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Suprapubic Catheter

Device Description
Suprapubic catheter is a flexible drainage tube made of polyurethane with winged petals which enables retention.

Device package includes: Size (Fr) Length (cm)

* Radiopaque catheter with winged petals,

¢ Metal cannula with metal trocar, 8,10,12,14,16, 18 &20 25&30
*  Scalpelblade and

*  Urinebagconnector.

For product specifications refer to the label.

Intended Purpose & Duration

Suprapubic catheter is intended to be inserted percutaneously into the urinary bladder and perform external drainage of urine from
the urinary bladder for a period of up to 30 days.

Indications For Use & Contraindications

Indicated when diagnosed to place drainage catheter percutaneously in bladder for external drainage. Device should not be used in
the conditions where in patients with previous lower abdominal surgery or Patients with acute pelvic trauma and Absence of
an easily palpable or ultrasonographically localized distendedurinary bladder.

Potential Complications
Potential complications include but not limited to Urinary tract infection, Bladder perforation.

Warnings And Precautions

¢ Manipulation of device requires Ultrasound / Fluoroscopy / Other image guiding techniques.

¢ Donotuseifproductis damaged or expired.

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

¢ Periodic evaluation of the device is required. If drainage ceases, the catheter should be promptly exchangedor
removed.

¢ Useonlyaccessories supplied along with package and do notre-sterilize.

¢ On completion of the procedure, dispose off the device and its components, if any, as per institutional andlocalregulatory
guidelines forbio-hazardous medical wastedisposal.

¢ Catheter should be irrigated on routine basis to ensure function.

e Donotreuse the device as it leads to potential complications.

e Intendedforsingleuseonly.

CatheterPlacement

¢ Identify the puncture site appropriately and anesthetize the area.

¢ Advance the metal cannula into the catheter tip and secure with the lure lock to close the Malecot wings, then advance
the Needle through the metal cannula and secure to the hub.

o Ifthebladder is notalready distended by urine, fill the bladder with sterile saline.

e Make an incision at the puncture site with the scalpel.

¢ Insert the catheter into the bladder with the help of trocar needle. Remove the trocar to observe the urineflow.

¢ Aspirate if necessary to confirm.

e Make sure that the catheter is stabilized, remove the needle and metal cannula carefully and then release the luerlock
and rotate the hub counter clockwise to open the malecot wings.

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

e Attach the urine bag connector to the catheter and allow the bladder to empty.
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Catheter Removal

e Detach the catheter from catheter fixing disc or skin.
¢ Gently pull the catheter carefully to remove out.
¢ Ifnecessary, placeaguidewire, into the kidney/collecting system to maintain access.

Target Population Group

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

Supply and Storage

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

Report Any Serious Incident

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

Symbol Symbol Title
Cataloguenumber
Donotresterilize
Authorized Representative
- - inthe European Community/
Donotuseifpackageis damaged European Union
and consult instructions for use
Manufacturer
Consult instructions for use
y Caution
. J/‘ 40c Temperature limit A
20C
- & Prescription
I~ Keep away from sunlight only P
AN
AN

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

Donotre-use

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

rubber latex e On completion of the procedure, dispose off device

and its components if any as per institutional
and local regulatory guidelines for bio-hazardous

| STERILE|EQ)

Sterilized using ethylene oxide

=< [

Non-pyrogenic

L_)

Keep dry

<
o

Medical device

Single sterile barriersystem with
protective packaging inside

4

T

Doesnotcontain DEHP

uUDI Unique device identifier
d‘ Date of Manufacture
g Use-by date
Batch code
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Authorized Representative in the European Community
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,
D02 X658, Ireland
E-mail: Ireland@arazygroup.com

Manufacturer

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase,KanakapuraTaluk, Ramanagara

Karnataka-562112, India.
Phone: +91 8029761336
E-Mail: contact@blueneem.com
Website: www.blueneem.com

Dated:15-Jun-2025



Bulgarian - 0bJarapcku
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Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cynpany0onuyeH KaTeTrbp

Onucanue Ha yCTPOICTBOTO

Cynparyonunust karersp e flekcubuina apenaxxna Tpb0a, n3paboTeHa OT OJIMYPETaH C KPUIaTH BEHYEINCTYETa, KOUTO
MO3BOJISIBAT 3abpKaHe.

