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Re-Entry Malecot Catheter

Device Description

Re-Entry Malecot Catheter is flexible tube made of polyurethane, intended to be inserted into the renal pelvis percutaneously
with self-retaining Malecot winged tip to perform external drainage of urine from kidney and long tapered end inserted into
ureter to perform internal drainage to bladder. Device packaging is provided with two plastic/metal retention stiffeners &
urine bag connector.

For product specifications refer to the label.

Re-Entry Malecot Catheters package includes (package components may vary):

e Radiopaque catheter (with or without Hydrophilic coating)
e Plastic/metal cannulated stiffeners
e Urine bag connector

Size (Fr) Length (cm)
8/4,10/6, 12/6, 14/6, 45
16/8 & 18/8

Intended Purpose & Duration

Device is intended to be inserted percutaneously into the renal pelvis and to gain access to the upper urinary tract & the
ureter to perform external drainage of urine from the renal pelvis and internal drainage into the bladder.

Indications For Use & Contraindications

Indicated 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

Potential complications include catheter occlusion and/or dislodgement, hemorrhage or hematoma, infection and pain.

Warnings And Precautions

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

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

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

Manipulation of the product needs ultrasound or fluoroscopic guidance.

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

catheter insertion easier.

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

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

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

deployment.
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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.

Catheter Placement

e Perform the standard techniques for establishing a nephrostomy tract utilizing fluoroscopic control by leaving a 150 cm,
0.035 Inch guidewire in the collecting system.

e Confirm via fluoroscopy that the guidewire wire travels through all the length of the ureter and is well into the bladder.

¢ Dilate the musculofascial tract by progressing dilators sequentially from smallest size to the largest size to facilitate the
passage of the catheter.

e Insert the Straightener provided along with the catheter and gently twist the hub to lock and close the wings and
straighten the catheter.

e Pass the thin end of the catheter over the external end of the guidewire and gradually advance the catheter wings well
into the collecting system and place the thin end of the catheter into the ureter.

e Confirm the position fluoroscopically then release the Straightener from the catheter to open Malecot flower in renal
pelvis. Carefully remove the Straightener.

e Remove the guidewire holding the catheter in place and secure the catheter to the skin or to the fixing disc.

e Connect the catheter to the drainage bag using the urine bag connecter.

Catheter Removal Procedure

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

Product Recommendations
For catheter loading use 0.035inch wire guide only

Supply and Storage

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

Target Population Group

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

Report Any Serious Incident

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

Standard Reference:

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

manufacturer

Symbol

Symbol Title

Do not resterilize

Catalogue number

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

Authorized Representative in
the European Community/
European Union

=@ @

Consult instructions for use

Manufacturer

4ic

s

20

Temperature limit

Caution

>R B F

{
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\

Keep away from sunlight

& only Prescription

Do not re-use

Not made with natural
rubber latex

STERILE

Sterilized using ethylene
oxide

Non-pyrogenic

SR

Keep dry

<
O

Medical device

Single sterile barrier system
with protective packaging
inside

9

EH

Does not contain DEHP

c
o

Unique device identifier

Date of Manufacture

Use-by date

HiSlE!

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

e Read all the instructions before use.

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

C€o123

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Manufacturer

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Phone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@bluenecem.com

Website: www.blueneem.com
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Navod k pouziti

Katétr Malecot pro opétovné
zavedeni

Popis zarizeni

Re-Entry Malecotuv katétr je flexibilni trubicka z polyuretanu, urc¢ena k perkutannimu zavedeni do ledvinné panvicky se
samodrzicim Malecotovym kfidlovym hrotem k provedeni zevni drenaze moci z ledviny a dlouhym zizenym koncem
zavedenym do mocovodu k provedeni vnitini drendZze do mocového méchyfe. Baleni zafizeni je vybaveno dvéma
plastovymi/kovovymi retenénimi vyztuhami a konektorem pro mocovy vak.

Specifikace vyrobku naleznete na Stitku.

Baleni katétri Re-Entry Malecot obsahuje (soucasti baleni se mohou lisit):

e Radiopruhledny katétr (s hydrofilnim povlakem nebo bez né&j)
e Plastové/kovové kanylované vyztuhy
e Konektor sacku na moc

Velikost (Fr) Délka (cm)
8/4,10/6, 12/6, 14/6, 45
16/8 & 18/8

Zamysleny ucel a doba trvani

Zatizeni je urceno k perkutannimu zavedeni do ledvinné panvicky a k ziskani pfistupu k hornim mocovym cestam a
mocovodu za ucelem provedeni zevni drendze moéi z ledvinné panvicky a vnitini drenaze do moc¢ového méchyte.

Indikace k pouziti a kontraindikace

Indikovan pfi diagnéze k perkutdnnimu 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
Mezi mozné komplikace patii okluze a/nebo dislokace katétru, krvaceni nebo hematom, infekce a bolest.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni

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

odstranén.

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

Pouzivejte pouze prislusenstvi dodané spolu s balenim a nesterilizujte je.

Manipulace s vyrobkem vyzaduje ultrazvukovou nebo fluoroskopickou kontrolu.

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

izotonického roztoku, abyste usnadnili zavedeni katétru.

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

e Toto zafizeni je ur¢eno k pouziti 1ékaii vyskolenymi a zkuSenymi v diagnostickych a intervencnich technikach, pficemz
je tieba pouzivat standardni techniky pro zavadéni perkutannich drenaznich katétrt.

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

Umisténi katétru

e Provedte standardni techniky pro zavedeni nefrostomického traktu s vyuzitim fluoroskopické kontroly a ponechte ve
sbérném systému vodici drat o délce 150 cm a praméru 0.035 palce.

e Presvédcte se pomoci fluoroskopie, ze vodici drat prochazi celou délkou mocovodu a je dobfe zasunuty do mocového
méchyfte.

e Dilatujte muskulofascialni trakt postupnym pouzivanim dilatatord od nejmensi velikosti k nejvétsi, abyste usnadnili
prichod katétru.

e Spolu s katétrem vlozte dodany narovnavac a jemnym pootoc¢enim naboje zajistéte a uzaviete kiidla a narovnejte katétr.

e Piehod’te tenky konec katétru pfes zevni konec vodiciho dratu a postupné dobte posunte kiidla katétru do sbérné¢ho
systému a tenky konec katétru umistéte do mocovodu.

e Potvrdte polohu fluoroskopicky, poté uvolnit rovnatko z katétru a otevtit Malecotovu flizi v ledvinné panvicce. Opatrné
vyjméte narovnavac.

e Odstrante vodici drat, ktery drzi katétr na misté, a pripevnéte katétr ke kiizi nebo k fixacnimu disku.

e Pripojte katétr k drenaznimu vaku pomoci spojky pro mocovy vak.

Postup odstranéni katétru

e QOdpojte katétr od fixovaciho kotouce katétru.
e Katétr opatrn¢ vytadhnéte a vyjméte.
e V piipad¢ potieby zaved’te vodici drat do ledviny/sbérného systému, abyste zachovali pfistup.

Doporuceni produkti
Pro zavadéni katétru pouzivejte pouze 0.035palcové vodici draty

Z.asobovani a skladovani

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

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

NahlaSeni zavazného incidentu

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

Standardni odkaz:

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

poskytovanymi vyrobcem

Symbol Nézev symbolu

Katalogové ¢islo

poskozeny, a piectéte si navod
k pouziti

Zplnomocnény zastupce v
Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Prectéte si navod k pouziti

Neresterilizujte
@ Nepouzivejte, pokud je obal

Vyrobce

Upozornéni

>R B F

sdc o
adc Teplotni limit
>
'Z!:\"‘ Chrante pied slune¢nim zafenim

& only Predpis

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

Sterilizovano pomoci
SIERILE E ethylenoxidu

Nepyrogenni

Y=

Uchovavejte v suchu

<
O

Zdravotnicky prostfedek

Jednotny sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem
uvnitf

()

Neobsahuje DEHP
EH

c
o

Jedine¢ny identifikator zatizeni

Datum vyroby

Datum spotieby

EiSIE

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

e Pred pouzitim si pieététe vSechny pokyny.

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

C € v EuTrer

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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NucTpykuuu 3a ynorpeoda 21 UENEEM
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KarteTsp 32 NIOBTOPHO BHBEXK/IAHE
Ha MaJjeko

Onucanue Ha YCTPOHCTBOTO

KaterbpbT MasiekoT 3a MOBTOPHO BhBEXAHE € I'bBKaBa TPhOa, U3paboTeHa OT MOJIMYypeTaH, MpeHa3HaueHa 3a IepPKyTaHHO
nocraBsiHe B ObOpeuHoTo jerende. ChC camo3aabpikall Cce KPWIaT BpbX MalleKOT ce M3BBpILIBA BBHIICH ApPCHAX Ha
ypuHata OT OBOpeuuTe, a BB, 3a0CTPEH Kpail ce BKapBa B ypeTepa 3a BBTPCIICH IPCHAK KbM IHKOYHHS MEXYP.
OnakoBKaTa Ha yCTPOUCTBOTO € CHabJieHa C JIBE IIACTMACOBH/METAITHU CKOOHM 3a 3a/bpXKaHe M CheIUHUTEI 32 TOPONIKa 3a
ypHHa.

