIKN 1] AKTIVOYPUPIKT] Kobodynom.

Ed&v 1 ovokeun €xet vOPOPIAN EMKAAVYT, EVEPYOTOU|OTE TNV EMKOAVYT LE T ¥PNOT) ATOGTEPOUEVOL VEPOD 1) PLGIOAOYLKOD 0pov N

GALOV 1GOTOVIKOD SLOAVLATOS Y10, VO, SLEVKOADVETE THV E1GAYMYT TOV KaOETNPO.

e Awnpnote TOV TAUGTIKO/UETOAMKO €VOVYPOLLIGT] COANVAOCEDY Y10, VO IGLOGETE TO BpOY0 TOL KAOETPO YOl VO ALPOIPECETE TOV
kabepa.

YeAida 1 amd 5 Eyyp.# BNMD-RND-IFU-05 Avab.: 09 Hpepopmvia:15-Jun-2025



e Amoppiyte ) cvokevn kot To. EUPTAHOTE NG, €6V VTAPYXOLY, COUPOVA HE TIG DEGUIKEG Kol TOTIKEG KOVOVIGTIKES 0ONYIES Yo TN
d160gom Proemikivéuvey Wwtpikdv amofAiToy.

e Avt 1 cvokev TpoopileTar Yo ¥pNoN OO 1TPOVS EKTALOEVHEVOVS KOl EUTEIPOVS OTIG SLOYVMOTIKES Kot EMEUPATIEG TEXVIKES, Oa
TPETEL VO, YPNOLLOTOOVVTOL 01 GUVNOELS TEYVIKEG TOTOOETONG SLOSEPIKMV KOOETHPOV TOPOYETEVGTG.

o Yyviotdrtor N mepodikn a&lohdynon Tov KabeTpo- 0 KaOETHPOUG OV TPEMEL VO TAPUUEVEL EVIOLYIGUEVOG Y0 TEPLoGOTEPES amtd 30
NUépes petd v tomobETnon.

e Mnv npombeite pe dvvoun omoodnmote e&dpTnuro KoTé TV oaeaipeon N tomobétnon tov Kabethpa. AQUPEGTE TPOGEKTIKA TO.
eEoptipata edv Topovclactel avtictaon.

®  ATOyOpEVETOL OVGTN PO 1| EMAVOYPTCULOTOINGT KoL 1] EXOVAGVOKEVUGIO TG GUGKEVTG.

Odnyieg ypiong

o KoBetiipes mov mapéyovror pe vopoéguin emictpoon: Evepyomomote v vopdeln emictpmon, Ppéxoviag tov kabetpo pe
AMOGTEPOUEVO VEPD 1 PLGLOAOYKS 0pd. [t KaADTEPE OTOTEAEGLATO, SLOTHPNOTE TNV EMPAVELN TOV KaBETPO LYPN KT TN SLAPKELL TNG
tomobétnong.

Teyvikn npocPaonc Seldinger

Kafemipog yopis pnyoviepnd acodaiong

e Me avddpoun moehoypdenua, vrepnyoypdonua 1 afovikny topoypagio (CT), evtomiote Tov veppo/to cOoTNHO GLAAOYNG mov Oa
TOPOYETEVTEL.

e Metd v mvehoypapio, TPocdlopioTe Kot ETGNUAVETE TO ONUEi0 TOL SEPUATOG TOV KOADTTEL TOV VEQPPO/TO GUGTNUO GLAAOYNG.
AvaieOnTomomote To oNUATOd0TNHEVO GNLEiD.

Me ) BonBeta vooteptlol, KAVTE (e LKPT| TOUT.

Ynd oaxtwvookomkny kabodfynon, ewcaydyete ) Perdva IP mov mapéyetor poli pe to oet, e opbn yovio pe 1o déppo oTO
onuatodotnuévo onueio. Aeod emituyete TV TOmMOOETNON, OQUIPESTE TO €0MTEPIKO TPOKAp TG Perdvac. EmPefoidote v
tomobétnon pécw erevbepng pofg ovpmv.

Katd m ovykion, mepdote o 06nyo cOppa péco omd tov eéotepikd colnva g Berdvag IP.

Mog ptdoete otnv embount 0o, apapéote TV e£@TEPIKN KAVOLAD TNG BEAOVOG dtatnpmvTag T BE6M TOV 001 Y00 GUPLOTOG.

IMa va dievkorvvOei 1 diédevon tov Kabetpa, SLUCTELMAETE TN LVOTEPITOVIOKT] SLOSPOLLT| YPNOLOTOIDOVTOS TEPITOVINKOVG SLOCTOAEIG
S1080y K 0td TOV HKPITEPO TPOG TOV HEYOAVTEPO.

o  XpNOWOTOMOTE TNV TANCTIKY ONKM Tov Tapéyetar otov kabetpo Yo vo. iouwcete v mAe€ida Tov KabeTHpa KoL GTN GUVEXELL
Tom00ETNOTE TOV TAUGTIKO 1) HETOAMKO 1GIOTAPO TOL TOPEYETOL KOl TEPLGTPEYTE TOV KOUPO Yoo v AoQUAIGEL KoL OTN GUVEXELD
APOLPESTE TNV TAAGTIKY O1KN.

e 311 cLVEKELD, TEPACTE TO AKPO TOL KOOETNPA TAV® 0md T0 eEMTEPIKO GiKPO TOL 03N Y0V cVpuatos. [Ipoywpnote cTadiokd
70 AKpo NG TAEEOVSNG KOAG PLEGH GTO GVLOTNILO, GCLAAOYNG KOL APALPESTE TO IOIMTIKO. Tuykpivete T B€om g KoToidag e
TN ¥PN o1 TG OKTIVOGKOTIKNG KaBodynong.

o Kpatdvrag otabepd to otéheyog Tov Kabetpa ot BEon Tov, apapéste mpooekTikd o odNyd cvpua. EmPefordote v
tonobéon pécm eledBepng pong ovpwv.

KoAMote pe tawvia 1 payte tov dicko tov kabethpo 610 dEpLLa.
21EPE®OTE TOV KAOETHPO GTOV J10KO GTEPEMONG TOV KOOETPaL.

o  XPNOUOTOIDVTOG TOV GUVOEGHO TOV GAKOV 0VPM®V, GUVOESTE TOV KADETNPO LE TOV GAKO 0VPMV.

YHMEIQXH: dwatnpnote tov TAACTIKO €VOLYPOUUIOT TTOV TOPEXETOL GTO GET YO TO iCl®po Tov Kobetipo pigtail ce
LETOYEVESTEPT MUEPOUNVID Y10 TNV ALPaipEDT).

KaOetipog pe pnyoviopd ac@diieong

e Me avadpoun moeroypopic, VIEPNXOYPAPN L 1] 0EOVIKT TOLOYPAPID, EVIOTIGHOS TOV VEQPOV/TOV GUAAEKTIKOD GUGTNILOTOG IOV TPETEL
Vo TopoyeTeLhEL.

e Metd v mvehoypapio, TPocdlopioTe Kot ETGNUAVETE TO OoNUEi0 TOL SEPUATOG TOV KOADTTEL TOV VEQPPO/TO GUGTNUO GLAAOYNG.
AvaicOnTomom|ote To GNUATOd0TNHEVO onpeio.

Me ) BonBeta vooteptlol, KAVTE (e LKPT| TOUT.

e Yno oktwvookomikh kobodnynon, ecaydyete t Peddva IP mov mopéyetor poli pe 10 oet, oe opby yovia pe to dEpUE GTO
onuoatodotnuévo onpeio. A@ov emtoyete ™V TOTOOETNON, APUIPESTE TO €0MTEPIKO Tpokdp G Perdvog. EmPefordote v
tomobétnon pécw erevbepng pofg ovpmv.

o Kartd m obdykiion, tepdote 1o 00My0 cvppa péca and o eEmteptkod nepiPAnpa g Berdvag IP.

Mog ptdoete otnyv embopnt 0éom, apapéote to eéwtepkd mepifAnuo tng ferdvag dtoutnpwvtog T 0E6m ToL 061 YO0V GLPUATOS.
T va dtevkolvvete T diéhevon Tov KaOeTHPa, S10VOIETE TN LVLOTEPITOVOIKT S10SPOUT YPNOLUOTOIOVTOS SILOTOAELS e TN GEPd amd
TOV HKPOTEPO TPOG TOV UEYAADTEPO.
e O kabetpag mapEYETOL GE KATAGTAGN ETOLUN TPOG XP1OM.
Xpnooromaote v TAAcTKN MK mov mapéyetor pali pe tov kabetnpa yo va EEKoAMoeTe TV KoToida Tov Kabetpa.
211 ovvEYELD TOTODETOTE TOV HETOAMKO 1GIOTHPO TTOV TAPEXETOL GTOV KAOETNPO KOL GTPEYTE TOV Y10 VAL AGQOAIGEL L TNV TAUVY TOV
Kabetfpoa.
o Agapéote TV TAooTikh OnKn amd tov kabetpa. Katd v eloayoyn tov ietompa otov Kabempa e pnyaviopud aceiiiong, Kpatiote
TO VAL KATE TNV ELCOYOYN TOV GIOTHPA Y10 VO, OTOPVYETE TO TEOAGK®LLA 1] TNV eUTAoKT ToL pappatos. H khedopid Luer dev mpénet
va o@iyyetat poli pe to Straightener, koOog kTt TéT010 pmopel va TpoKoAEset KAy Tov Kadetpa.
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Teyvikn apeong npoocPaocng pe papoi:

211 GUVEYELD, TEPGOTE TO AKPO TOV KAOETNPA TAV® 0o TO EDTEPIKO AKPO TOV 031YOV GUPLOTOG.

[poyophote oTadiokd to dKkpo g mhe&ovdog KaAd HEGH GTO GVGTNIO GLAAOYNG KL APOLPEGTE TO IGLOTIKO.

Yvykpivete ™ 0€om g KOTGIdG [E TN YPNON TG AKTIVOGKOTIKNG Kadodnynomng.

Kpatovtog otadepd 1o 61éle)og Tov kabetpo ot 0€om Tov, APAPESTE TPOGEKTIKE TO 0d1Y0 cuppa. EmPefardote tnv tomobétmon
Héom eAevBepNC PONG OVPV.

Kotd ™ cdykhon, apapéote 10 1610TKd. O Kobetpag Oo anoKTioeL TP GYNLLe KOTGIOG.

211 cuvéyeLa, Tpofnéte To KopddVL aGPAAONS OTMG PAIVETOL GTNV EKOVA A.

AoV tpafnéete Tov ondyko, TVAETE TOV 6TAYKO YOp® amd TV TANUVY Ac@dAlong, OTmg paivetat oty wdva B.

211 GUVEYELD, AGQUAITTE TO KOKKIVO KAMT 6TOV KOUBO aoPAAIoNG, ETOUEVMS 1) KOTGId0 0oPaAilel KAl HEGOH GTO CAOUA, OTMS PaiveTOL
otV gwova C.

H €\&n tov Kopdoviod ao@aiiong, e6v VILApPXEL, Bo TPETEL Va. givat ETOPKNG YLt VO SIUCPOAIGEL TV ETOPKT GLUYKPATNGT TOL AKPOL, OAAG
dev Oa mpénet va etvan vepPoAucd ceryT.

X1epemoTe TOV KOOETPa 6T0 dioKO GTEPEMANG TOL KAOETPU 1] GTO SEPLLCL.

Xpnotponoidviog Tov cOHvSEsHo Yo, T cakoOAa 00pmv, GLVSECTE TOV KOOETNPA LE T GOKOVAN GLAAOYNG OVPOV.

Pull the Tetherto /¢

\

Lock the Pigtail YA,

P | PR

/ n
= )

Kafetipog yopic pnyoviepdé acodiiong

Me avédpoun mvehoypapio, vrepnyoypaenLe 1 aOVIKY TOHOYPOQI0, EVIOTIGUOS TOV VEPPOL/TOV GLALEKTIKOD GUGTHHOTOS TOV TPEMEL
Vo TopoyeTeLhEL.

Metd v moglhoypapio, TPOoGIOPIoTE KOl EXGNUAVETE TO GNUELD TOV SEPUATOC TOV KAAVATEL TO GLALEKTIKO cVoTNO. AvoicOnTomomote
TO GNUATOSOTNUEVO GNpEio.

Xpnoiporomote v TAacTikn Okn mov Tapéyetot poll e Tov KaOETNpa Y10l Vo, IGIOGETE TV KOTGIdN TOL KOOETHPOL.

211 GLVEYELD, E0AYAYETE TO HETOAMKO 1OIOTNPO OV TOPEYETOL GTOV KOOETHPO KOl GTPEYTE Y0 VO OGQOAIGETE LE TNV TANUVY TOV
KabeThpa, 6T GUVEKELD EIGOYAYETE TN BEAOVA TOV TPOKAP UECH TNG LETAAMKNG KAVOLANS KO GTPEYTE Y10l VO ACQAAGETE LLE TNV ANV
TOV PETOAMKOD 1G1OTHPOL.

Aoporpéote TNV mhaoTtikn ONKn Tov kabeTnpa.

Me ) Porfeta vooTeplod, KAVTE Lo Hkpr) TOUN 6T0 oM Helo Tov €yl emtonpoviet.

Ynd axtvookomikhy kabodnynon, ewcaydyete to cuykpdtua kabethpa pécom g topunge. Ilpowbiote To cuykpoOTHO 0T VEPPIKT| TOENO.
EmPepardote v tomodémon pécw ereddepng pong odpav.

Kotd v amocvunicon, aeapéote v kévovra Kot to tpokdp. O kobetpag 0o amoKTNGEL TOPA GYNUO KOTGIO0G. - XTEPEDOTE TOV
Kkafetpo 6T0 dioKo oTEPEMONG TOV KadeTpa 1 6TO dEPUaL.

XPpNOHOTOUOVTAG TOV GOVIEGHO YL0L TH GOKOVAL 0VPMV, GLUVIESTE TOV KaBETpaL Le TN aKOOAA GLALOYNG 0VPOV.

Kafemipog pe pnyoviepé acodriong

Me avadpopn moehoypaeio, vIEPNYOYPAPNLO. 1 AEOVIKT TOHOYPOQiD, EVIOTIGUOS TOV VEPPOV/TOV GLAAEKTIKOD GUGTNOTOG TOV TPETEL
Vo TopoyeTELOEL.

Metd v moehoypopio, TPOGIIOPIoTE KO ETCNUAVETE TO GTLEIO TOV SEPUATOS TOV KAADTTEL TO GLALEKTIKO GVGTNIO. AVoucONTOTO|oTE
TO oNUATOS0TNHEVO onueio.

To mpoidv mapéyetar o€ KaTAoTOoN ETOUN TPOG YPNON.

Xpnoiporomote v Thaotikn Onkn mov mopéyetor poli pe Tov kabetnpa yio va evbuypoppicete v mhe€ida tov kabetpa.

211 GUVEKELN, ELCAYAYETE TO HETOAAKO GKANPLVTIKO TOL TOPEXETOL GTOV KOOETHPO KOL GTPEYTE TO Y10, VO OCPOAIGEL LLE TNV TATLVY TOV
KabeThpa, 6T CLVEXELN EIGOYAYETE TN PBEAOVA TOV TPOKEP HEGH TOV HETOAAIKOD GKANPLVTIKOD KOl GTPEYTE TO Yl VO ACQOAIGEL [E TV
TV TOV HETOAMKOD 1G1OTHPOL.

Aopoipéote TNV mhaoTtikn 0Nk and Tov Kabetnpa.

Me ) Porfeta vooTeplod, KAVTE Lo Hkpr) TOUN 6TO oM HElo Tov )l emtonpovOet.

Y7o v kobodynon g amekdvions, ElCayIyETE TO GUYKPOTNLO Kabetpa HEG® TG Topng. [Ipowdnote To cLYKPOTNO GTN VEPPIKA
THELO.

EmBefaioon torofémong péom gredbepng pong ovpov

Katd m odykhion, apapéote 10 HETOAMKO GKANPUVTIKO kot to Tpokdp. O kabetmpag Oo amoktioel Tdpo oyNpe KOToidag. - Xt
ocuvéyeta Tpofinéte To KopdOVL AGOAAGTG OTMG PaiveTaL 6TV EKOVA A.

Ao tpafnéete Tov omdyKo, TOMETE TOV GTaYKO YOP® amd TNV TANUVY aoPAAIoNS, OTMG PaiveTal oty gukova B.

21 GuvERELD, 0oPOAIoTE TO KOKKIVO KA GTOV KOUPO AG(QAALoNG, ETOUEVOS 1) KOTGId0 acparilel KOAG péoa 6T0 cdpa, OTmG Paivetat
omv gwova C.

H €\&n tov kopdovioh acpdiiong, edv vdpyeL, TPETEL Vo givart ETUPKNG Yo va Stac@aAilet TNV KOTAAANAT GUYKPATNGT TOL AKPOL, AN
dev mpémet va givart vTEPPOMKA GEUYTY.

21epeMOTE TOV KAOETPO 6TO HIOKO GTEPEMONG TOL KOOETHPO 1) GTO SEPLLQL.

XPpNOHOTOUOVTAG TOV GOVIEGHO YL0L TH GOKOVAL 0VPMV, GLUVIESTE TOV KaBETpaL e TN 6aKOOAA GLAROYNG 0VPOV.
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Awdikooio apaipeons Kadetipo

Agaipeon kabeTpa Y10 TVTIKG TOTO

Amoouvvdéote Tov Kabetnpa and Tov dioko otepémong Tov kabetipa 1 To dépLLa.

- Xpnoyomotdvtag Tov TAACTIKO oKANpLVTH Tov mapéxetot pali pe tov Kobetpa, 161doTe TV KOToidn Tov kafetipa Kot
OQOLPESTE TNV TPOGEKTIKA OO TO CALLO.

- Edv etvon amapaimto, tomobetiote éva 0dnyd cOPLO GTO GLALEKTIKO GUGTNIA Y10 Vo Sl TnpNoETe TV TTpdofaocr Kot v
apaipeon Tov Kobetnpa.

- ApaipéoTte ToV KOOETN POl aAd Kol TPOGEKTUKG.

Ao@aipeon KabeTpa Yo TOTO PNYAVIGHOD 0CPAALGNG

o [ Vv agaipgon tov kabBetpa omd T0 cOU, EEKAEBDOTE TO KOKKIVO KAUT atd TNV LILOJ0YN AGPAAoNG ToV KabETPaL.

e HetoAilte 1N yopdn 0aploTEPOSTPOPE, HETG amd ovtd Yuplote TV TANUVY GCPAAIONG apLoTEPOGTPOPA Yo VO
anelevbepdoete To KAO®LO TG XOPONG.

o  XPNOILOTOIDVTOG TOV TANGTIKO GKANPLVTN oL Topgyetal poli pe Tov Kabetnpa, 16106TE TV KOTGida Tov KabeTnpa Kol
OPOIPESTE TNV TPOGEKTIKA OO TO GO

e Edv eivar anopaitnro, tomobetiote Eva 00nNYO GUPHO GTO GLAAEKTIKO GUGTNIA Y10 VO dtotnpnoete TV Tpdofact KoTd TV
apaipeon Tov Kabetnpo.

//

Rotate the hub in /
—— anti-clock wise direction 4\ /

/ )
/N, / g
/ DN\

\

@ Unlock the red clip

IIpounOsra kon awodKevON

H ovokeun eival cvuokevacpévn pe T€T010 TPOTO MOTE OAQ TO TEPLEYOUEVO VO, €iVOl GLUYKEVIPOUEVO GE OIGKO KOl 1
JEVTEPELOVCO. GVOKEVAGIO VO EIVOL KOTOOKELAGHEVT omd moAvatBvrévio kot Tyvek. IMopéyetar amootelpopévn e aéplo
0&eido Tov aBvieviov e agalpovuevn cvokevacio. H cuokev npémet va guidooetat o€ Beppokpacio and 20°C éwg 40°C
Ko LoKpLd oo To GRECO NALOKO MG,

Opadoo TAnBvopov-6toHyov

e oobeveic mov £yovv 1 evOEYETOL Vo EYOVV AmOPPOEN TOV 0VP@V Yo d1dPopovg Adyovs, tomobeteital cuvnibmg évag
eEMTEPIKOG COAMVAG OTOGTPAYYIoNG, 0 Aeyopevog "kabetpog", 610 veppd TPoKeWEVOL Vo, amo@evydel 1 Vo avoKovploTel
TPOCOPWE 1 amOEpal).

Ava@opa 0o10voNTOTE GOPAPOV TEPLOTATIKOV

Edv mopovciactodv mpoPALaTo KOTA T ¥PNON OUTHG TNG GUGKELNG 1] OTOWONTOTE GOPOPA TEPIGTATIKE 1 AVETIOVUNTES
EVEPYELEC, TOPOKOAOVLE EMIKOWMOVIOTE HE TO TUNHO HOG YO TIC OYECES LE TOVG MEAGTES 1| KOAESTE OTNV EMOPYT| TOL
mapéyeTol ot S1eHBvVoN KOTAGKEVNG Kol 6TV aprddia. apyf ToL KPAToug LEAOVS GTO OTTOI0 EIVOL EYKATESTNUEVOS O YPNOTNG
n/kat o acBevige.
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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 eTOVOTOGTEIPOVETE

Ap1Oudg kataddyov

Mn ypnoytomoteite 6v m
GLGKELOGLO EYEl VITOGTEL (Nl Ko
cupfovlevteite Tig 0dnyieg xprons.

E&ovcodompévog avtmpdommog
otV Evpomaixn
Kowotnta/Evponaixn Evoon

Yvupovievteite T 00N yies xpnong

Koartaokevootng

=2 @
&

Opio Oeppokpaciog

[Ipocoym

>R B

s
\

N/
z

Kpamote 10 mpoidv poxpld and to
nAMoKo emg

Xvvtayn

&only

Mnv amooctelpmvete Eava

Agv katookevaleTal e
Qoo Adrteg amd
KOOVTGOVK

e AUTH M GLOKELY| TPEMEL VO TOAEITOL OTO/VTO TIG
odnyieg tatpod. Amooteipopévo (ETO) edv 1

cvokevacio givatl avorypévn 1 o).

o Awfdote Oheg TIC 001YiEg TPV 0md TN PN ON.