3a cnenu(UKaUATE Ha MPOAYKTA BIKTE CTHKETA.

IHakersbT ¢ kKaTeTpn Re-Entry MaJjiekoT BK/I1104Ba (KOMIIOHEHTHTE HA ONIAKOBKaTa MOraT /ia ce
pa3aun4yasar):

e Panmornpo3paveH KaTeThp (ChC WM 0e3 XUAPODUIHO IIOKPUTHUC)
e [lnacTMacoBH/METaIHU KaHIOJIMPAHU YKPEIIBAIM IIEMEHTH
e ChenuHUTEN 32 TOPOMYKA 32 YpHHA

Pa3mep (¢pp) JbakuHa (cm)
8/4,10/6, 12/6, 14/6, 45
16/8 u 18/8

HpeuBuneHa e 1 NPOAbJ/IKUTECJIHOCT

YCTpOﬁCTBOTO € NMpEeAHAa3HauYCHO 3a NECPKYTAHHO BbBCIKIAHC B 61;6peqH1/1>1 Ta3 1 3a JOCTHII 0 TOPHUTE IMMKOYHU IbTHUILA U
ypeTepa, 3a Ja €€ U3BBbPLIN BbHIIHO OTBCIKAAHC Ha YpUHATA OT 6L6PGLIHI/IH Ta3 U BbTPCUIHO OTBCKAAHC B IMKOYHUA MEXYDP.

IMoxa3anus 3a ynorpeda u NpOTUBONOKA3AHNUS

[Toxa3zan mpu TUarHOCTUIIMPAHE 3a MEPKYTaHHO TOCTAaBsHE Ha APCHAXKCH KaTeThp B ObOpeKa ¢ 1en ApeHnpane Ha OBOpexa.
Hsima u3BeCTHH NPOTHUBOMOKA3AHHSI.

YerpoitcTBOTO HE TpsiOBa Jia ce M3MO0JI3Ba B YCIOBHUS HA AMATe3a HA KbPBEHE M HEKOHTPOJIHMPAaHA XUIIEPTOHUSI, yroTpeda Ha
AHTHKOATYJIAaHTH.

IoTeHuuaanu YCIO0KHECHUSA

Bb3MOXKHUTE yCIO0KHEHMsI BKIIOYBAT 3aMylIBaHe W/HJIM U3MECTBAHE HA KATeThpa, KPbBOM3IMB MM XEMaTOM, HHPEKIUS U
Oouka.

Hpeuynpemem/m U Ipeanasau MEpPKU

e AKO KaTeThPBT € HEMPABWIHO PA3IOJIOKCH HITH aKO IPEHAXBT € CIPSUI, KATCTHPBT TPIOBa He3a0aBHO Jla CE€ CMCHU WIIH
OTCTpaHH.

e He wu3nonsBaiiTe, ako NPOAYKTHT € NOBPEINEH WM C M3TEKbJI CPOK HA TOJHOCT, U HE H3IIOJI3BANTE YCTPOMCTBOTO
MIOBTOPHO.

e ll3nos3BaiiTe caMo akcecoapuTe, JOCTAaBEHU 3a€HO C ONAKOBKATa, U HE TU pecTepUInu3upaiire.

e ManHumynanusaTa Ha MPOAYKTa M3UCKBA yNTPa3BYKOBO WK flyopocKoricko HacOYBaHe.

e AKO YCTpOHMCTBOTO € C XHUAPOQHIHO IOKPUTHE, AKTUBUpPANTEC MOKPUTHETO, KATO W3MOJ3BaTe CTCPUIHA BOJA,
(U3UOTIOTHYCH Pa3TBOP WM JPYT U30TOHUYCH PA3TBOD, 32 Jia YICCHUTE MOCTABIHETO HA KATCThPa.

e II3xBBpJETE YCTPOWCTBOTO M HETOBUTE KOMIIOHEHTH, aKO MMa TaKWBA, CHIIIACHO HHCTUTYIMOHATHUTE W MECTHHUTE
pEryJIaTOPHU HACOKH 32 U3XBBPIISIHE HA OHOJIOTUYHO OMACHU MEIUIIMHCKU OTIAIbIIH.

e ToBa yCTPOHCTBO ¢ MpeIHA3HAYCHO 3a W3MOJI3BAHC OT JICKapu, OOYYeHH H ONUTHH B JIMATHOCTUYHUTE H
MHTEPBCHIIMOHHNTE TEXHUKH, KaTO TPsOBa /a ce M3IMOJ3BAT CTAHAAPTHUTEC TEXHHUKH 3a TOCTABSIHE HA TEPKYTaHHH
JIPEHa)KHU KaTETPHU.

e [IpemoppuBa ce MepUOIUYHA OLCHKA HA KAaTEThpa; KATeThbPhT HE OMBA Ja OCTaBa BHBEJACH 3a moBeue oT 30 JHU cliel
MTOCTaBSHETO MY.
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HNucTpykuum 3a ynorpeda

3a Karerpu, cHa0aeHH ¢ XHAPO(PUIHO MOKPHUTHE: AKTUBHPANUTE XUIPOPUIHOTO MOKPUTHE, KATO HAMOKPUTE KaTeThpa
ChC CTepHIIHA BOja WM (DU3UOJIOTHYEH Pa3TBOpP. 3a HAH-I00pH pe3yiTaTH MOIbPXKAWTE MOBBPXHOCTTA HA KaTEThpa
BJI@YKHA 110 BPEMe Ha MOCTaBSIHETO.

ITocTaBsiHe HA KaTeThP

e 1I3BbpIeTe CTAHAAPTHUTE TEXHUKH 3a Ch3IaBaHE Ha HE(PPOCTOMEH TPAKT C MOMOIITa Ha flyOpOCKOIICKM KOHTPOJI, KaTo
octaBute 150 cm, 0,035-nH40Ba Bo/IeIIA TEJI )KHIIA B ChOUpAaTEIIHATA CHCTEMA.

e VYoenere ce upes flyopockomnus, 4e Bozema TeIbT MPEMHUHABA MIPE3 IsUIaTa JbJDKHHA HA ypeTepa U € 100pe HaBJIs3bJI B
MTUKOYHUS MEXYP.

e PasmupsiBaiiTe MyCKy/THO-(paCIHaIHUS TPAKT, KATO MOCJICI0BATEIIHO MMOCTABATE IUIIATATOPH OT HaW-MaJIKus KbM Hali-
roJieMusi pa3Mep, 3a Ja yJICCHUTE IPEMHUHABAHETO HAa KaTeThpa.

e [locraBeTe M3MPABAIIOTO YCTPOWUCTBO, MPEIOCTABCHO 3aCAHO C KAaTEThpa, M BHUMATEIHO 3aBBPTETC INIABUHATA, 32 1A
3aCTOMOPUTE U 3aTBOPUTE KPUJIaTa M J]a U3IPABUTE KATCThPa.

o [lpekapaiiTe THHKUS Kpail Ha KaTeThpa Mpe3 BBHHINHUS Kpail Ha BOJCHIATa TEJI W IOCTCICHHO MPUABIDKETE I00pe
KpHUJIaTa Ha KaTeThpa B ChOMpaTeIHaTa CUCTEMa U MOCTABETE THHKUS Kpail Ha KaTeThpa B ypeTepa.

o Koudurypupaiite nosunumsrta flyopockoricku, cien koeto ocBodonete Straightener oT kaTeThpa, 3a jia oTBopuTe Masneko
flyep B 6b0peunus Ta3. BuuMarenHo u3BaneTe ypeaa 3a u3lpaBsHe.

e OrcTpaHeTe BOEIIATA TEJI, KOSATO IbPXKH KaTeThpa Ha MACTO, U 3aKpeleTe KaTeThpa KbM KOKaTa WU KbM flkcuparus
JINCK.

e CeppKeTe KaTeThpa KbM JAPCHAKHATA TOPOMUKA C TIOMOIITA Ha ChEIUHHUTEIS 32 TOPOMYKA 32 ypUHA.

IIpouenypa 3a oTcTpaHsIBaHe HA KaTEThP

° OT,HGJICTC KaTeTbhbpa OT JUCKA 3a 3aKpCrBaHC Ha KaTCThpa.
e Buumareano HSH’LpHaﬁTC KaTeThbpa, 3a Aa o u3BaguTe.
e Axoe HCO6XO,HI/IMO, noCTaBCTC BOJACIIA TCJI B 61;6peKa/0136p1paTenHaTa CHUCTEMA, 3a Aa NOAABPIKATEC JOCTHIIA.