ATOGTEPAOVETOL [LE YPTIOT
o&ediov tov atvreviov

Mn mupetoyodvo

e Metd v olokAnpwon ¢ dadikaciag, amoppiyte
TN GLOKELY Kot To EEQPTALOTE TG, €6V VTLAPYOLV,
GUUPOVO HE TIC OECIKEG KOl TOTIKEG KOVOVIOTIKEG
odnyleg yioo ™V omdppym Ploemkivouvov 10 Tpikmv

Kpamorte 10 oteyvo

latpin cvokevn|

Eviaio cbompo anoctelpopévon
PPOYLOV LE TPOGTOTEVTIKN
GLGKELOGIO GTO EGMTEPIKO

Aev nepiéyet DEHP

Movadikdg ovayvepLoTIKOG KmOKOG
GUGKELNG

Hpepopnvio mapoaywyng

Hpepopnvia Anéng

Kodwdg maptidog
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Hungarian — Magyar

Hasznalati utasitas B LU E N E EM

b
Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Perkutan nefrostomia
Drenazskateéter - Pigtail

Eszkoz leirasa

A perkutan nefrostomids drendzskatéter poliuretdnbol késziilt, rugalmas csd, amelyet perkutan moédon kell behelyezni a
vesemedenceébe, és a felsd hugyutakba valo bejutashoz sziikséges. A készililék hegye pigtail alaka a megtartas érdekében. A
megtartd eszkozok szem tipusu nyilasokkal rendelkeznek a folyadékok elvezetésére. A termék jellemzdit 1asd a cimkén.

A perkutan nefrostomias drenazskészlet — pigtail csomag tartalma (a készlet dsszetevdi valtozhatnak):

Méret (Fr) Hosszasag (cm) Modell

6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35 és 40 Minden viéltozat kaphat6 reteszeld mecahnizmussal és

16 ¢és 18 anélkiil, valamint hidrofil bevonattal és anélkiil

Seldinger hozzaférési készlet Kozvetlen beszurasi hozzaférési készlet

o Sugaratlatszatlan pigtail katéter (hidrofil o Sugaratlatszatlan pigtail katéter (hidrofil bevonattal vagy
bevonattal vagy anélkiil) (reteszeld anélkiil) (hidrofil bevonattal vagy anélkiil) (reteszel6
mechanizmussal vagy anélkiil) mechanizmussal vagy anélkiil)

e Milanyag/fém kaniilos merevitd e Fém kaniilos merevit6 és fém trokar

e Mianyag lehuzhato tok e Miianyag lehuzhato tok

o Fascialis tagitok e Szikepenge

e PTFE vezetédrot e Vizeletzsak-csatlakozo

o Kezdeti szarasi (IP) ti

o Katéterrogzitd lemez

o Szikepenge

o Vizeletzsak-csatlakozo

Tervezett cél és idotartam

A nefrostomia drendzskatéterek arra szolgalnak, hogy perkutan behelyezzék a vesemedencébe és hozzaférést biztositsanak a
felsd hugyutakhoz, hogy a vizeletet a vesemedencébdl kiils6leg elvezessék Seldinger-féle hozzaférési technikaval vagy
kozvetlen beszurasi technikaval rovid, legfeljebb 30 napos iddtartamra.

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 beavatkozas utani, a beavatkozdson beliili, a szurds helyén), Katéter
elmozdulasa/elcsuszasa, Katéter hibas elhelyezése/transzkolonikus katéter elhelyezése, Katéter elzarddasa/elzarddasa, A
szomszédos szervek kdrosoddsa, Hugyuti fert6zés, Mechanikus katéterkarosodas és fajdalom.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
e Ha a katéter rosszul helyezkedik el, vagy ha a vizelvezetés megsziinik, 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 eszkdz 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 eltavolitasa céljabol.
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o Az eszkodzt és esetleges alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa a
biologiailag veszélyes orvosi hulladékok artalmatlanitdsdnak megfelelden

e Az eszkoz diagnosztikai €s beavatkozasi technikakban képzett és tapasztalt orvosok altali hasznalatra szolgal; a perkutan
drenazskatéterek behelyezéséhez a szokasos technikékat kell alkalmazni.
A katéter id0szakos értékelése javasolt; a katéter a bevezetést kovetden 30 napnél tovabb nem maradhat bent.
A katéter eltavolitasa vagy behelyezése soran ne tolja eldre erdvel az dsszetevoket. Ovatosan tavolitsa el az alkatrészeket,
ha ellenallas jelentkezik.

e Az eszkdz ujrafelhasznalasa és Ujrasterilizalasa szigoruan tilos.

Hasznalati utasitas

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

Seldinger-hozzaférési technika
Katéter reteszelo6 mechanizmus nélkiil

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

A pielogram utan azonositsa ¢és jeldlje meg a vesét/gytijtorendszert fedd borfeliiletet. Erzéstelenitse a megjelolt helyet.
A szike segitségével készitsen egy kis bemetszést.

o A készlettel egyiitt mellékelt IP-tiit a megjelolt helyre, a borre merdlegesen, fluoroszkopos irdnyitassal vezesse be a borbe.
A behelyezés utan tavolitsa el a tii belso trokarjat. Erésitse meg az elhelyezést a vizelet szabad aramlasa révén.

e Miutan megerdsitette, vezesse at a vezetddrotot az IP-tii kiilsd kaniiljén.

A katéter athaladasanak megkonnyitése érdekében tagitsa ki az izomfaszcialis palyat fascialis tagitokkal a legkisebbtdl a
legnagyobb felé haladva.

e A katéteren taldlhaté lehuzhatd miianyag hiively segitségével egyenesitse ki a katéter pigtailjét, majd helyezze be a
mellékelt mianyag vagy fém egyenesitdt, és csavarja el a hubot a rogzitéshez, majd tavolitsa el a lehuzhaté mutianyag
hiivelyt.

o Ezutan vezesse at a katéter pigtail végét a vezetddrot kiilsé végére. Fokozatosan tolja be a pigtail fel6li véget
jol a gylijtérendszerbe, és vegye ki az egyenesitot. Allitsa be a pigtail pozicidjat fluoroszkopos iranyitassal.

o A Kkatcter szarat biztonsagosan a helyén tartva Ovatosan tavolitsa el a vezetddrotot, ¢és erdsitse meg a
behelyezést a szabad vizeletaramlason keresztiil.

o Ragassza vagy varrja a katéterrogzit6 lemezt a borhoz.

Rogzitse a katétert a katéterrdgzitd lemezhez.
o A vizeletzsak csatlakozodjaval csatlakoztassa a katétert a vizeletzsakhoz.

MEGJEGYZES: a készletben taldlhaté miianyag egyenesité eszkozt a pigtail katéter késobbi eltavolitasa céljabol
torténd kiegyenesitéséhez tartsa meg.

Katéter reteszel6 mechanizmussal

Retrograd pielogram, ultrahang vagy CT segitségével lokalizalja a lecsapolandd vesét/gytijtérendszert.

A pielogram utan azonositsa és jelolje meg a vesét/gyiijtérendszert fedd bérfeliiletet. Erzéstelenitse a megjeldlt helyet.

A szike segitségével készitsen egy kis bemetszést.

A készlettel egytitt mellékelt IP-tiit a megjelolt helyre, a bérre merdlegesen, fluoroszkopos irdnyitassal vezesse be a borbe.
A behelyezés utan tavolitsa el a tii belso trokarjat. Erésitse meg az elhelyezést a vizelet szabad aramlasa révén.

Miutan meger0sitette, vezesse at a vezetddrotot az IP-tli kiils6 hiivelyén.

crer

A katéter athaladasdnak megkonnyitése érdekében tagitsa ki az izomfaszcidlis palyat tagitokkal a legkisebbtdl a
legnagyobb felé haladva.

A katétert hasznalatra kész allapotban szallitjuk.

A katéterhez mellékelt lehuzhato mianyag hiively segitségével egyenesitse ki a katéter pigtailjét.

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

Tavolitsa el a katéteren 1évé lehtizhatd milanyag hiivelyt. Amikor az egyenesitd a reteszeld6 mechanizmussal ellatott
katéterbe helyezi, az egyenesité behelyezése kozben tartsa a szalat, hogy elkeriilje a varrat csomosodasat vagy
Osszegabalyodasat. A Luer-zarat nem szabad az egyenesitdvel egytitt meghtizni, mert ez a katéter elgorbiilését okozhatja.
Ezutan vezesse at a katéter pigtail végét a vezetddrot kiilsé végére.

Fokozatosan tolja be a pigtail feldli véget jol a gytijtérendszerbe, és vegye ki az egyenesitot.

crer

A katéter szarat biztonsagosan a helyén tartva 6vatosan tavolitsa el a vezetddrotot, és erdsitse meg a behelyezést a szabad
vizeletaramlason keresztiil.

Miutan megerdsitette, tavolitsa el az egyenesitét. A katéter ekkor pigtail alaku lesz.
e Ezutan huzza meg a rogzitdszalat az A. képen lathaté modon.
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o A szal meghuzasa utan tekerje a szalat a B. képen lathatd modon szorosan a reteszeldcsap koré.

o Ezutdn rogzitse a piros kapcsot a reteszel6csaphoz, igy a pigtail a C képen lathaté mddon a test belsejébe zarodik.

o A rogzitészal vonderejének — ha van — elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy biztositsa a hegy megfelel6 megtartasat, de nem
lehet talsadgosan szoros.

e Rogzitse a katétert a katéterrdgzitd lemezhez vagy a bérhoz.

o A vizeletzsak csatlakozojaval csatlakoztassa a katétert a vizeletzsakhoz. Ve

W

Huzza meg a zsinort a(
“ . o rer 1 4
pigtail rogzités¢hez VT,

Kozvetlen beszurasos hozzaférési technika:
Katéter reteszelo mechanizmus nélkiil

Retrograd pielogram, ultrahang vagy CT-vizsgalat segitségével lokalizalja a lecsapolando vese gytijtorendszerét.

A pielogram utan azonositsa és jeldlje meg a gytijtérendszert fedé borfeliiletet. Erzéstelenitse a megjeldlt helyet.

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

Ezutan helyezze be a mellékelt fém egyenesitot a katéterbe, és csavarja el, hogy rogzitse a katéter hubjaval, majd helyezze

be a trokartlit a fém kaniilon keresztiil, és csavarja el, hogy rogzitse a fém egyenesité hubjaval.

Tavolitsa el a katéteren 1év0, szétvalasztott mlianyag hiivelyt.

A szike segitségével készitsen egy kis bemetszést a megjelolt helyen.

e Fluoroszkopos iranyitas mellett vezesse be a katétert a bemetszésen keresztiil. Tolja a szerelvényt a vesemedencéhez.
Erdsitse meg az elhelyezést a vizelet szabad dramldsa révén.

e Miutan megerésitette, tavolitsa el a kaniilt és trokart. A katéter ekkor pigtail alaku lesz. « Rogzitse a katétert a katéterrogzito
lemezhez vagy a bérhoz.

o A vizeletzsak csatlakozdjaval csatlakoztassa a katétert a vizeletzsakhoz.

Katéter reteszelo mechanizmussal

Retrograd pielogram, ultrahang vagy CT-vizsgalat segitségével lokalizalja a lecsapolando vese gytijtérendszerét.

A pielogram utan azonositsa és jelolje meg a gytijtérendszert feds borfeliiletet. Erzéstelenitse a megjeldlt helyet.

A terméket hasznalatra kész allapotban szallitjuk.

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

Ezutan helyezze be a mellékelt fém merevitot a katéterbe, és csavarja el, hogy rogzitse a katéter hubjaval, majd helyezze be
a trokartiit a fém mereviton keresztiil, és csavarja el, hogy rogzitse a fém egyenesité hubjaval.

Tavolitsa el a katéteren 1év6 lehuzhatéo miianyag hiivelyt.

A szike segitségével készitsen egy kis bemetszést a megjelolt helyen.

Képalkoto iranyitas mellett vezesse be a katétert a bemetszésen keresztiil. Tolja a szerelvényt a vesemedencéhez.

Erdsitse meg az elhelyezést a vizelet szabad dramldsa révén.

Miutan megerdésitette, tavolitsa el a fém merevitdt ésa trokart. A katéter ekkor pigtail alakt lesz. * Ezutan hizza meg a
rogzitészalat az A. képen lathatd modon.

A szal meghuzasa utan tekerje a szalat a B. képen lathatdo modon szorosan a reteszel6csap koré.

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

A r0gzitdszal vonoerejének — ha van — elegendének kell lennie ahhoz, hogy biztositsa a hegy megfelelé megtartasat, de nem
lehet talsagosan szoros.

Rogzitse a katétert a katéterrdgzitd lemezhez vagy a borhdz.

A vizeletzsak csatlakozojaval csatlakoztassa a katétert a vizeletzsdkhoz.
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A katéter eltavolitasi eljarasa

Katéter eltavolitiasa normal tipus esetén

Vilassza le a katétert a katéterrogzitd lemezrdl, illetve a borrol.

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

» Ha sziikséges, helyezzen egy vezetddrotot a gylijtdrendszerbe a hozzaférés fenntartasa érdekében, mikozben eltavolitja a
katétert.

« Finoman, 6vatosan tavolitsa el a katétert.

A katéter eltavolitasa reteszel6 mechanizmusos tipus esetén

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

e Tekerje ki a szalat az oramutatd jarasaval ellentétes iranyban, majd a szal reteszelésének feloldasahoz forditsa el a
reteszeldcsapot az dramutatd jarasaval ellentétes irdnyban.

o A katéterhez mellékelt milanyag merevito segitségével egyenesitse ki a katéter pigtailjét, ¢s 6vatosan tavolitsa el a testbol.

e Ha sziikséges, helyezzen egy vezetddrotot a gyijtérendszerbe a hozzaférés fenntartdsa érdekében, mikozben eltavolitja a
katétert.

Forgassa el a csapot az 6ramutato A
jarasaval ellentétes iranyba /
- //‘« \ /V’
{ A\ { ‘L 8

\
e
\\

\" \
)

N\

&
7 :/

Nyissa ki a piros kapcsot . §

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

csomagolasban talalhat6. Etilén-oxid gazzal sterilizdlva, felnyithaté csomagolasban szallitjuk. A késziiléket 20°C és 40°C
kozotti hémérsékleten, kozvetlen napfénytdl védve kell tarolni.

Célcsoport

Azoknal a betegeknél, akiknél kiillonb6zd okok miatt vizeletelzarodas van vagy lehet, altalaban egy kiilsd, ,.katéter” nevii
vizelvezetd csdvet helyeznek a vesébe az elzarodds megeldzése vagy dtmeneti enyhitése érdekében

Jelentsen be minden sulyos incidenst

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

Oldalszdm: 4/ 5 Dok.sz. BNMD-RND-IFU-05  Atdolg.: 09  Datum: 2025. jun. 15.



Szimbolumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

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

Szimbolum

>

Szimbélum cime

Ne sterilizalja ujra

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

=@ @

Olvassa el a hasznalati utmutatot

40c

—

2

Homérsékleti hatarérték

/’;
\‘\

Napfénytol tavol tartando

Ne hasznalja tjra

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

SR

Szarazon tartando

<
)

Orvostechnikai eszkoz

Egyszeres steril védelmi
rendszer védécsomagolassal

()

EH

Nem tartalmaz DEHP-t

c
=

Egyedi eszk6zazonosito

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi ido

EiSIE!

Tételkod
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Katalogusszam

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai Kozdsségben/az Eurdpai
Unioban

Gyarto

>R B

Vigyazat

&only

Vénykoteles

Az eszkOzt 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  megfelelden  artalmatlanitsa a
biologiailag  veszélyes orvosi  hulladékok
artalmatlanitasanak megfelelden.

c € nz [ EU [REP]

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Gyartd

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka — 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Webhely: www.blueneem.com
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BLUENEEM

IStI’UZioni per l'uSO Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Nefrostomia percutanea
Catetere di drenaggio - Pigtail (a spirale)

Descrizione del dispositivo

Il catetere di drenaggio nefrostomico percutaneo ¢ un tubo flessibile in poliuretano, destinato a essere inserito nella pelvi
renale per via percutanea e a ottenere 1'accesso alle vie urinarie superiori. La punta del dispositivo ha una forma a spirale per
la ritenzione. I mezzi di ritenzione sono dotati di porte a occhiello per il drenaggio dei liquidi. Per le specifiche del prodotto,
consultare 1'etichetta.

Il set di drenaggio per nefrostomia percutanea - Pigtail comprende (i componenti del set possono variare):

Dimensione (Fr) Lunghezza (cm) Modello

6,7,8,8.5,9,10,12, 14, 20, 22,25, 30, 35 ¢ 40 Tutte le varianti sono disponibili con e senza meccanismo

16¢18 di bloccaggio; con e senza rivestimento idrofilo

Set di accesso Seldinger Set di accesso diretto al bastone

o C(Catetere pigtail radiopaco (con o senza e Catetere pigtail radiopaco (con o senza rivestimento
rivestimento idrofilo) (con o senza meccanismo idrofilo) (con o senza rivestimento idrofilo) (con o senza
di blocco) meccanismo di blocco)

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

Rigonfiamento cannulato in metallo e trocar in metallo
Guaina in plastica a strappo

Lama del bisturi

Connettore della sacca urinaria

Scopo e durata previsti

Il 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 con la tecnica di Seldinger o con un
accesso diretto a bastoncino 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 I'ansa del catetere e rimuovere il catetere.
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Smaltire il dispositivo e i suoi eventuali componenti secondo le linee guida istituzionali e locali per lo smaltimento dei
rifiuti sanitari a rischio biologico.

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.

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

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

I1 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.

Tecnica di accesso Seldinger

Catetere senza meccanismo di bloccaggio

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

Dopo il pielogramma, identificare e marcare il sito cutaneo in corrispondenza del rene/sistema di raccolta. Anestetizzare il
sito marcato.

Con l'aiuto del bisturi, praticare una piccola incisione.

Sotto guida floroscopica, introdurre I'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.

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

Una volta raggiunta la posizione desiderata, rimuovere la cannula esterna dell'ago mantenendo la posizione del filo guida.
Per facilitare il passaggio del catetere, dilatare il tracciato muscolo-fasciale utilizzando i dilatatori fasciali in sequenza dal
piu piccolo al piu grande.

Usare la guaina in plastica staccabile fornita sul catetere per raddrizzare il codino del catetere, quindi inserire il
raddrizzatore di plastica o di metallo fornito e ruotare il mozzo per bloccarlo, dopodiché rimuovere la guaina in plastica
staccabile.

Passare quindi l'estremita a spirale del catetere sull'estremita esterna del filo guida. Far avanzare gradualmente
l'estremita della spirale nel sistema di raccolta e rimuovere il raddrizzatore. Configurare la posizione della spirale
utilizzando la guida floroscopica.

Tenendo l'asta del catetere saldamente in posizione, rimuovere con cautela il filo guida. Verificare il
posizionamento tramite il flusso libero di urina.

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.

NOTA: conservare il raddrizzatore in plastica fornito nel set per raddrizzare il catetere pigtail in un secondo
momento per la rimozione.

Catetere con meccanismo di bloccaggio

Mediante pielogramma retrogrado, ecografia o TAC, localizzare il rene/sistema di raccolta da drenare.

Dopo il pielogramma, identificare e marcare il sito cutaneo in corrispondenza del rene/sistema di raccolta. Anestetizzare il
sito 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.

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

Una volta raggiunta la posizione desiderata, rimuovere la guaina esterna dell'ago mantenendo la posizione del filo guida.
Per facilitare il passaggio del catetere, dilatare il tracciato muscolo-fasciale utilizzando dilatatori in sequenza dal piu piccolo
al piu grande.

Il catetere viene fornito pronto all'uso.

Utilizzare la guaina in plastica staccabile fornita con il catetere per raddrizzare il codino del catetere.

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

Rimuovere la guaina in plastica Peel away sul catetere. Quando si inserisce il raddrizzatore nel catetere con meccanismo di
bloccaggio, tenere la corda durante l'inserimento del raddrizzatore per evitare I'aggrovigliamento della sutura. II Luer lock
non deve essere stretto insieme al raddrizzatore, in quanto cid potrebbe causare l'attorcigliamento del catetere.

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

Far avanzare gradualmente l'estremita della spirale nel sistema di raccolta e rimuovere il raddrizzatore.

Configurare la posizione della spirale utilizzando la guida floroscopica.
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Tenendo l'asta del catetere saldamente in posizione, rimuovere con cautela il filo guida, controllando il posizionamento
attraverso il flusso libero di urina.

Dopo la la conferma, rimuovere il raddrizzatore. A questo punto il catetere assume la forma di una spirale.
Successivamente, tirare la corda di bloccaggio come mostrato nell'immagine A.

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

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

La trazione sulla corda di bloccaggio, se presente, deve essere sufficiente a garantire un'adeguata ritenzione della punta, ma
non deve essere eccessivamente stretta.

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

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

Tirare la corda per | (
bloccare la spirale s

Tecnica di accesso diretto al bastone:

Catetere senza meccanismo di bloccaggio

Mediante pielogramma retrogrado, ecografia o TAC, localizzare il sistema collettore renale da drenare.

Dopo il pielogramma, identificare e marcare il sito cutaneco che sovrasta il sistema di raccolta. Anestetizzare il sito marcato.
Per raddrizzare la spirale del catetere, utilizzare I'apposita guaina in plastica che viene fornita con il catetere.

Inserire quindi il raddrizzatore metallico in dotazione nel catetere e ruotare per bloccarlo con I'hub del catetere, quindi
inserire I'ago trocar attraverso la cannula metallica e ruotare per bloccarlo con I'hub del raddrizzatore metallico.

Rimuovere la guaina in plastica separabile dal catetere.

Con l'aiuto del bisturi, praticare una piccola incisione nel punto contrassegnato.

Sotto guida floroscopica, inserire il gruppo catetere attraverso l'incisione. Far avanzare il gruppo verso il bacino renale.
Confermare il posizionamento del vaso attraverso il libero deflusso dell'urina.

Dopo la la conferma, rimuovere la cannula e il trocar. A questo punto il catetere assume la forma di una spirale.  Fissare il
catetere al disco di fissaggio del catetere o alla pelle.

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

Catetere con meccanismo di bloccaggio

Mediante pielogramma retrogrado, ecografia o TAC, localizzare il sistema collettore renale da drenare.

Dopo il pielogramma, identificare e marcare il sito cutaneco che sovrasta il sistema di raccolta. Anestetizzare il sito marcato.
I1 prodotto viene fornito pronto all'uso.

Utilizzare la guaina in plastica divisibile fornita con il catetere per raddrizzare la spirale del catetere.

Inserire quindi il rinforzo metallico fornito nel catetere e ruotare per bloccarlo con il mozzo del catetere, quindi inserire 1'ago
del trocar attraverso il rinforzo metallico e ruotare per bloccarlo con il mozzo del raddrizzatore metallico.

Rimuovere la guaina in plastica Peel away sul catetere.

Con l'aiuto del bisturi, praticare una piccola incisione nel punto contrassegnato.

Tramite guida di immagini, inserire il gruppo catetere attraverso l'incisione. Far avanzare il gruppo verso il bacino renale.
Confermare il posizionamento attraverso il libero deflusso dell'urina

Dopo la la conferma, rimuovere l'irrigidimento metallico e il trocar. A questo punto il catetere assume la forma di una
spirale. * Quindi tirare la corda di bloccaggio come mostrato nell'immagine A.

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

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

La trazione sulla corda di bloccaggio, se presente, deve essere sufficiente a garantire un'adeguata ritenzione della punta, ma
non deve essere eccessivamente stretta.