IIpenopbKku 3a NPOAYKTH

3a 3apexxaaHe Ha KaTeTbpa usnonspaite camo 0.035-nHU0B NPOBOAHUK

JlocTaBka U CbXpaHeHHe

YCTpOﬁCTBOTO € OIIaKOBAHO B IMbpBHUYHA OIIaKOBKa, I/13pa6OT€Ha OT MNOJIMCTUJICH, U BTOPHUYHA OIlIAaKOBKa, 1/13pa60TeHa oT
nonveTwieH u TaiiBek. Z[OCTaBHT C€ CTCpWIM3UpaHU C Tra3 CTUICHOB OKCUA B OTBOpPCHA OIIAKOBKa C 00€eIKH.
YcrpoiictBoTo TpsibBa ma ce chxpaHsBa mnpu Temmeparypa ot 20°C mo 40°C u ganey OT mpsika CilbHUEBA
CBETJIMHA.

[eseBa rpyna oT HaceJIeHUETO

[Ipu manmeHTH, KOUTO MMAT WK OMXa MOIJIHM Ja MMaT 3alyllBaHC HAa MUKOYHHUTEC IBTHUIIA MOPAAX PA3IUYHU MPUYUHHU,
0OMKHOBEHO ce TIO0CTaBs BBHHIIIHA JpeHaKHA TpHOa, HapedeHa "kaTeTsp', B ObOpeKa, 3a J1a ce MpeIoTBPaTH WU BPEMEHHO
Jla ce 00JICKYH 3aITyIBAHETO

I[OK.]IaI[BaHe Ha CCPUO3CH MHIUIACHT

AXO BB3HHMKHAT HpO6HCMI/I Ipy HU3MNO0JI3BAHCTO HAa TOBa yc’I’pOﬁCTBO W CCPUO3HU MHIUACHTU WA HCKCJIaHU CLGI/ITI/ISI,
MOJIA, CBBPIKETE CC€ C HAllWA OTACT 3a BPB3KU C KIIMCHTU WIN CC O6aﬂeTC Ha TMOCOYCHHA B MNPOU3BOJACTBCHUSA HU aJpeC
KOHTAKT U HAa KOMIICTCHTHHUA OpTaH Ha AbpyKaBaTa YICHKA, B KOATO € YCTaAHOBCH HOTpe6I/ITeH}IT W/ WIn MalUCHTBT.
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BLUENEEM

MOde d'emplOi Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cathéter Re-Entry Malecot

Description du dispositif

Le cathéter Malecot Re-Entry est un tube flexible en polyuréthane, destiné a étre inséré dans le bassinet du rein par voie
percutanée avec une extrémité ailée Malecot auto-retenue pour effectuer un drainage externe de I'urine du rein et une longue
extrémité effilée insérée dans l'uretere pour effectuer un drainage interne vers la vessie. L'emballage du dispositif est fourni
avec deux raidisseurs de rétention en plastique/métal et un connecteur de poche a urine.

Pour les spécifications du produit, voir 1'étiquette.

L'emballage des cathéters Malecot Re-Entry comprend (les composants de I'emballage peuvent
varier) :

e Cathéter radio-opaque (avec ou sans revétement hydrophile)
e Raidisseurs canulés en plastique/métal
e Connecteur pour poche a urine

Taille (Fr) Longueur (cm)
8/4,10/6, 12/6, 14/6, 45
16/8 & 18/8

Objectif et durée prévus

Le dispositif est destiné a étre inséré par voie percutanée dans le bassin rénal et a accéder aux voies urinaires supérieures et
a l'uretére pour effectuer un drainage externe de l'urine a partir du bassin rénal et un drainage interne dans la vessie.

Indications et contre-indications
Indiqué en cas de diagnostic pour 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 contrélée ou d'utilisation
d'anticoagulants.

Complications potentielles

Les complications potentielles comprennent I'occlusion et/ou le délogement du cathéter, I'hémorragie ou 1'hématome,
l'infection et la douleur.

Avertissements et précautions

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

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

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

La manipulation du produit nécessite un guidage échographique ou fluoroscopique.

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

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

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

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

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

mise en place.
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Mode d’emploi

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

Placement du cathéter

e Réaliser les techniques standard pour établir une voie de néphrostomie en utilisant le contréle fluoroscopique en laissant
un fil-guide de 150 cm, 0.035 Inch dans le systéme collecteur.

e Confirmer par fluoroscopie que le fil-guide parcourt toute la longueur de I'uretére et se trouve bien dans la vessie.

e Dilater le tractus musculo-fascial en faisant progresser les dilatateurs séquentiellement de la plus petite taille a la plus
grande pour faciliter le passage du cathéter.

e Insérez le redresseur fourni avec le cathéter et tournez doucement l'embase pour verrouiller et fermer les ailettes et
redresser le cathéter.

e Faire passer l'extrémité fine du cathéter sur l'extrémité externe du fil-guide et avancer progressivement les ailettes du
cathéter jusqu'au systeme collecteur et placer l'extrémité fine du cathéter dans I'uretére.

e Confirmez la position par fluoroscopie, puis libérez le redresseur du cathéter pour ouvrir la fleur de Malecot dans le
bassin rénal. Retirez le redresseur avec précaution.

e Retirez le fil-guide qui maintient le cathéter en place et fixez le cathéter a la peau ou au disque de fixation.

e Connecter le cathéter a la poche de drainage a l'aide du raccord pour poche d'urine.

Procédure de retrait du cathéter

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

Recommandations pour le produit
Pour le chargement du cathéter, utiliser uniquement le guide-fil de 0.035 pouce.

Fourniture et stockage

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

Groupe de population cible

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

Signaler tout incident grave

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

Référence standard :

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

Symbole

Symbole Titre

Ne pas restériliser

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

®
il

Consulter le mode d’emploi

4dc o
e Limite de température
<l
—_— XA I .
£ I\ Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Ne pas réutiliser

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Stérilisation a l'oxyde
d'éthyléne

Non-pyrogene

Garder au sec

Dispositif médical

Systéme 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 3 sur 3

Numéro de catalogue

Représentant autorisé dans la
Communauté
européenne/Union européenne

Fabricant

Attention

>R B[

Prescription

&only

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.

C€o123 EU | REP

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail : Ireland@arazygroup.com

Fabricant

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India

Téléphone : +91 80 29761336

E-Mail ; contact@blueneem.com

Site web : www.blueneem.com
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BLUENEEM

MOde d'emplOi Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cathéter Re-Entry Malecot

Description du dispositif

Le cathéter Malecot Re-Entry est un tube flexible en polyuréthane, destiné a étre inséré dans le bassinet du rein par voie
percutanée avec une extrémité ailée Malecot auto-retenue pour effectuer un drainage externe de I'urine du rein et une longue
extrémité effilée insérée dans l'uretere pour effectuer un drainage interne vers la vessie. L'emballage du dispositif est fourni
avec deux raidisseurs de rétention en plastique/métal et un connecteur de poche a urine.

Pour les spécifications du produit, voir 1'étiquette.

L'emballage des cathéters Malecot Re-Entry comprend (les composants de I'emballage peuvent
varier) :

e Cathéter radio-opaque (avec ou sans revétement hydrophile)
e Raidisseurs canulés en plastique/métal
e Connecteur pour poche a urine

Taille (Fr) Longueur (cm)
8/4,10/6, 12/6, 14/6, 45
16/8 & 18/8

Objectif et durée prévus

Le dispositif est destiné a étre inséré par voie percutanée dans le bassin rénal et a accéder aux voies urinaires supérieures et
a l'uretére pour effectuer un drainage externe de l'urine a partir du bassin rénal et un drainage interne dans la vessie.

Indications et contre-indications
Indiqué en cas de diagnostic pour 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 contrélée ou d'utilisation
d'anticoagulants.

Complications potentielles

Les complications potentielles comprennent I'occlusion et/ou le délogement du cathéter, I'hémorragie ou 1'hématome,
l'infection et la douleur.

Avertissements et précautions

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

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

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

La manipulation du produit nécessite un guidage échographique ou fluoroscopique.

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

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

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

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

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

mise en place.
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Mode d’emploi

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

Placement du cathéter

e Réaliser les techniques standard pour établir une voie de néphrostomie en utilisant le contréle fluoroscopique en laissant
un fil-guide de 150 cm, 0.035 Inch dans le systéme collecteur.

e Confirmer par fluoroscopie que le fil-guide parcourt toute la longueur de I'uretére et se trouve bien dans la vessie.

e Dilater le tractus musculo-fascial en faisant progresser les dilatateurs séquentiellement de la plus petite taille a la plus
grande pour faciliter le passage du cathéter.

e Insérez le redresseur fourni avec le cathéter et tournez doucement l'embase pour verrouiller et fermer les ailettes et
redresser le cathéter.

e Faire passer l'extrémité fine du cathéter sur l'extrémité externe du fil-guide et avancer progressivement les ailettes du
cathéter jusqu'au systeme collecteur et placer l'extrémité fine du cathéter dans I'uretére.

e Confirmez la position par fluoroscopie, puis libérez le redresseur du cathéter pour ouvrir la fleur de Malecot dans le
bassin rénal. Retirez le redresseur avec précaution.

e Retirez le fil-guide qui maintient le cathéter en place et fixez le cathéter a la peau ou au disque de fixation.

e Connecter le cathéter a la poche de drainage a l'aide du raccord pour poche d'urine.