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

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

Rimozione del catetere per il tipo standard

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

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

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

* Rimuovere il catetere con delicatezza e attenzione.

Rimozione del catetere per il tipo di meccanismo di bloccaggio

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

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

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

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

Ruotare il mozzo in v
senso antiorario

v

SN
Nl 7

N E . - \\ ’ — y /

@ Sbloccare la clip ; o

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 l'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 si trova l'utente e/o il paziente.
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Glossario dei simboli e definizioni

Riferimento standard:

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

fornire

Simbolo

Descrizione del simbolo

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

®
¥l

Consultare le istruzioni per l'uso

Produttore

*‘.dc

20

(2]

Limite di temperatura

Precauzione

>R B

s
\

N/
z

Tenere lontano dalla luce del sole

Prescrizione

&only

Non riutilizzare

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

Sterilizzato con ossido di
etilene

Non pirogeno

Mantenere asciutto

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singola
con confezione protettiva interna

Non contiene DEHP

Identificativo univoco del dispositivo

Data di produzione

Data di scadenza

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

e [eggere tutte le istruzioni prima dell'uso

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

C Emzs

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Produttore

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefono: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Sito web: www.blueneem.com
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Instl‘uqﬁes de uso Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Nefrostomia Percutianea
Cateter de Drenagem - Espiral

Descricio do dispositivo

O Cateter de Drenagem de Nefrostomia Percutanea ¢ um tubo flexivel feito de poliuretano, destinado a ser inserido na pélvis
renal por via percutdnea e a obter acesso ao trato urinario superior. A ponta do dispositivo tem uma forma espiral para
retengdo. Os meios de retengdo t€m orificios do tipo olhal para drenar os fluidos. Para obter as especificagdes do produto,
consulte o rotulo.

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

Tamanho (Fr) Comprimento (cm) Modelo
6,7,8,8.5,9,10,12, 14, 20, 22, 25, 30, 35 & 40 Todas as variantes estdo disponiveis com e sem mecanismo
16 & 18 de trava; com e sem revestimento hidrofilico
Conjunto de acesso Seldinger Conjunto de acesso direto ao Stick
o (Cateter espiral radiopaco (com ou sem o Cateter espiral radiopaco (com ou sem revestimento
revestimento hidrofilico) (com ou sem mecanismo hidrofilico) (com ou sem revestimento hidrofilico) (com
de trava) ou sem mecanismo de trava)

Reforgo canulado metalico e trocarte metalico
Bainha de plastico removivel

Lamina de bisturi

Conector de bolsa de urina

Reforgo canulado de plastico/metal
Bainha de plastico removivel
Dilatadores fasciais

Fio-guia de PTFE

Agulha de pungdo inicial (IP)
Disco para fixacao de cateteres
Lamina de bisturi

Conector de bolsa de urina

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
urindrio superior para efetuar a drenagem externa de urina da pélvis renal, quer através da técnica de seldinger, quer através
da técnica de acesso direto por stick, durante um periodo de curta duragdo, até 30 dias.

Indicacoes de uso e contraindicacoes

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

Nao ha contraindicagdes conhecidas.

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

Complicacoes potenciais

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

Adverténcias e precaugoes

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 ndo reutilize o dispositivo.

Utilize apenas os acessorios fornecidos com a embalagem.

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

Se o dispositivo tiver um revestimento hidrofilico, ative o revestimento utilizando agua esterilizada ou soro fisiologico ou
outra solug@o isotonica para facilitar a inser¢ao do cateter.

e Mantenha o endireitador canulado de plastico/metal para endireitar a alga 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 eliminacao de residuos médicos com risco biologico

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos com treinamento e experiéncia em técnicas de diagnostico e de
intervenc¢do, devendo ser utilizadas técnicas padrao para a colocagdo de cateteres de drenagem percutinea.

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

e Nio avance com for¢a nenhum componente durante a remogdo ou colocacdo 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 colocacgao.

Técnica de acesso de Seldinger
Cateter sem mecanismo de trava

e Através de um pielograma retrogrado, de uma ecografia ou de uma tomografia computorizada (TC), localize o rim/sistema
coletor a drenar.

Apos o pielograma, identifique e marque o local da pele que cobre o rim/sistema coletor. Anestesie o local marcado.
Com a ajuda de um bisturi, faga uma pequena incisao.

Sob orientagao fluoroscopica, introduza a agulha IP fornecida juntamente com o conjunto, em angulo reto com a pele no

local marcado. Apds a colocagdo, remova o trocarte interno da agulha. Confirme a colocagdo através do fluxo livre de
urina.

e Em caso de confirmagao, passe o fio-guia através da canula exterior da agulha IP.
Ao atingir a posi¢do pretendida, remova a canula externa da agulha, mantendo a posi¢do do fio-guia.

e Para facilitar a passagem do cateter, dilate o trajeto musculo-fascial utilizando dilatadores fasciais em sequéncia, do menor
para o maior.

e Utilize a bainha plastica destacdvel fornecida no cateter para endireitar a espiral do cateter e, em seguida, insira o
endireitador de plastico ou metal fornecido e rode o cubo para travar, depois retire a bainha plastica destacavel.

e Em seguida, passe a extremidade espiral do cateter sobre a extremidade externa do fio-guia. Avance
gradualmente a extremidade espiral para dentro do sistema coletor e retire o alisador. Confirme a posi¢do do
espiral usando a orientagdo fluoroscopica.

e Segurando a haste do cateter firmemente na posi¢ao, remova o fio-guia com cuidado, confirmando a colocagdo
através do fluxo livre de urina.

e Cole ou suture o Disco para fixacdo de cateteres na pele.

¢ Fixe o cateter no Disco para fixag@o de cateteres.

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

NOTA: guarde o endireitador de plastico fornecido no conjunto para endireitar o cateter espiral em uma data
posterior para remog¢ao.

Cateter com mecanismo de trava

Por pielograma retrogrado, ultrassom ou tomografia computadorizada, localizar o rim/sistema coletor a ser drenado

Apos o pielograma, identifique e marque o local da pele que cobre o rim/sistema coletor. Anestesie o local marcado.

Com a ajuda de um bisturi, faga uma pequena incisao.

Sob orientagao fluoroscopica, introduza a agulha IP fornecida juntamente com o conjunto, em angulo reto com a pele no

local marcado. Apds a colocagdo, remova o trocarte interno da agulha. Confirme a colocagdo através do fluxo livre de
urina.

e Em caso de confirmacao, passe o fio-guia através da bainha exterior da agulha IP.
e Ao atingir a posicao pretendida, remova a bainha exterior da agulha, mantendo a posi¢ao do fio-guia

Para facilitar a passagem do cateter, dilate o trajeto musculofascial utilizando dilatadores em sequéncia, do menor para o
maior.

O cateter ¢ fornecido no estado pronto a utilizar.

Utilize a bainha de plastico destacavel fornecida com o cateter para endireitar a espiral do cateter.

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

Retire a bainha plastica do cateter. Ao inserir o Alisador no cateter com mecanismo de bloqueio, segure o fio durante a
inser¢do do Alisador para evitar que a sutura se enrole ou fique emaranhada. A trava Luer ndo deve ser apertada
juntamente com o Alisador, pois pode provocar a dobra do cateter
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Em seguida, passe a extremidade espiral do cateter sobre a extremidade externa do fio-guia.

Avance gradualmente a extremidade espiral para dentro do sistema coletor e retire o alisador.

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

Segurando a haste do cateter firmemente na posi¢ao, remova o fio-guia com cuidado, confirmando a colocagao através do
fluxo livre de urina.

Apos a confirmacao, retire o alisador. O cateter adquire agora a forma espiral.

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

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

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

A tragdo no corddo da trava, se existir, deve ser suficiente para assegurar uma reten¢do adequada da ponta, mas nao deve
ser excessivamente apertada.

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

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

Puxe o cabo para ,
travar a espiral (

Técnica de acesso direto por stick:

Cateter sem mecanismo de trava

Através de um pielograma retrogrado, de uma ecografia ou de uma TAC, localize o sistema coletor renal a drenar.

Apbs o pielograma, identifique e marque o local da pele que cobre o sistema coletor. Anestesie o local marcado.

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

Em seguida, insira o alisador de metal fornecido no cateter e torga para travar com o cubo do cateter, depois insira a
agulha de trocarte através da canula de metal e torga para travar com o cubo do alisador de metal.

Remova a bainha pléstica do cateter.

Com a ajuda de um bisturi, efetue uma pequena incisdo no local marcado.

Sob orientacao fluoroscopica, insira o conjunto do cateter através da incisdo. Avance o conjunto para a pélvis renal.
Confirme a colocacio através do fluxo livre de urina.

Em caso de confirmagao, retire a canula e o trocarte. O cateter adquire agora a forma espiral. - Fixe o cateter no disco de
fixagdo do cateter ou na pele.

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

Cateter com mecanismo de trava
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Através de um pielograma retrogrado, de uma ecografia ou de uma TAC, localize o sistema coletor renal a drenar.

Apos o pielograma, identifique e marque o local da pele que cobre o sistema coletor. Anestesie o local marcado.

O produto ¢ fornecido no estado pronto a utilizar.

Utilize o invdlucro de plastico dividido fornecido com o cateter para endireitar a espiral do cateter.

Em seguida, insira o refor¢co metalico fornecido no cateter e torga para travar com o cubo do cateter, depois insira a agulha
de trocarte através do reforgo metalico e torga para travar com o cubo do endireitador metalico.

Retire a bainha pléstica do cateter.

Com a ajuda de um bisturi, efetue uma pequena incisao no local marcado.

Sob a orientagdo de imagens, insira o conjunto do cateter através da incisdo. Avance o conjunto para a pélvis renal.
Confirme o posicionamento por meio do fluxo livre de urina

Em caso de confirmacgao, retire o reforgo metalico e o trocarte. O cateter adquire agora a forma espiral. * Em seguida,
puxe o corddo da trava como indicado na imagem A.

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

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

A tracdo no corddo da trava, se existir, deve ser suficiente para assegurar uma reten¢ao adequada da ponta, mas nao deve
ser excessivamente apertada.

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

Utilizando o conector de bolsa de urina, conecte o cateter a de bolsa de urina.
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Procedimento de remocao do cateter

Remocao do cateter para o tipo padrao

Retire o cateter do Disco para fixacdo de cateteres ou da pele.

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

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

* Retire o cateter com cuidado e delicadeza.

Remocao do cateter para o tipo de mecanismo de trava

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

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

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

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

Gire o cubo no sentido v
anti-horario

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 removivel. O dispositivo deve ser
armazenado em temperatura entre 20°C e 40°C e protegido da luz solar direta.

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

Relate qualquer incidente grave

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

Referéncia padrao:

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

Simbolo

>

Simbolo Titulo

Nao reesterilize

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

=@ @

Consulte as instrugdes de uso

40c

™~

=%

o
e

Limite de temperatura

o
\

N/
Z

Mantenha longe da luz solar

Naio 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
protec¢do no interior

Nao contém DEHP

Identificador unico do dispositivo

Data de fabrica¢ao

Data limite de utilizagdo

Cddigo do lote
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Numero do catdlogo

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Fabricante

>R F

Precaucoes

&only

Prescrigdo médica

c € 0123

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

Ler todas as instrugdes antes de utilizar.

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

EU | REP

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

et
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Navod na pouzitie

Perkutanny nefrostomicky
drenazny katéter - stoCeny

Popis pomocky
Perkutanny nefrostomicky drendzny katéter je flexibilna rarka vyrobena z polyuretanu, urc¢end na perkutdnne zavedenie do

obli¢kovej panvicky a na ziskanie pristupu do hornych mocovych ciest. Hrot pomécky ma pre lepSie uchytenie tvar pigtailu.
Retenéné prostriedky maji otvory v tvare oka na odtok tekutin. Specifikacie produktu najdete na Stitku.

Perkutanna nefrostomickd drendzna sada — stoceny katéter obsahuje (komponenty sady sa mézu lisit):

Velkost’ (Fr) Dizka (cm) Model

6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35 & 40 Vsetky varianty st k dispozicii s uzamykacim

16 & 18 mechanizmom a bez neho; s hydrofilnou vrstvou a bez nej

Pristupova sada Seldinger Sada pre priamy pristup k ovladacu

o Radiopriepustny stoceny katéter (s hydrofilnym e Radioprepustny stoceny katéter (s hydrofilnou vrstvou
povlakom alebo bez neho) (s uzamykacim alebo bez nej) (s hydrofilnou vrstvou alebo bez nej) (s
mechanizmom alebo bez neho) uzamykacim mechanizmom alebo bez neho)

o Plastova/kovova kanylovana vystuha ¢ Kovova kanylovana vystuha a kovovy trokar

e Plastovy okluzor na odlupovanie e Plastovy okltizor na odlupovanie

o Fascialne dilatatory o Cepel skalpela

e Vodiaci drot z PTFE e Konektor mocového vrecka

o Inicialna punk¢na ihla (IP)

o Katétrovy fixovaci disk

e Cepel skalpela

o Konektor mo¢ového vrecka

ZamysPany tucel a trvanie

Nefrostomicky drendzny katéter je urceny na perkutanne zavedenie do oblickovej panvicky a na ziskanie pristupu do hornych
mocovych ciest na vykonanie vonkajSej drendZze mocu z oblickovej panvicky bud’ technikou seldingera, alebo priamym
pristupom pomocou ovladaca na kratke obdobie do 30 dni.

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

Mozné komplikacie

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

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 pouzitelnosti, a pomocku 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 iného
izotonického roztoku, aby ste ulah¢ili zavedenie katétra.

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

Tato pomocka je urcena na pouzivanie lekarmi vyskolenymi a skisenymi v diagnostickych a intervenc¢nych technikach,
pri¢om by sa mali pouzivat’ Standardné techniky umiestiiovania perkutannych drenaznych katétrov.

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

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

Opitovné pouzitie a resterilizacia pomdcky su 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.

Seldingerova pristupova technika

Katéter bez uzamykacieho mechanizmu

Pomocou retrogradneho pyelogramu, ultrazvuku alebo poéitacovej tomografie (CT) lokalizujte obli¢ku/zberny systém,
ktory sa ma vyprazdnit’.
Po pyelograme identifikujte a oznacte miesto na kozi, ktoré prekryva oblicku/zberny systém. Oznacené miesto
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 vnutorny trokar ihly. Umiestnenie konfiguracie prostrednictvom vol'ného vytoku mocu.
Po potvrdeni prevlecte vodiaci drot cez vonkajsiu kanylu IP ihly.
Po dosiahnuti pozadovanej polohy odstrante vonkajsiu kanylu ihly, pricom zachovajte polohu vodiaceho drotu.
Na ulahcenie priechodu katétra dilatujte muskulofascidlnu drahu pomocou fascidlnych dilatatorov postupne od
najmensieho po najvacsi.
Pomocou plastického okluzora, ktory je sucastou katétra, narovnajte sto¢eny katéter a potom vlozte dodany plastovy alebo
kovovy narovnavac a pootocte naboj, aby sa zaistil, a potom odstraite plasticky oklizor.
Potom prelozte koniec katétra cez vonkajsi koniec vodiaceho drotu. Postupne dobre zasuiite koniec stoCeného
katétra do zberného systému a odstraite narovnavac. Konfigurujte polohu stocenynch katétrov pomocou
fluoroskopického navadzania.
Drzte hriadel’ katétra bezpene na mieste, opatrne odstrante vodiaci drot a overte jeho umiestnenie volnym
pradom mocu.
Prilepte alebo prisite fixacny disk katétra ku kozi.
Upevnite katéter na jeho fixa¢ny disk.
Pomocou konektora mo¢ového vrecka pripojte katéter k mocovému vrecku.

POZNAMKA: ponechajte si plastovy narovnava¢ dodany v siprave na neskorSie narovnanie stoc¢eného katétra na
odstranenie.

Katéter s uzamykacim mechanizmom

Pomocou retrogradneho pyelogramu, ultrazvuku alebo CT lokalizujte oblicku/kolektivny systém, ktory sa mé vyprazdnit’.

Po pyelograme identifikujte a oznacte miesto na kozi, ktoré prekryva oblicku/zberny systém. Oznacené miesto
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 vnutorny 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 ulahcenie priechodu katétra dilatujte muskulofascidlnu drahu pomocou dilatatorov v poradi od najmensieho po
najvacsi.

Katéter sa dodava v stave pripravenom na pouzitie.

Na narovnanie sto¢eného katétra pouzite odlupovaci plasticky oklizor dodany s katétrom.

Potom do katétra vlozte prilozeny kovovy narovnavac a otocenim ho zaistite pomocou naboja katétra.

Odstrante plasticky okluzor na katétri. Pri zavadzani rovnacieho zariadenia do katétra so zabezpeCovacim mechanizmom
drzte $nuru pocas zavadzania vyrovnavaca, aby ste zabranili zhlukovaniu alebo zamotavaniu stehov. Luerova koncovka by
sa nemala utahovat spolu s vyrovnavacom, pretoze by to mohlo sposobit’ zalomenie katétra.
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Potom prelozte koniec katétra cez vonkajsi koniec vodiaceho drotu.

Postupne dobre zasurite koniec sto¢eného katétra do zberného systému a odstraite narovnavac.

Konfigurujte polohu stoc¢enynch katétrov pomocou fluoroskopického navadzania.

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

Po potvrdeni odstrante vyrovnavac. Katéter teraz nadobudne stoCeny tvar.

Potom zatiahnite za zaistovaciu Snurku, ako je znazornené na obrazku A.

Po vytiahnuti $nurky navinite Sniirku okolo uzamykacieho naboja, ako je znazornené na obrazku B.

Potom uzamknite ¢ervenu svorku k uzamykaciemu naboju, ¢im sa stoceny katéter pevne uzamkne v telese, ako je

znazornené na obrazku C.

e Tah zaistovacej Snury, ak je pritomna, by mal byt dostatocny na zabezpecenie primeraného uchytenia hrotu, ale nemal by
byt prilis tesny.

o Upevnite katéter na katétrovy kotuc alebo na kozu.

e Pomocou konektora mocového vrecka pripojte katéter k mocovému vrecku.

Potiahnite $narku, (
aby ste zaistili Y,

' @

Technika priameho pristupu pomocou ovladaca:
Katéter bez uzamykacieho mechanizmu

Pomocou retrogradneho pyelogramu, ultrazvuku alebo CT lokalizujte zberny systém obliciek, ktory sa ma vyprazdnit'.

Po pyelograme identifikujte a oznacte miesto na kozi, ktoré prekryva zberny systém. Oznacené miesto anestetizujte.

Na narovnanie stoceného katétra pouzite odlupovaci plasticky oklizor dodany s katétrom.

Potom do katétra vlozte kovovy narovnavac, ktory je sucastou dodavky, a oto€enim ho zaistite ndbojom katétra, potom cez

kovovi kanylu vlozte ihlu troakaru a oto¢enim ho zaistite nabojom kovového narovnavaca.

Odstrante plastovy oklizor na katétri.

e Pomocou skalpela urobte na oznacenom mieste maly rez.

e Pod fluoroskopickou kontrolou zaved'te katéter cez rez. Posuiite zostavu k oblickovej panvicke. Umiestnenie konfiguracie
prostrednictvom vol'ného vytoku mocu.

e Po potvrdeni odstrante kanylu a trokar. Katéter teraz nadobudne stoCeny tvar. - Upevnite katéter na katétrovy koti¢ alebo na
kozu.

e Pomocou konektora mocového vrecka pripojte katéter k mocovému vrecku.

Katéter s uzamykacim mechanizmom

Pomocou retrogradneho pyelogramu, ultrazvuku alebo CT lokalizujte zberny systém obliciek, ktory sa ma vyprazdnit'.

Po pyelograme identifikujte a oznacte miesto na kozi, ktoré prekryva zberny systém. Oznacené miesto anestetizujte.
Produkt sa dodava v stave pripravenom na pouZitie.

Na narovnanie sto¢eného katétra pouzite odlupovaci plasticky oklizor dodany s katétrom.

Potom vlozte kovovu vystuhu, ktora je sucast'ou dodavky, do katétra a otoCenim ju zaistite nabojom katétra, potom vlozte
ihlu troakaru cez kovovt vystuhu a otocenim ju zaistite ndbojom kovového narovnéavaca.

Odstrante plasticky okluzor na katétri.

Pomocou skalpela urobte na ozna¢enom mieste maly rez.

Pod zobrazovacou kontrolou zaved’te katéter cez rez. Posuiite zostavu k oblickovej panvicke.

Potvrd'te umiestnenie vol'nym pradom mocu

Po potvrdeni odstrante kovovl vystuhu a trokar. Katéter teraz nadobudne stoCeny tvar.  Potom zatiahnite za zaistovaciu
$nurku, ako je znazornené na obrazku A.

Po vytiahnuti $ntirky navinite $ntirku okolo uzamykacieho naboja, ako je zndzornené na obrazku B.

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

e Tah zaistovacej $nury, ak je pritomna, by mal byt dostatoény na zabezpe&enie primeraného uchytenia hrotu, ale nemal by
byt prilis tesny.

Upevnite katéter na katétrovy kota¢ alebo na kozu.

Pomocou konektora mocového vrecka pripojte katéter k mocovému vrecku.
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Postup odstranenia katétra

Odstranenie katétra pre Standardny typ

Odpojte katéter od katétra fixa¢ného disku alebo koze.

» Pomocou plastovej vystuhy dodanej spolu s katétrom narovnajte stoceny katéter a opatrne ho vyberte z tela.

* V pripade potreby umiestnite do zberného systému vodiaci drdt, aby ste zachovali pristup pocas odstranovania katétra.
 Katéter odstraite jemne a opatrne.

Odstranenie katétra pre typ uzamykacicho mechanizmu

e Na vybratie katétra z tela odomknite ¢erventl sponu z uzamykacieho naboja katétra.

e Odvijajte strunu proti smeru hodinovych ruciciek, potom otocte uzamykacim nabojom proti smeru hodinovych ruciciek, aby
ste uvolnili uzamknutie struny.

e Pomocou plastovej vystuhy dodanej spolu s katétrom narovnajte stoceny katéter a opatrne ho vyberte z tela.

e V pripade potreby umiestnite do zberného systému vodiaci drdt, aby ste zachovali pristup pocas odstraiiovania katétra.

Otacajte nabojom proti
smeru hodinovych /

X
A E
< \

@ Odomknite ¢ervent

Dodanie a skladovanie

Zariadenie je zabalené tak, ze vSetok obsah je zostaveny v miske a sekundarnom obale vyrobenom z polyetylénu a Tyveku.
Dodava 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 maji alebo by mohli mat’ z r6znych dovodov obstrukciu mocovych ciest, sa bezne do oblicky zavadza
vonkajsia drenazna trubica nazyvana "katéter", aby sa zabranilo obstrukcii alebo aby sa docasne uvolnila.