Procédure de retrait du cathéter

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

Recommandations pour le produit
Pour le chargement du cathéter, utiliser uniquement le guide-fil de 0.035 pouce.

Fourniture et stockage

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

Groupe de population cible

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

Signaler tout incident grave

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

Référence standard :

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

Symbole

Symbole Titre

Ne pas restériliser

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

®
il

Consulter le mode d’emploi

4dc o
e Limite de température
<l
—_— XA I .
£ I\ Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Ne pas réutiliser

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Stérilisation a l'oxyde
d'éthyléne

Non-pyrogene

Garder au sec

Dispositif médical

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

Ne contient pas de DEHP

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Code de lot
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Numéro de catalogue

Représentant autorisé dans la
Communauté
européenne/Union européenne

Fabricant

Attention

>R B[

Prescription

&only

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.
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German - Deutsch

Gebrauchsanweisung BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Re-Entry Malecot-Katheter

Geritebeschreibung

Der Re-Entry-Malecot-Katheter ist ein flexibler Schlauch aus Polyurethan, der perkutan in das Nierenbecken eingefiihrt
wird. Er verfligt liber eine selbsthaltende Malecot-Fliigelspitze zur externen Drainage des Urins aus der Niere und ein langes
verjingtes Ende, das in den Harnleiter eingefithrt wird, um eine interne Drainage zur Blase zu ermdglichen. Die
Geriteverpackung ist mit zwei Kunststoff-/Metallversteifungen und einem Urinbeutelanschluss ausgestattet.

Die Produktspezifikationen sind dem Etikett zu entnehmen.
Das Paket fiir Re-Entry Malecot-Katheter umfasst (die Bestandteile des Pakets konnen variieren):

e Rontgendichten Katheter (mit oder ohne hydrophile
Beschichtung)

e Durchbohrte Versteifungen aus Kunststoff/Metall

e Anschluss fiir Urinbeutel

GroBe (Fr) Linge (cm)

8/4, 10/6, 12/6, 14/6, 45
16/8 und 18/8

Verwendungszweck und Dauer

Das Gerit ist fiir die perkutane Einfithrung in das Nierenbecken und den Zugang zu den oberen Harnwegen und dem
Harnleiter vorgesehen, um eine externe Drainage des Urins aus dem Nierenbecken und eine interne Drainage in die Blase
zu ermoglichen.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen
Bei der Diagnose ist die perkutane Platzierung eines Drainagekatheters in der Niere zur Nierendrainage angezeigt. Keine
Kontraindikationen bekannt.

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

Mogliche Komplikationen

Zu den moglichen Komplikationen gehoren Katheterverschluss und/oder -verschiebung, Blutungen oder Hamatome,
Infektionen und Schmerzen.

Warnungen und Vorsichtsmainahmen

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

oder entfernt werden.

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

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

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

Wenn das Gerdt hydrophil beschichtet ist, aktivieren Sie die Beschichtung mit sterilem Wasser oder Kochsalzlosung

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

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

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

e Es wird empfohlen, den Katheter in regelméfigen Abstinden zu iiberpriifen; der Katheter sollte nicht langer als 30 Tage
nach seiner Einfithrung im Kérper verbleiben.
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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 Oberflache des Katheters
wihrend der Platzierung feucht.

Platzierung des Katheters

e Fiihren Sie die Standardtechniken zur Anlage eines Nephrostomietrakts unter fluoroskopischer Kontrolle durch, indem
Sie einen 150 cm langen, 0,035 Zoll dicken Fiihrungsdraht im Sammelsystem belassen.

e Vergewissern Sie sich mittels Uroskopie, dass der Fiithrungsdraht durch die gesamte Lange des Harnleiters verlauft und
gut in der Blase liegt.

e Dilatieren Sie den muskulofaszialen Trakt, indem Sie die Dilatatoren nacheinander von der kleinsten zur grofiten Grofe
aufziehen, um die Passage des Katheters zu erleichtern.

e Fiihren Sie den mitgelieferten Straightener zusammen mit dem Katheter ein und drehen Sie die Nabe vorsichtig, um die
Fliigel zu verriegeln und zu schlieBen und den Katheter zu begradigen.

e Fiihren Sie das diinne Ende des Katheters iiber das duflere Ende des Fithrungsdrahtes und schieben Sie die Katheterfliigel
allmédhlich weit in das Sammelsystem vor und fithren Sie das diinne Ende des Katheters in den Harnleiter ein.

e Die Position fluoroskopisch bestitigen und dann den Straightener vom Katheter 16sen, um den Malecot-Turm im
Nierenbecken zu 6ffnen. Nehmen Sie den Straightener vorsichtig heraus.

e Entfernen Sie den Fiithrungsdraht, der den Katheter an Ort und Stelle hélt, und befestigen Sie den Katheter an der Haut
oder an der Fixierscheibe.

e Verbinden Sie den Katheter mit dem Anschlussstiick fiir den Urinbeutel mit dem Drainagebeutel.

Verfahren zur Entfernung des Katheters

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

Produktempfehlungen
Zum Laden des Katheters nur 0,035-Zoll-Fithrungsdraht verwenden

Lieferung und Lagerung

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

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

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

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

Standardreferenz:

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

Symbol

Symboltitel

Nicht erneut sterilisieren

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

®
§E

Gebrauchsanweisung beachten

)},AO"C

(=]
(=9
(o]

Temperaturgrenze

/,
o
\

Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht wiederverwenden

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

STERILE

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

SR

Trocken halten

<
)

Medizinisches Gerit

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

U .
m
-

Enthilt kein DEHP

c
o

Eindeutige Geréteidentifizierung

Datum der Herstellung

Haltbarkeitsdatum

EiSlE

Chargencode
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Dok# BNMD-RND-IFU-07

Katalognummer

Bevollméchtigter in der
Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

Hersteller

Vorsicht

&only Rezept

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

>R f

e Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

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

ceum

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

Hersteller

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91-80-29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Greek - EAAnvika

Odnyies xpiiong BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

KaOetpag Malecot eraverc000v

Ieprypa@r] cvokev|g

O xaBempag Re-Entry Malecot givar évag gbkapumtog coinvag omd moivovpeBdvrn, mov mpoopiletor va elodyeton
Sdep kG GTN VEEPIKT TOEAO LLE VTOGVYKPATOVUEVO PTEPMOTO GKpo Malecot yio v eE@TEPIKY| TOPOYETELGT TOV 0VP®V
oo TO VEPPO KOl HOKPD KOVIKO GKPO TOL EIGAYETOL GTOV OLPNTNPA YO TNV ECMTEPIKY TOPOYETELGT TPOG TNV OVPOIHYO
KOotn. H cvokevacio tng cvokeung Tapéyetat pe VO TAUGTIKOVS/ LETAAAKOVS GKANPVVTEG CLYKPATNONG KOl GOVOEGLO Yl
oV 06KO 0VpOV.

TMoa 116 Tpodiaypapéc Tov TPOIGVTOG AVOTPEETE GTNV ETIKETAL.

To naxéto kafetiipov Re-Entry Malecot mrepriapfdverl (Ta 6voTOTIKG TG GVOKEVAGIAS EVOEYETUL
Vo S1aPEPoOVV):

o Aktwvodlomepatog kobempag (He M xopic VIPOPIAN
EMIOTPMO))

o TTAaotikoi/ueToAAIKOT GKANPLVTEG UE KAVOVAES

e YUHVOEGIOG GOKOVANG OVPOV

Méye0og (Fr) Mnkog (cm)
8/4,10/6, 12/6, 14/6, 45
16/8 ko 18/8

IIpoPrenopevog 6KomoOg KON dLdpKELN

H ovokevn mpoopiletot va elodyetor Sodeppikd ot veepikn THEA0 Kol Vo 0moKTd TPOGPOcT GTO OVATEPO OVPOTOMTIKO
GUOGTNIO, KOL GTOV OVPNTAPO Yo TV €E@TEPIKN OMOGTPAYYIGN TOV 0VPOV amd TN VEQPIKN TVEAO KOl TNV E£0MTEPIKN
ATOGTPAYYLON GTIV 0VPOSOYO KOGT.

Evocigerg ypfong kol avtevoeicelg

Evdetkvutat 6tav dtayvootel | tomofEmon Kabet)pa TopoyETenons StdepKE GTO VEPPO Y10 VEQPIKT TOPOYXETELGT. Agv
VILAPYOVY YVOOTEG aVTEVOEIEELG.

H ovokevn| dev mpémel va ypnoiponoteitar 6 cuvnkes aoppaykng d1dbsong Kat Un ereyyOUevVNg VIEPTACTS, XPNONG
OVTUTNKTIK®OV.

IMBavég emmhokég

Ot mBavég emmhokéc meplapfavovy amdepaén 1i/katl pLetatodmion Tov Kabetpa, owoppayio 1 apdtopoe, Aoipmén kot
moVO.