Nahlasenie akéhokol’vek zavazného incidentu

Ak sa pri pouzivani tejto pomdcky vyskytnil problémy alebo akékol'vek zavazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obrat'te sa
na naSe oddelenie pre styk so zakaznikmi alebo zavolajte na kontakt uvedeny na nasej vyrobnej adrese a na prislusny organ
¢lenského $tatu, 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

Nazov symbolu

Neresterilizujte

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

Pozrite si navod na pouzitie

Teplotny limit

Chrante pred slne¢nym ziarenim

Nepouzivajte opakovane

Nie je vyrobeny z
prirodného kaucukového
latexu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Nepyrogénne

Udrzujte v suchu

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy
systém s ochrannym obalom
vo vnutri

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator pomocky

Datum vyroby

Datum spotreby

Kod sarze

Strana 5z 5

Katalégové ¢islo

Splnomocneny zastupca v
Eurdépskom
spolocenstve/Europskej tinii

Vyrobca

Vystraha

>R B

&only

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

Predpis

e Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny.

e Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomoécku a jej
pripadné stcasti podl'a institucionalnych a miestnych
regulaénych 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

Catéter de drenaje de
nefrostomia percutanea - Pigtail

Descripcion del dispositivo

El catéter de drenaje de nefrostomia percutanea 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 forma de coleta para la retencion. Los
medios de retencion tienen puertos tipo ojo para drenar los fluidos. Para conocer las especificaciones del producto, consulte la
etiqueta.

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

Talla (Fr) Longitud (cm) Modelo

6,7,8,8.5,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35 y 40 Todas las variantes estan disponibles con y sin mecanismo
loy 18 de bloqueo; con y sin revestimiento hidrofilo

Juego de acceso Seldinger Juego de acceso directo por puncion

o Catéter pigtail radiopaco (con o sin revestimiento Catéter pigtail radiopaco (con o sin revestimiento

hidrofilo exterior) (con o sin mecanismo de hidroéfilo) (con o sin revestimiento hidrofilo) (con o sin
bloqueo) mecanismo de bloqueo)

e Refuerzo canulado de plastico/metal e Refuerzo canulado metalico y trocar metalico

e Funda de plastico pelable e Funda de plastico pelable

o Dilatadores fasciales e Hoja de bisturi

o Alambre guia de PTFE e Conector de bolsa de orina

e Aguja de puncion inicial (PI)

e Disco de fijacion del catéter

¢ Hoja de bisturi

e Conector de bolsa de orina

Finalidad y duracion previstas

El catéter de drenaje de nefrostomia esta destinado a ser insertado por via percutanea en la pelvis renal y acceder al tracto
urinario superior para realizar el drenaje externo de la orina de la pelvis renal, ya sea mediante la técnica de seldinger o de
acceso directo por puncion, durante un periodo de corta duracioén 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 e hipertension no controlada, uso de anticoagulantes.

Posibles complicaciones

Hemorragia (incluida hematuria cronica, posprocedimiento, intraprocedimiento, sitio de puncion), Dislocacion/dislocacion del
catéter, Mala colocacion del catéter/colocacion transcolonica del catéter, Oclusion/obstruccion del catéter, Dafio a drganos
adyacentes, Infeccion urinaria, Dafio mecanico del catéter y dolor.

Advertencias y precauciones

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

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

No utilizar si el producto esta 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 diagnostico e
intervencion; deben emplearse técnicas estandar para la colocacion de catéteres de drenaje percutaneo.

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

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

Técnica de acceso Seldinger
Catéter sin mecanismo de bloqueo

Mediante pielografia retrograda, ecografia o tomografia computarizada (CT), localizar el rifion/sistema colector a drenar.

e Después de la pielografia, identificar y marcar el sitio de la piel que recubre el rifidn/sistema colector. Anestesiar la zona
marcada.
Con la ayuda de un bisturi, haga una pequefia 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.

e Tras la confirmacion, pase la guia a través de la canula exterior de la aguja IP.
Al alcanzar la posicion deseada, retire la canula exterior de la aguja manteniendo la posicion de la guia.

e Para facilitar el paso del catéter, dilate la via musculofascial utilizando dilatadores fasciales en secuencia de menor a
mayor.

e Utilice la funda de plastico despegable suministrada con la sonda para enderezar el pigtail de la sonda y, a continuacion,
inserte el enderezador de plastico o metal suministrado y gire el cubo para bloquearlo, después de lo cual retire la funda de
plastico despegable.

e A continuacion, pase el extremo pigtail del catéter sobre el extremo externo de la guia. Introduzca bien el
extremo del cable flexible en el sistema colector y retire el alisador. Confirme la posicion del pigtail utilizando
la guia fluoroscopica.

e Sujetando el eje del catéter firmemente en posicion, retire la guia con cuidado; confirme la colocacion mediante
flujo libre de orina.

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

e Fije el catéter al disco de fijacion del catéter.

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

NOTA: conserve el enderezador de plastico suministrado en el juego para enderezar el catéter pigtail en una fecha
posterior para su extraccion.

Catéter con mecanismo de bloqueo

e Mediante pielografia retrograda, ecografia o TAC, localice el rifidn/sistema colector a drenar.

e Después de la pielografia, identificar y marcar el sitio de la piel que recubre el rifidn/sistema colector. Anestesiar la zona
marcada.

e Con la ayuda de un bisturi, haga una pequena incision.

e 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.

El catéter se suministra listo para su uso.

Utilice la funda de pléstico desprendible suministrada con el catéter para enderezar el pigtail del catéter.

A continuacidn, inserte el alisador metalico suministrado en el catéter y girelo para fijarlo al conector del catéter.

e Retire la funda de pléstico despegable del catéter. Al insertar el enderezador en el catéter con mecanismo de bloqueo, sujete
el hilo durante la insercion del enderezador para evitar que la sutura se amontone o se enrede. El cierre Luer no debe
apretarse junto con el enderezador, ya que podria doblar el catéter.
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A continuacion, pase el extremo pigtail del catéter sobre el extremo externo de la guia.

Introduzca bien el extremo del cable flexible en el sistema colector y retire el alisador.

Confirme la posicion del pigtail utilizando la guia fluoroscopica.

Sujetando el eje del catéter firmemente en posicion, retire la guia con cuidado; confirme la colocacion mediante flujo libre de

orina.

Una vez confirmado, retire el alisaodr. El catéter adquirira ahora forma de pigtail.

A continuacion, tire de la cuerda de bloqueo como se muestra en la imagen A.

Después de tirar de la cuerda, enréllela firmemente alrededor del cubo de bloqueo como se muestra en la imagen B.

A continuacion, bloquee el clip rojo en el cubo de bloqueo, por lo que la coleta se bloquea firmemente dentro del cuerpo

como se muestra en la imagen C.

e La traccion de la cuerda de bloqueo, si existe, debe ser suficiente para garantizar una retencion adecuada de la punta, pero no
debe estar excesivamente apretada.

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

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

Tire de la correa para

War el cable (\/, .

« 3%

Técnica de acceso directo por puncion:
Catéter sin mecanismo de bloqueo

Mediante pielografia retrograda, ecografia o CT, localizar el sistema colector renal a drenar.

Después de la piclografia, identificar y marcar el sitio de la piel que recubre el sistema colector. Anestesiar la zona marcada.

Utilice la funda de plastico desprendible suministrada con el catéter para enderezar el pigtail del catéter.

A continuacion, inserte el enderezador metalico suministrado en el catéter y girelo para bloquearlo con el cubo del catéter,

luego inserte la aguja del trocar a través de la canula metalica y girela para bloquearla con el cubo del enderezador metalico.

Retire la funda de plastico separable del catéter.

Con la ayuda de un bisturi, haga una pequefia incision en el lugar marcado.

e Bajo guia fluoroscopica, inserte el conjunto del catéter a través de la incision. Avanzar el conjunto hasta la pelvis renal.
Confirmar la colocaciéon mediante flujo libre de orina.

e Tras la confirmacion, retire la canula y el trocar. El catéter adquirird ahora forma de pigtail. * Fije el catéter al disco de
fijacion del catéter o a la piel.

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

Catéter con mecanismo de bloqueo

Mediante pielografia retrograda, ecografia o CT, localizar el sistema colector renal a drenar.

Después de la piclografia, identificar y marcar el sitio de la piel que recubre el sistema colector. Anestesiar la zona marcada.
El producto se suministra listo para su uso.

Utilice la funda de plastico separable suministrada con el catéter para enderezar el pigtail del catéter.

A continuacion, inserte el rigidizador metalico suministrado en el catéter y girelo para bloquearlo con el cubo del catéter,
luego inserte la aguja del trocar a través del rigidizador metalico y girela para bloquearla con el cubo del enderezador
metalico.

Retire la funda de plastico despegable del catéter.

Con la ayuda de un bisturi, haga una pequefia incision en el lugar marcado.

Bajo la guia de imagenes, inserte el conjunto del catéter a través de la incision. Avanzar el conjunto hasta la pelvis renal.
Confirmar la colocacion mediante flujo libre de orina.

Una vez confirmado, retire el refuerzo metalico y el trocar. El catéter adquirira ahora forma de pigtail. - A continuacion, tire
de la cuerda de bloqueo como se muestra en la imagen A.

Después de tirar de la cuerda, enrdllela firmemente alrededor del cubo de bloqueo como se muestra en la imagen B.

A continuacion, bloquee el clip rojo en el cubo de bloqueo, por lo que la coleta se bloquea firmemente dentro del cuerpo
como se muestra en la imagen C.

e La traccion de la cuerda de bloqueo, si existe, debe ser suficiente para garantizar una retencion adecuada de la punta, pero
no debe estar excesivamente apretada.

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

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

Retirada del catéter para el tipo estandar

Separe el catéter del disco de fijacion del catéter o de la piel.

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

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

* Retire el catéter suavemente y con cuidado.

Extraccion del catéter para el tipo de mecanismo de bloqueo

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

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

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

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

Gire el cubo en el

sentido contrario a las L
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Suministro y almacenamiento

El dispositivo estd embalado de forma que todo el contenido se encuentra en una bandeja y el envase secundario estd 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 obstruccién urinaria debida a diversas razones, se suele colocar en el ridén
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, poéngase 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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N.° de documento BNMD-RND-IFU-05

Numero de catalogo

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union
Europea

Fabricante

Precaucion

>R F

Prescripcion

&only

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

e [ ea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

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

c €u123

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Teléfono: +91 80 29761336

Correo electronico: contact@blueneem.com

Pagina web: www.blueneem.com
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Swedish — Svenska

Se bruksanvisningen 3LUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Perkutan nefrostomi
Dranagekateter - Pigtail

Enhetsbeskrivning

Perkutan nefrostomidraneringskateter &r ett flexibelt ror av polyuretan, avsett att foras in i njurbickenet perkutant och for att
fa tillgang till de ovre urinvdgarna. Enhetens spets har en pigtailform for fasthéllning. Fasthallningsanordningarna har
Oppningar av 6gontyp for att tomma vitskorna. For produktspecifikationer, se etiketten.

Perkutan nefrostomidraneringssats - Pigtail-forpackning innehéller (satsens komponenter kan variera):

Storlek (Fr) Lingd (cm) Modell

6,7,8,85,9,10, 12, 14, 20, 22, 25, 30, 35 & 40 Alla varianter ir tillgingliga med eller utan ldsmekanism;

16 & 18 med eller utan hydrofil beldggning

Seldinger access Set Direkt Stick access set

o Radiopak pigtail-kateter (med eller utan hydrofil o Radiopaque pigtail-kateter (med eller utan hydrofil
beldggning) (med eller utan lasbar lasmekanism) belaggning) (med eller utan hydrofil beldggning) (med

o Kanylerad forstyvning av plast/metall eller utan lasbar ldsmekanism)

e Holje av plast som gér att dra av e Kanylerad forstyvning av metall och troakar av metall

e Fasciala dilatatorer e Holje av plast som gér att dra av

e PTFE-guidewire e Skalpellblad

o Initial punkteringsnél (IP) e Urinpaskoppling

o Kateterfixeringsskiva

o Skalpellblad

e Urinpéskoppling

Avsett syfte och varaktighet

Nefrostomi drénagekateter &r avsedd att inforas perkutant i njurbickenet och for att fa tillgéng till de 6vre urinvéigarna for att
utfora extern drénering av urin fran njurbackenet antingen med seldingerteknik eller direkt stickteknik under en kortvarig
period pa upp till 30 dagar.