IIpogdomou)oels Kol TPOPULAGEELS

o Edv évog xaBetipag £xet kakn Béon 1M €dv 1 mapoyETevon otapatiosl, o kafetipag npémet vo avtikatactadel 1 va

apalpedel apéonc.

Mnv 10 xpnoiponoteite edv To TPoidv Eyel vrootel (NG N £xel AEEL KL PNV ETOVOYPTGULOTOLEITE T1 GLOKELT).

Xpnowomnoteite povo ta eaptnpata wov mapéxovrot poll He T CUCKELOGIN KoL [V ETOVOYPTGLLOTOLEITE.

O xeptopdg TOV TPOTOVTOG AMALTEL VIEPXOYPAPIKN ) OKTIVOYPOUOIKT KaBodnynon.

Edv m ovokeon éxet vOpOQIAN EMKAALYT, EVEPYOTOMOTE TNV EMIKAALYN LE TN YPNON OTOGTEPOUEVOL VEPOD 1|

QVGLOAOYIKOD 0pOD 1] GALOV 1G0TOVIKOD SIHADLOTOG Y10, VoL SIEVKOAVVETE TNV E100YMYN TOV KOOETHPOL.

e Amopplyte T GLOKELN KOt TO €EOPTALOTA TNG, €AV LILAPYOLV, COUE®VO UE TG BEGUIKEG KOl TOTIKES KOVOVIGTIKEG
odnyieg ywo ) 61G0gom Proemikivouvev 10TpIK®OV omoPATOV.

e Avti 1 cvokevn Tpoopiletar Yo xpron ond TPOVG EKTALIEVUEVOVG KOl EUTEPOVS GTIS SLOYVOOTIKEG KOl EMEUPATIKES
TEYVIKES, B TPETEL VAL PN CLLOTOL0VVTAL 01 GUVNOELS TEXVIKES TOTOOETNOMNG S10dEPIKOV KABETAPOV TOPOYETEVGNC.

® Yyviotdtal 1 mepodikn alloddynon tov Kabetnpo- o KoBeTNPOG Oev TPEMEL VO MOPUUEVEL EVTOLIGUEVOS Yo
eplocotepes amd 30 nuépeg petd v tomoBEéTon.
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Odnyieg ypnong

Mo Ka@etiipeg mov mapéyovior pe vopogiin emictpmor: Evepyomomote v vopoeAn emiotpmon, Ppéyoviag tov
KaOeTNPO HE ATOOTEPOUEVO VEPO 1 QUGIOAOYIKO 0pd. T'lol KOADTEPO, ATOTEAECUATO, STNPNOTE TNV EMUPAVELD TOV
kaBetpa vyp Katd T ddpKela TG TOTOBETNONG.

Tomo0¢tnon kabBetpa

o Exrtedéote T1C ovuvnbelg texvikég Yy T dnovpyio pog 0dod veQPooToping He XPNoN OKTWVOGKOTIKOL €AEYYOV,
agnvovtog éva odnyod cvppa 150 cm, 0.035 w1edV 610 GLALEKTIKO GOGTNLLOL.

o EmBefaidote péom ¢ akTvookoOmnonsg 0Tt T0 GUPUO-00M YOS daTpéyel OAO0 TO UNKOG TOL ovpnTipa Kot Pploketal
KOAQ HEGO 6TV 0VPOSOYO KVGTY.

e Awvoi&te T pvomepttovaiky 006 TPoodevovTag dadoy KA TOVG SLUGTOAELS amd TO HKpOTEPO LEYEDOC GTO LEYOADTEPO
péyefog yuo va drevkoAvvete T S1€Aevom tov kabeTipa.

e Tomobetiote TOV I01OTNPO OV TopExeTot pHoll e TOV KOOETNPO Kot TEPIGTPEYTE ATOAL TNV TANLUYN Y10, VoL KAEIWODCETE
KoL Vo, KAEIGETE TaL OTEPE KOl VO, IGLOGETE TOV KaOETpOl.

o [lepdote 10 Aemtd GKPO TOV KOBETPO TAV® Ao T0 e£®@TEPIKO GKPO TOV 031 YOD GUPLATOG Kot Tpowdnote oTadlukd ta
@TEPE TOL KaBET PO KOAG LEGO GTO GLAAEKTIKO GUGTNILO KOl TOTODETOTE TO AETTO GKPO TOL KAOETN PO GTOV OVPNTHPA.

o EmBefaidote tn 001 0KTIVOGKOTIKG KOl GTN CUVEXELN OEAELOEPDGTE TOV 1G1MTH amd ToV KabeThpa yio vo. avoiete To
édvBog Malecot ot veppikn TOEL0. APoPESTE TPOGEKTIKA TI GUGKELT] IGIMLOTOC.

e Apoipéote T0 0dNYO GUPLO TOL GLYKPOTEL TOV KOOETpa 6T BE0M TOL KOl GTEPEMOTE TOV KOOETPa 6TO dEPUA 1| GTO
dioKo otepémanc.

o Yuvdéote TOV KOOETNPA LE TOV OOKO OTOGTPAYYIONG YPNCULOTOUDVTOS TOV GUVIEGHO OGKOL 0VPM®V.

Awdikooio apaipeons kadetipo

e AmocuvdéoTte Tov KoOeTNPpa amd 10 dicK0 GTEPEMOTG TOV KAOETH PO

o Tpofné&te mpooekTikd ToV KOBETHPO Y10 VO TOV OLPULPECETE.

e Ed4v eivar omapaitmro, tomobetiote éva 00mnyd cOPHO 6TO VEQPO/CLAAEKTIKO GUGTNUO Yo Vo SloTnPNoETE TNV
npocPaon.

YV6TAGELS TPOIOVTMV
Mo ™ edpTwon tov kabethpa ypNCIHOTOmGTE LOVO TOV 0d1Y6 cvpuatog 0.035inch

Ipopn 0o kon awodfkevon

H cvokevn cvokevdletol o€ Koplo GLOKEVAGTN 0md TOAVUBVAEVIO Kol GE HEVTEPEVOVGO GLOKELOGIN OO TOAVULHVAEVIO
kot Tyvek. TTopadidetar anootelpopévo pe 0éplo 0&gidlo tov abvdeviov 6e avolytn cvokevacio pe eAovdo. H cvuokevn
npémel va. amofnkevetal og Oeppokpacio amd 20°C g 40°C kot pakpid amd Gpeco nAokd eoc.

Opaoo AnBvopov-6toHyov

Ye acbevelg mov €xovv 1 evdgyetal vo €xovv amdEpaln TV oVPOV Yo SAPOopPovs AdYovs, Tomobeteitar cuvnBwe £vag
eEMTEPIKOC COMVOG amOGTPAYYIoNG, 0 Aeyouevog "kabetipag”, 6To veppd TPOoKeEEVOL va amopevydel 1 va avakoveiotel
TPOGOPWA 1 TOPPUEN.

Avo@opd 0o10vdNToTE 6oPUPOV TEPLOTATIKOD

Edv mpoxvyouvv mpofAaTe KoTd T ¥pNon OVTHG TG GLGKELNG 1 TVYXOV GOPOPA TEPIGTUTIKA 1) AVETIOVUNTES EVEPYELES,
TOPOUKOAODUE EMKOWVOVIOTE LE TO TUNUO OYECEMV WE TOVG MEAGTEG MOG M KOAEGTE OTNV EMOQY TOL TOPEYETOL OTN
S1ehBvvon KATAGKELNG Kol GTHV aprodio opyn TOL KPATOLG HEAOLG OTO OTOI0 EIVOL EYKATEGTNUEVOS O XPHOTNG N/KOL O
acBevnc.
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I'hwooapro coppforimv kat opiopoi

Tomomowmpévn avagopa:

ISO 15223-1 lotpoteyvoroyikd mpoidvTo - ZOUPBOAN TOV TPETEL VAL YPTGLLOTOLOVVTOL [UE
TANPOPOPIEG TOV TPEMEL VO, TOPEXOVTOL OO TOV KOTOUCKELOOTH

Yvuporo

Xoppoiro Titrog

MnyV eTOVOTOGTEPOVETE

ApOpog katordyov

®

Mn ypnoyromoteite €6v m
cuoKkevooia &yel vrootel (N Ko

ovppovievteite Tig 0dNyieg xprione.

E&ovcrodotnpévog
AVTITPOGMOTOG GTNV
Evpomaikn
Kowoétmnta/Evponaixr Evoon

L]

YvuPovlevteite T1g 0dnyieg ypnong

Kortaokevaotg

J/A(fc

(=]
(=%
(o]

Opro Beppoxpaciog

IIpocoyn

>R B [

o<
\

W/
>

Kpatiote 10 mpoidv pokpid oand to
NAoKO Pmg

Zovtoym

&only

Mnv amootelpmvete Eava

e,

Agv katookevaleTal e
Voo Adte amd
KO.OLTGOVK

EETH

Amoctelpdvetat Ie xpnon
o&e1diov Tov aBvieviov

Mn mupetoyovo

-
-
-

Kpatmote 10 oteyvod

<
)

latpucn cvokevn|

Eviaio cbomnpo anoctelpopévon
PPOYLLOY LLE TPOGTOTEVTIKN
GLGKELOGIO GTO ECMTEPIKO

()

EH

Agv nepiéyet DEHP

=
=

Movadikog avayveptoTikds KodKog
GUGKELNG

Hpepopnvio mapoaywyng

Hpepopmvia éng

EiESlE!