Indikationer for anvandning och kontraindikationer
Vid diagnos placeras drianagekateter perkutant i njuren for renalt dridnage. Inga kidnda kontraindikationer.
Enheten ska inte anvindas vid bloddningsdiates och okontrollerad hypertoni, anvéindning av antikoagulantia.

Potentiella komplikationer

Blodning (inklusive kronisk hematuri, post-procedural, intraprocedural, punktionsstélle), kateterdislokation/forskjutning,
felplacering av kateter/transcolonisk kateterplacering, ocklusion/obstruktion av kateter, skada péa 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 dr skadad eller utgangen och ateranvind inte enheten.

Anvind endast tillbehdr som medfoljer forpackningen.

Manipulering av produkten kriaver ultraljuds- eller fluroskopisk végledning.

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

e Behall plast-/metallkanylritaren for att rdta 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 ér avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker,
och standardtekniker for placering av perkutana dréneringskatetrar ska anvindas.

e Periodisk utvirdering av katetern rekommenderas; katetern bor inte vara kvarliggande i mer 4n 30 dagar efter inséttning.

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

e Ateranvindning och omsterilisering av enheten ir stringt forbjuden.

Se bruksanvisningen

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

Seldinger accessteknik

Kateter utan lasmekanism

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

e Efter pyelogram, identifiera och markera hudomradet som dverlappar njuren/uppsamlingssystemet. Bedova den markerade
platsen.

e Gor ett litet snitt med hjdlp av en skalpell.

e Under fluoroskopisk végledning, for in den medféljande IP-nélen vinkelrdtt mot huden pé det markerade stéllet. Ta bort
nalens inre trokar ndr placeringen &r klar. Konfirmera placering via fritt flode av urin.

o Efter bekriftelse, for guidewiren genom IP-ndlens yttre kanyl.

e Nir onskad position har uppnatts, avldgsna nalens yttre kanyl samtidigt som guidewirens position bibehalls.

e For att underlétta kateterns passage, dilatera det muskulofasciella sparet med hjélp av Fasciala dilatatorer i ordning fran
den minsta till den storsta.

e Anvind det avskalningsbara plastmanteln som medfoljer katetern for att rdta ut kateterns pigtail och sitt sedan in den
medfoljande plast- eller metallrataren och vrid navet for att lasa det och ta sedan bort det avskalningsbara plastholjet.

o For sedan kateterns pigtailinde Over den yttre dnden av guidewiren. For gradvis in pigtaildnden i
kollektorsystemet och avldgsna plattangen. Konfiniera pigtailpositionen med hjélp av fluoroskopisk vigledning.

o Hall kateterns skaft sdkert pa plats och avldgsna forsiktigt guidewiren, bekréfta placeringen med hjilp av fritt
urinflode.

e Lossa katetern fran kateterfixeringsskivan.

o Sitt fast katetern pé kateterns féstskiva.

e Anslut katetern till urinpasen med hjélp av urinpaseanslutningen.

OBS: Behéll den plastriktare som medfoljer i setet for att rdta ut pigtail-katetern vid ett senare tillfdlle for
borttagning.

Kateter med lasmekanism

e Genom retrograd pyelografi, ultraljud eller CT-scanning, lokalisera njuren/samlingssystemet som ska drineras

e Efter pyelogram, identifiera och markera hudomradet som dverlappar njuren/uppsamlingssystemet. Bedova den markerade
platsen.

e Gor ett litet snitt med hjdlp av en skalpell.

e Under fluoroskopisk végledning, for in den medfoljande IP-nélen vinkelrdtt mot huden pé det markerade stéllet. Ta bort
ndlens inre trokar nér placeringen &r klar. Konfirmera placering via fritt flode av urin.

o Efter bekriftelse, for guidewiren genom IP-nalens yttre mantel.

e Nir du nér 6nskad position, avldgsna ndlens yttre holje samtidigt som guidewirens position bibehalls

For att underlatta kateterns passage, dilatera det muskulofasciala sparet med hjélp av dilatatorer i ordning frdn den minsta

till den storsta.

Katetern levereras i fardigt skick for anvandning.

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

For sedan in den medfdljande metallrdtaren i katetern och vrid for att 14sa fast den i kateternavet.

Ta bort det avskalbara plastmanteln péd katetern. Nar du for in rédtaren i katetern med lasmekanism ska du halla i stringen

under inforandet av réitaren for att undvika att suturen buntas eller trasslar ihop sig. Luerlas ska inte dras at tillsammans

med Straightener, eftersom det kan leda till att katetern bojs
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For sedan kateterns pigtailinde dver den yttre dnden av guidewiren.

For gradvis in pigtaildnden i kollektorsystemet och avldgsna plattdngen.

Konfiniera pigtailpositionen med hjilp av fluoroskopisk végledning.

Hall kateterns skaft sékert pa plats och avldgsna forsiktigt guidewiren, bekrifta placeringen med hjilp av fritt urinfldde.
Ta bort plattangen vid konfirmationen. Katetern kommer nu att fa formen av en pigtail.

Dra sedan i lassnoret enligt bild A.

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

Las sedan den roda kldmman i ldsnavet, s att pigtailen lases fint inne i huset enligt bild C.

Dragkraften pé lasstrangen, om sddan finns, ska vara tillracklig for att sdkerstélla att spetsen halls pa plats, men far inte vara
for hart atdragen.

Sitt fast katetern pa kateterfixeringsskivan eller pa huden.

o Anslut katetern till urinuppsamlingspasen med hjélp av urinpaseanslutningen.

Pull the Tetherto /¢
Lock the Pigtail Y,

Direkt stick dtkomst teknik:
Kateter utan lasmekanism

Genom retrograd pyelografi, ultraljud eller datortomografi, lokalisera njurens uppsamlingssystem som ska dréneras.

Efter pyelogram, identifiera och markera hudomradet som 6verlappar uppsamlingssystemet. Bedova den markerade platsen.

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

For sedan in den medfdljande metallrdtaren i katetern och vrid for att lasa med kateterns nav, for sedan in trokarnalen genom

metallkanylen och vrid for att [dsa med metallritarens nav.

Ta bort det bortdelade plasthéljet pa katetern.

Gor ett litet snitt med hjéilp av en skalpell p&4 den markerade platsen.

e For in kateterenheten genom incisionen under fluoroskopisk végledning. Forflyttar enheten till njurbéckenet. Konfirmera
placering via fritt fldde av urin.

e Ta bort kanylen och trokaren efter bekréftelse. Katetern kommer nu att fa formen av en pigtail. - Sétt fast katetern pa
kateterfixeringsskivan eller pa huden.

e Anslut katetern till urinuppsamlingspasen med hjélp av urinpaseanslutningen.

Kateter med lasmekanism

e Genom retrograd pyelografi, ultraljud eller datortomografi, lokalisera njurens uppsamlingssystem som ska dréneras.

e Efter pyelogram, identifiera och markera hudomradet som dverlappar uppsamlingssystemet. Bedova den markerade platsen.

e Produkten levereras i bruksfardigt skick.

e Anvind det bortdelade plastmanteln som medfdljer katetern for att raka ut kateterns pigtail.

e For sedan in den medfoljande metallforstarkaren i katetern och vrid for att lasa med kateterns nav, for sedan in trokarnalen
genom metallforstirkaren och vrid for att 1dsa med metallriktarens nav.

e Ta bort det avskalbara plastmanteln pé katetern.

e Gor ett litet snitt med hjdlp av en skalpell pa den markerade platsen.

e For in kateterenheten genom snittet med hjilp av bildstyrning. Forflyttar enheten till njurbéckenet.

o Konfektplacering via fritt flode av urin

e Ta bort metallforstyvningen och trokaren efter bekriftelse. Katetern kommer nu att fa formen av en pigtail. - Dra sedan i
lassnoret enligt bild A.

e Efter att ha dragit i snoret, linda sndret fint runt ldsnavet som visas pa bild B.

e Las sedan den roda kldimman i lasnavet, sa att pigtailen lases fint inne i huset enligt bild C.

e Dragkraften pa lasstringen, om sadan finns, ska vara tillrdcklig for att sékerstdlla att spetsen halls pa plats, men far inte vara
for hart atdragen.
Satt fast katetern pa kateterfixeringsskivan eller pd huden.

e Anslut katetern till urinuppsamlingspasen med hjélp av urinpéseanslutningen.
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Procedur for kateterborttagning

Borttagning av kateter for standardtyp

Avlédgsna katetern fran kateterfixeringsskivan eller huden.

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

* Placera vid behov en guidewire i kollektorsystemet for att bibehélla atkomsten medan katetern avligsnas.

* Avligsna katetern forsiktigt och omsorgsfullt.

Borttagning av kateter for typ av lasmekanism

e For avldgsnande av katetern fran kroppen, 1as upp den roda kldmman fran kateterns lasnav.

o [ossa snoret moturs och vrid dérefter lasnavet moturs for att frigora ldsningen av snoret.

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

e Placera vid behov en guidewire i kollektorsystemet for att bibehalla d&tkomsten medan katetern avldgsnas.

Rotate the hub in A\

. . . . /
—— anti-clock wise direction 4 )

N o Ho®
/AN
/ N\ <
/ \ \ ’

@ Unlock the red clip

Leverans och lagring

Enheten ér forpackad s att allt innehall ar samlat i en bricka och en sekundirforpackning 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 skél har eller kan fa urinvdgsobstruktion placeras vanligen ett externt dréneringsror, en s.k.
kateter, 1 njuren for att forhindra eller tillfélligt lindra obstruktionen

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstar vid anvindning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intraffar, vénligen
kontakta var kundtjédnst eller ring till den kontakt som anges i var tillverkningsadress och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat ddr anviandaren 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

Symboltitel

Atersterilisera inte

Katalognummer

Bemyndigad representant i

Anviénd inte om
forpackningen &r skadad och
se bruksanvisningen

Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

=@ @

Se bruksanvisningen

Tillverkare

40c

—-—

e

Temperaturgrins

Varning

>R F

/’;
\‘\

Forvaras borta fran solljus

&only Receptbelagt

Ateranvind inte

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

Inte tillverkad med
naturgummilatex

e Lis alla instruktioner fore anvéndning.

e Efter avslutad procedur ska enheten och dess

STERILE

Steriliserad med
etylenoxid

eventuella komponenter kasseras enligt institutionella
och lokala riktlinjer for kassering av biologiskt farligt
medicinskt avfall.

Icke-pyrogen

SN

Hall torrt

C€u123

Bemyndigad representant i Europeiska gemenskapen

<
)

Medicinteknisk produkt

Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,
Dublin 2, D02 X658, Ireland

Enkelt sterilt barridrsystem
med skyddsforpackning inuti

E-post: Ireland@arazygroup.com

U .
m
-

Innehaller inte DEHP

Tillverkare

c
o

Unik enhetsidentifierare

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

ﬁl Tillverkningsdatum
g Sista forbrukningsdag
Parti kod
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