Kwdwog toptidog

2eMoo 3 amd 3

Eyyp.# BNMD-RND-IFU-07

e AUTN 1 GLOKELT TPENEL VO TOAEITOL OTO/VTO
T1g 0dnyieg wtpov. Anootepopévo (ETO) eqv
1 ovokevocia givat avorypévn 1 abuce.

o Awpdote Oheg T1G 00N yieg TPV amd TN YPpN oM.

e Metd tVv olokApwon ¢ dadikaciog,
amoppliyte TN OLOKELN Kot T EEQPTAHOTA
™mg, €0V VIAPYOVV, GOUPOVA LE TIC OEGUIKES
KOl TOMIKEG KOVOVIOTIKEG odmyieg yw v
amoppyn Broemkivovvav WOTPIKOV
amoPATV.

c €o123

E&ovcrodompévoc avimpdésmnog oty Evporaixkn Kowvomta
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Kartaokevootg

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Tniépovo: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Awtvaxkog tomog: www.blueneem.com

Avab.: 07 Huepopnvia:15-Jun-2025



Hungarian — Magyar

21 UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Hasznalati utasitas

Re-Entry Malecot-katéter

Eszkoz leirasa

A Re-Entry Malecot-katéter poliuretanbol késziilt rugalmas cs6, amelyet perkutan moédon kell behelyezni a vesemedencébe,
onmegtartd Malecot-szarnyas véggel a vizelet kiils6 elvezetéséhez a vesébdl, és hosszua, kupos végét a huigyvezetékbe kell
behelyezni a belso elvezetéshez a holyagba. Az eszkdz csomagolasa két milanyag/fém rogzitd merevitéssel €s vizeletzsak-
csatlakozdval van ellatva.

A termék jellemzdit lasd a cimkén.

A Re-Entry Malecot-katéter csomag tartalma (a csomag osszetevoi valtozhatnak):

o Sugaratlatszatlan katéter (hidrofil bevonattal vagy anélkiil)
e Mianyag/fém kaniil merevitéelemek
e Vizeletzsdk-csatlakozd

Méret (Fr) Hosszlsag (cm)

8/4, 10/6, 12/6, 14/6, 45
16/8 és 18/8

Tervezett cél és idotartam

Az eszkoz arra szolgal, hogy perkutan behelyezz¢k a vesemedence belsejébe, és hozzaférést biztositson a felsé htigyutakhoz
¢és a hugyvezetékhez a vizelet vesemedencébdl valo kiilso elvezetése €s a hugyhdlyagba valo belsd elvezetése érdekében.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok

Javallott, ha diagnosztizaltak, hogy a vese veseelvezetése céljabol perkutan elhelyezzenek egy drénkatétert a vesébe. Nincs
ismert ellenjavallat.

Az eszk6z nem hasznalhato vérzéses diathesis és nem kontrollalt magas vérnyomads, véralvadasgatld alkalmazasa esetén.

Lehetséges szovodmények

A lehetséges szovodmények kozé tartozik a katéter elzarodasa és/vagy elmozdulasa, vérzés vagy vérdmleny, fertdzés 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.

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

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

A termék kezeléséhez ultrahangos vagy fluoroszkdpos 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.

o Az eszkozt és esetleges alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi eléirdasoknak megfeleléen artalmatlanitsa a
biologiailag veszélyes orvosi hulladékok artalmatlanitasanak megfelelen.

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

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

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



Hasznalati utasitas

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

A katéter behelyezése

e Végezze el a nefrostomias traktus létrehozasara szolgalo standard technikakat a fluoroszkopos ellendrzés alkalmazasaval
egy 150 cm-es, 0.035 hiivelykes vezetodrotot a gyiijtérendszerben hagyva.

e Ellendrizze fiuoroszkopiaval, hogy a vezetddrét a hugyvezeték teljes hosszaban végighalad-e a hugyvezetéken, ¢és
megfelelden bejut-e a hugyhdlyagba.

o Tagitsa ki az izomfaszcialis palyat tagitokkal a legkisebb mérettdl a legnagyobb méretig haladva, hogy megkdnnyitse a
katéter athaladasat.

e Helyezze be a katéterrel egyiitt mellékelt egyenesitét, és Ovatosan csavarja el a hubot a szdrnyak rogzitéséhez és
bezarasahoz, valamint a katéter kiegyenesités¢hez.

e A katéter vékony végét vezesse at a vezetddrot kiilsd végére, és fokozatosan tolja eldre a katéterszarnyakat a
gyljtérendszerbe, majd helyezze a katéter vékony végét a hugyvezetékbe.

e Erdsitse meg a helyzetet a fluoroszkop révén, majd engedje el az egyenesitét a katéterrél, hogy megnyissa a Malecot-
viragot a vesemedencében. Ovatosan vegye ki az egyenesitét.

e Tavolitsa el a katétert a helyén tartd vezetddrotot, és rogzitse a katétert a borhoz vagy a rogzitdlemezhez.

o C(Csatlakoztassa a katétert a vizeletzsakhoz a vizeletzsak csatlakozdjaval.

A katéter eltavolitasi eljarasa

e Vilassza le a katétert a katéterrdgzitd lemezrol.
e Finoman huzza ki a katétert, hogy 6vatosan eltavolitsa.
e Ha sziikséges, helyezzen be egy vezetddrotot a vesébe/gyiijtérendszerbe a hozzaférés fenntartasa érdekében.

Termékajanlasok
Katéter betoltéséhez csak 0.035 hiivelykes vezetddrotot hasznaljon

Szallitas és tarolas
Az eszkdz polietilénbdl készilt elsddleges csomagolasban, valamint polietilénbdl és Tyvekbdl késziilt masodlagos

csomagolasban van elhelyezve. Etilén-oxid gazzal sterilizalva, huzassal nyithatd csomagolasban szallitjuk. Az eszkdz 20°C
¢és 40°C kozotti hdmérsékleten, kdzvetlen napfénytdl védve tarolando.

Célcsoport

Azoknal a betegeknél, akiknél kiilonb6z6 okok miatt vizeletelzarodas van vagy lehet, altalaban egy kiilso, ,katéter” nevii
vizelvezetd csovet helyeznek a vesébe az elzarodas megeldzése vagy dtmeneti enyhitése érdekében

Jelentsen be minden sulyos incidenst

Ha az eszkoz hasznalatdval problémak meriilnek fel, vagy barmilyen sulyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjiik, forduljon iigyfélkapcsolati osztalyunkhoz, vagy hivja a gyartasi cimiinkén megadott elérhetdséget €s a felhasznalo
¢és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatdsagat.

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



Szimbolumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

ISO 15223-1 Orvostechnikai eszk6zok. A gyarté altal szolgaltatand6 informaciokkal egyiitt
hasznaland6 szimbolumok

Szimbolum

Szimbélum cime

Ne sterilizalja ujra

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

=@ @

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
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Hoémérsékleti hatarérték
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Napfénytdl tavol tartandod

Ne hasznalja tjra

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

x|l e

Szarazon tartando
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O

Orvostechnikai eszkoz

Egyszeres steril védelmi
rendszer védécsomagolassal

U O
m
-

Nem tartalmaz DEHP-t

=
=

Egyedi eszkdzazonositd

Katalogusszam

Meghatalmazott képvisel6 az
Europai K6zosségben/az
Eurépai Unidban

Gyarto

>R B F

Vigyazat

&only

Vénykoteles

c € 0123

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

Hasznalat el6tt olvassa el az dsszes hasznalati
utasitast.

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

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

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi id6

EiESIE!

Tételkod

Oldalszam: 3/ 3

Dok.sz. BNMD-RND-IFU-07

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

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

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com
Webhely: www.blueneem.com

Atdolg.: 07

Datum: 2025. jun. 15.



Italian — Italiano

21 UENEEM

IStrUZioni per l'uso Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Catetere Malecot Re-Entry

Descrizione del dispositivo

Il catetere Malecot Re-Entry ¢ un tubo flessibile in poliuretano, destinato a essere inserito nella pelvi renale per via
percutanea con la punta ad alette Malecot autosostenuta per eseguire il drenaggio esterno dell'urina dal rene e I'estremita
lunga e affusolata inserita nell'uretere per eseguire il drenaggio interno alla vescica. L'imballaggio del dispositivo ¢ dotato di
due rinforzi di ritenzione in plastica/metallo e di un connettore della sacca urinaria.

Per le specifiche del prodotto, consultare 1'etichetta.

La confezione dei cateteri Malecot Re-Entry comprende (i componenti della confezione possono
variare):

e Catetere radiopaco (con o senza rivestimento idrofilo)
e Irrigidimenti incannulati in plastica/metallo
e Connettore della sacca urinaria

Dimensione (Fr) Lunghezza (cm)
8/4,10/6, 12/6, 14/6, 45
16/8 & 18/8

Scopo e durata previsti

11 dispositivo ¢ destinato all'inserimento percutaneo nella pelvi renale e all'accesso al tratto urinario superiore e all'uretere
per eseguire il drenaggio esterno dell'urina dalla pelvi renale e il drenaggio interno nella vescica.

Indicazioni d'uso e controindicazioni

Indicato in caso di diagnosi di posizionamento di 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

Le potenziali complicazioni comprendono l'occlusione e/o lo scollamento del catetere, I'emorragia o I'ematoma, l'infezione
e il dolore.

Avvertenze e precauzioni

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

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

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

La manipolazione del prodotto richiede una guida ecografica o fluoroscopica.

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

o altra soluzione isotonica per facilitare l'inserimento del catetere.

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

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

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

la sua installazione.
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ISTRUZIONI PER L'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.

Posizionamento del catetere

e Secguire le tecniche standard per la creazione di un tratto nefrostomico utilizzando il controllo fluoroscopico, lasciando
un filo guida di 150 cm, 0.035 pollici, nel sistema di raccolta.

e Verificare tramite fluoroscopia che il filo guida attraversi l'uretere in tutta la sua lunghezza e sia ben inserito nella
vescica.

e Dilatare il tratto muscolo-fasciale facendo progredire i dilatatori in sequenza dalla dimensione piu piccola a quella piu
grande per facilitare il passaggio del catetere.

e Inserire il raddrizzatore fornito insieme al catetere e ruotare delicatamente il mozzo per bloccare e chiudere le alette e
raddrizzare il catetere.

e Passare I'estremita sottile del catetere sull'estremita esterna del filo guida e far avanzare gradualmente le ali del catetere
fino al sistema di raccolta e posizionare l'estremita sottile del catetere nell'uretere.

e Configurare la posizione floroscopicamente, quindi rilasciare il raddrizzatore dal catetere per aprire il fiore di Malecot
nella pelvi renale. Rimuovere con cautela il raddrizzatore.

e Rimuovere il filo guida che tiene in posizione il catetere e fissare il catetere alla cute o al disco di fissaggio.

e Collegare il catetere alla sacca di drenaggio utilizzando il connettore per sacca urinaria.

Procedura di rimozione del catetere

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

Raccomandazioni sui prodotti
Per il caricamento del catetere, utilizzare solo il guidafilo da 0.035 pollici.

Fornitura e stoccaggio

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

Gruppo di popolazione target

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

Segnalare qualsiasi incidente grave

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

Riferimento standard:

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

fornire
Simbolo Descrizione del simbolo
Numero di catalogo
Non risterilizzare
Rappresentante autorizzato nella
Non utilizzare se la confezione ¢ Comunita Europea/Unione
danneggiata e consultare le Europea
istruzioni per l'uso
u Produttore
Consultare le istruzioni per I'uso
4d¢c A Precauzione
Limite di temperatura
20¢ P
N & Prescrizione
—— only
7 I\ Tenere lontano dalla luce del sole

Non riutilizzare

K69,

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

EETH

Sterilizzato con ossido di
etilene

Non pirogeno

-
-
-

Mantenere asciutto

<
O

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singola
con confezione protettiva interna

9

EH

Non contiene DEHP

c
o

Identificativo univoco del dispositivo

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

Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

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

cemza

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

Data di produzione

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

Karnataka - 562112, India.
Telefono: +91 80 29761336

Data di scadenza

E-Mail: contact@blueneem.com
Sito web: www.blueneem.com

HiSlE!

Codice lotto
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Portuguese - Portugués .
2L UENEEM

Instrugﬁes de uso Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cateter Malecot de Reentrada

Descricio do dispositivo

O Cateter Malecot de Reentrada é um tubo flexivel feito de poliuretano, destinado a ser inserido na pélvis renal por via
percutanea com a ponta alada Malecot auto-retida para efetuar a drenagem externa da urina do rim e a extremidade conica
longa inserida no ureter para efetuar a drenagem interna para a bexiga. A embalagem do dispositivo ¢ fornecida com dois
reforgos de retengo de plastico/metal e um conector de bolsa de urina.

Para obter as especificagdes do produto, consulte o rotulo.

A embalagem dos Cateteres Malecot de Reentrada inclui (os componentes da embalagem podem
variar):

e Cateter radiopaco (com ou sem revestimento hidrofilico)

e Reforcos canulados de plastico/metal
e Conector de bolsa de urina

Tamanho (Fr) Comprimento (cm)
8/4,10/6, 12/6, 14/6, 45
16/8 & 18/8

Finalidade pretendida e duracio

O dispositivo destina-se a ser inserido por via percutanea na pélvis renal e a obter acesso ao trato urindrio superior e ao ureter
para efetuar a drenagem externa da urina da pélvis renal e a drenagem interna para a bexiga.

Indicag¢oes de uso e contraindicagoes
Indicado quando diagnosticado para colocar um cateter de drenagem por via percutdnea no rim para drenagem renal.
Nao ha contraindica¢des conhecidas.

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

Complicacoes potenciais
As complicacdes potenciais incluem a oclusdo e/ou deslocamento do cateter, hemorragia ou hematoma, infegdo e dor.

Adverténcias e precaugoes

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

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

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

A manipulacdo do produto necessita de orientagao por ultrassons ou fluoroscopia.

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

outra solugdo isotonica para facilitar a inser¢@o do cateter.

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

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

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

colocacao.
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Instrucoes de uso

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

Colocacao do cateter

e Execute as técnicas padrdo para estabelecer um trato de nefrostomia utilizando o controlo fluoroscopico, deixando um
fio-guia de 150 cm e 0.035 polegadas no sistema coletor.

e Confirme, através de fluoroscopia, que o fio-guia percorre todo o comprimento do ureter e esta bem dentro da bexiga.

e Dilate o trato musculofascial, progredindo os dilatadores sequencialmente do tamanho menor para o maior, de modo a
facilitar a passagem do cateter.

e Insira o Alisador fornecido juntamente com o cateter e rode suavemente o cubo para travar e fechar as asas e endireitar o
cateter.

e Passe a extremidade fina do cateter sobre a extremidade externa do fio-guia e avance gradualmente as asas do cateter
para dentro do sistema coletor e coloque a extremidade fina do cateter no ureter.

e Confirme a posi¢do fluoroscopicamente e, em seguida, solte o Alisador do cateter para abrir a flot do Malecot na pelve
renal. Retire cuidadosamente o Alisador.

e Remova o fio-guia que segura o cateter no lugar e prenda o cateter a pele ou ao disco de fixagao.

e Conecte o cateter ao saco de drenagem utilizando o conector do saco de urina.

Procedimento de remocao do cateter

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

Recomendacoées do produto
Para o carregamento do cateter, utilize apenas fio-guia de 0.035 polegadas

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ embalado numa embalagem primaria de polietileno e numa embalagem secundaria de polietileno e Tyvek.
Fornecido esterilizado por gis o6xido de etileno em embalagem aberta. O dispositivo deve ser armazenado a uma
temperatura entre 20°C e 40°C e ao abrigo da luz solar direta.

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

Relate qualquer incidente grave

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

Referéncia padrao:

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

Simbolo

Simbolo Titulo

Nao reesterilize

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

®
il

Consulte as instrugdes de uso

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

Nao reutilize

Nao fabricado com latex
de borracha natural

Esterilizado com 6xido de
etileno

Nao pirogénico

Mantenha seco

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril
simples com embalagem de
protecdo no interior

Nao contém DEHP

Identificador unico do dispositivo

Data de fabricagao

Data limite de utilizagdo

Codigo do lote

Pégina 3 de 3

Numero do catdlogo

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Fabricante

Precaucoes

>R B[

& Prescrigdo médica
only

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

e Ler todas as instru¢des antes de utilizar.

e Apds a conclusao 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.

cemzs

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

Navod na pouzitie

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Katéter Malecot na opiatovné
zavedenie

Popis pomocky

Katéter Malecot na opédtovné zavedenie je flexibilna rurka vyrobena z polyuretanu, uréend na perkutanne zavedenie do
oblickovej panvicky so samodrziacou kridlovou koncovkou Malecot na vonkajsiu drendz mocu z oblicky a dlhym zazenym
koncom zavedenym do mocovodu na vnitorni drenaz do mocového mechura. Balenie pomocky je vybavené dvoma
plastovymi/kovovymi vystuhami a konektorom mocového vrecka.

Specifikacie produktu nijdete na $titku.

Balenie katétrov Malecot na opiitovné zavedenie obsahuje (komponenty balenia sa mézu lisit’):

e Radiopriepustny katéter (s hydrofilnym povlakom alebo
bez neho)

e Plastové/kovové kanylované vystuhy

e Konektor mocového vrecka

VePkost’ (Fr) Dizka (cm)
8/4,10/6, 12/6, 14/6, 45
16/8 & 18/8

ZamysPany ucel a trvanie
Zariadenie je urené na perkutanne zavedenie do oblickovej panvicky a na ziskanie pristupu do hornych mocovych ciest a
mocovodu na vykonanie vonkajsej drenaze mocu z oblickovej panvicky a vnutornej drenaze do mocového mechura.

Indikacie na pouZzitie a kontraindikacie

Indikované pri diagndéze na perkutanne zavedenie drenazneho katétra do oblicky na ucely rendlnej drenaze. Nie su zname
ziadne kontraindikacie.

Pomodcka sa nesmie pouzivat pri krvacavej diatéze a nekontrolovanej hypertenzii, pri pouzivani antikoagulancii.

Mozné komplikacie
Medzi mozné komplikacie patri okliizia a/alebo uvolnenie katétra, krvacanie alebo hematom, infekcia a bolest.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

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

Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ak mu uplynula doba pouziteI'nosti, a pomocku nepouzivajte opakovane.

Pouzivajte len prislusenstvo dodané spolu s balenim a neresterilizujte ho.

Manipulécia s produktom si vyzaduje ultrazvukové alebo fluoroskopické navadzanie.

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

izotonického roztoku, aby ste ulah¢ili zavedenie katétra.

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

e Tato pomocka je uréend na pouzivanie lekarmi vyskolenymi a skusenymi v diagnostickych a intervenénych technikach,
pri¢om by sa mali pouzivat’ Standardné techniky umiestiiovania perkutannych drenaznych katétrov.

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

Umiestnenie katétra

e Vykonajte Standardné techniky na zavedenie nefrostomického traktu s vyuzitim fluoroskopickej kontroly, pricom v
zbernom systéme ponechajte 150 cm, 0.035 palcovy vodiaci drot.

e Prostrednictvom fluoroskopie sa presvedéte, Ze vodiaci drot prechadza celou dizkou mogovodu a je dobre zavedeny do
mocového mechura.

e Dilatujte muskulofascialny trakt postupnym nasadzovanim dilatatorov od najmensej velkosti po najvécsiu, aby ste
ulahcili prechod katétra.

e Spolu s katétrom vlozte dodany narovnévac a jemnym otadcanim naboja zaistite a zatvorte kridla a narovnajte katéter.

e Tenky koniec katétra prelozte cez vonkajsi koniec vodiaceho drotu a postupne posuvajte kridla katétra do zberného
systému a tenky koniec katétra umiestnite do mocovodu.

e Fluoroskopicky skontrolujte polohu a potom uvolnite narovnavac z katétra, aby ste otvorili kvet Malecot v oblickovej
panvicke. Opatrne odstraite vyrovnavac.

e Odstrante vodiaci drot, ktory drzi katéter na mieste, a zaistite katéter na kozi alebo na fixa¢nom disku.

e Pripojte katéter k drenaznemu vrecku pomocou spojky na mocové vrecko.

Postup odstranenia katétra

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

Odporucania tykajuce sa produktu
Na zavadzanie katétra pouzivajte iba 0.035-palcové vodiace droty

Dodanie a skladovanie

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

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

Nahlasenie akéhokol’vek zavazného incidentu

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

Standardny odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky — Symboly, ktoré sa maju pouZzivat’ spolu s informéaciami

poskytovanymi vyrobcom

Symbol Nazov symbolu

poskodeny, a precitajte si
navod na pouZzitie

Pozrite si navod na pouzitie

Neresterilizujte
@ Nepouzivajte, ak je obal

sdc o
Teplotny limit

20

(2]

A
v

Chrante pred slnecnym ziarenim

Nepouzivajte opakovane

Nie je vyrobeny z
prirodného kaucukového
latexu

Sterilizované pomocou

STERILE etylénoxidu

Nepyrogénne

SR

Udrzujte v suchu

<
O

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy
systém s ochrannym obalom
Vo vnutri

9

Neobsahuje DEHP
EH

c
o

Jedine¢ny identifikator pomocky

Datum vyroby

Datum spotreby

HiSlE!

Kod sarze
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Katalégové ¢islo

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom
spolocenstve/Europskej tinii

Vyrobca

Vystraha

&only Predpis

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

>R B F

e Pred pouzitim si preéitajte vSetky pokyny.

e Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomdcku a
jej pripadné sucasti podl'a institucionalnych a
miestnych regulaénych smernic pre likvidaciu
biologicky = nebezpe¢né¢ho zdravotnickeho
odpadu.

C € v [ EuTrer]

Splnomocneny zastupca v Europskom spolocenstve
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobca

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Webova stranka: www.blueneem.com
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Spanish — Espaiiol -

21 UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Instrucciones de uso

Catéter Malecot de reentrada

Descripcion del dispositivo

El catéter Malecot de reentrada es un tubo flexible hecho de poliuretano, disefiado para insertarse en la pelvis renal de forma
percutanea, con una punta en forma de ala Malecot autorretenida para realizar el drenaje externo de la orina del rifion y un
extremo conico largo que se inserta en el uréter para realizar el drenaje interno a la vejiga. El embalaje del dispositivo se
proporciona con dos refuerzos de retencion de plastico/metal y un conector para bolsa de orina.

Para conocer las especificaciones del producto, consulte la etiqueta.

El paquete de catéteres Malecot de re-entrada incluye (los componentes del paquete pueden
variar):

e (Catéter radiopaco (con o sin recubrimiento hidrofilico)
e Refuerzo canulado de plastico/metal
e Conector de bolsa de orina

Talla (Fr) Longitud (cm)
8/4,10/6, 12/6, 14/6, 45
16/8 y 18/8

Finalidad y duracion previstas

El dispositivo esta disefiado para insertarse percutaneamente en la pelvis renal y obtener acceso al tracto urinario superior y
al uréter para realizar el drenaje externo de la orina desde la pelvis renal y el drenaje interno hacia la vejiga.

Indicaciones y contraindicaciones

Indicado cuando se diagnostica colocar catéter de drenaje por via percutanea en el 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

Las posibles complicaciones incluyen oclusion y/o desprendimiento del catéter, hemorragia o hematoma, infeccion y dolor.

Advertencias y precauciones

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

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

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

La manipulacion del producto requiere guia ecografica o fluoroscopica.

Si el dispositivo tiene un revestimiento hidréfilo, active el revestimiento utilizando agua estéril o solucion salina u otra

solucioén isotdnica para facilitar la insercion del catéter.

e FElimine 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 periodica del catéter; el catéter no debe permanecer implantado mas de 30 dias después de su

colocacion.
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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 himeda la superficie del catéter durante su
colocacion.

Colocacion del catéter

e Realice las técnicas estandar para establecer un tracto de nefrostomia utilizando control fluoroscopico dejando una guia
de 150 cm, 0.035 pulgadas en el sistema colector.

¢ Confirme mediante fluoroscopia que el alambre guia recorre toda la longitud del uréter y llega hasta la vejiga.

e Dilatar el tracto musculofascial progresando los dilatadores secuencialmente desde el tamafio mas pequefio al mas
grande para facilitar el paso del catéter.

e Inserte el enderezador provisto junto con el catéter y gire suavemente el eje para bloquear y cerrar las alas y enderezar el
catéter.

e Pase el extremo delgado del catéter sobre el extremo externo de la guia y avance gradualmente las alas del catéter dentro
del sistema colector y coloque el extremo delgado del catéter en el uréter.

e Confirme la posicion mediante fluoroscopia y luego suelte el enderezador del catéter para abrir la flor de Malecot en la
pelvis renal. Retire con cuidado el enderezador.

e Retire la guia que sujeta el catéter en su lugar y fije el catéter a la piel o al disco de fijacion.

e Conecte el catéter a la bolsa de drenaje utilizando el conector de la bolsa de orina.

Procedimiento de retirada del catéter

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

Recomendaciones de productos
Para cargar el catéter, utilice inicamente una guia de alambre de 0.035 pulgadas.

Suministro y almacenamiento

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

Grupo de poblacion objetivo

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

Notificar cualquier incidente grave

Si se producen problemas al utilizar este dispositivo o cualquier incidente grave o acontecimiento adverso, pongase en
contacto con nuestro departamento de relaciones con el cliente o llame al contacto indicado en nuestra direccién 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 informacioén que debe

facilitar el fabricante

Simbolo Titulo del Simbolo

@ No reesterilizar

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

=@ @

Consulte las instrucciones de uso

4dc N
ac /l/ Limitacion de temperatura
-
;’,.Li‘ Alejar de la luz del sol

No fabricado con latex de
caucho natural

)
® No reutilizar

Esterilizado con 6xido de
SIERILE E etileno

K No pirogénico

Mantener seco

M D Dispositivo médico
Sistema de barrera estéril
O unico con embalaje protector
interior
E EI No contiene DEHP
DEH
U DI Identificador tinico del dispositivo

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Codigo de lote
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Numero de catalogo

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union
Europea

Fabricante

Precaucion

&only Prescripcion

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

>R B[

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

CEmza

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Teléfono: +91 80 29761336

Correo electrénico: contact@blueneem.com

Pagina web: www.blueneem.com
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