ITakeThT HA yCTpoﬁCTBOTO BKJIIOYBA:

+  Panuonpo3paueH KaTeThbp ¢ KpUIATH Pasmep (¢pp) AbrxuHa (M)
BEHYEIHCTYETA,
+  MerasnHa KaHIoNa ¢ METaJeH Tpoakap, 8,10, 12, 14, 16, 18 u 20 25 1 30

e OcTtpue Ha cKaImmen u
*  CeenuHHUTeEN 32 TOPOMUKA 32 YPHUHA.

3a CHCIII/I(l)I/IKaIII/II/ITC Ha MPOAYKTa BUKTC €CTUKETA.

HpenBI/meHa oeJ 1 NPOABJIZKHTEC/ITHOCT

CynparnyOHYHHAT KaTeThp € MpeAHa3HAYCH 32 EPKYyTaHHO BbBEXK/IAHE B IIMKOYHHS MEXYD U 32 BBHHIIHO OTBEXKIAHE HA
ypHUHATa OT TUKOYHHS MeXyp 3a nepuof 1o 30 gHu.

IMoka3anus 3a ynorpedéa u npoTHBOMOKAZAHUSA

[Tocousa ce mpu AMarao3a 3a MEepKyTaHHO ITOCTABSHE Ha APEHAKEH KATEThp B MMKOYHHUSA MEXYP 32 BHHIICH IPEHAK.
YcTpolicTBOTO He TPsiOBa Aa Ce M3IMOJI3BA MPHU YCIOBHUS, TPH KOUTO MPH MAIMCHTH C MPEIHIITHA OTIepalys Ha JOJHATa YacT Ha
KOpeMa WJIM MalUeHTH C OCTpa Ta30Ba TPaBMa U JIMICA HA JIECHO OCE3aeM WIIH YJITPa3ByKOBO JOKAIU3UPAH Pa3IIUPEH
MIUKOYEH MEXYp.

HOTeHIII/IaJIHI/I YCIO0KHEHUA
[ToTeHUMaNHUTE YCIOKHEHHS BKIIIOYBAT, HO HE C€ OTPaHNYaBaT 40 HH(EKIH HAa MUKOYHHUTE IIbTHINA, Tep(Opalys Ha THKOYHHS
MExyp.

Hpeuynpemennﬂ U NIpeAna3Hu MepKH

MaHI/IHyJ'II/IpaHeTO Ha YCTPOMCTBOTO M3UCKBA YIATPA3BYK / PIIyopOCKOMNUs / IPyTH TEXHUKH 32 HACOYBAHE HAa N300PaKCHHUETO.

e He u3non3Baiite, ako NPOLYKTHT € MOBPEEH WU C U3TEKbJI CPOK HA FOJHOCT.

e ToBa yCTpoOICTBO € MpemHa3HA4YeHo 3a yrmoTpebda oT jekapu, oOyueHH W ONUTHU B ITUATHOCTUYHUTE M MEPKyTaHHHUTE
TEeXHUKH, KaTo TpsOBa Ja Ce WM3MOJ3BAT CTAaHAAPTHUTEC TEXHWKH 32 TIOCTABSHE HA MEPKYTAHHU APEHAKHU KaTCTPH.
W3non3BaiTe aceNTUYHN TEXHUKH 3a ITOCTaBsHE.

¢ HeobOxoamMa e mepronvHa OIeHKA Ha yCTPOHCTBOTO. AKO APEHAXBT CIIpe, KATeThPBT TPsAOBa HE3a0aBHO /1a c€ CMEHU
WM OTCTPaHHU.

e l3non3BaiiTe caMo akcecoapuTe, JOCTABEHHU 3a€HO C OMAKOBKaTa, U HE T pecTepUIn3upaire.

o Cre MpUKITIOYBAHE Ha MIPOIIEIypaTa U3XBBPIIETE YCTPOUCTBOTO U HETOBUTE KOMITOHEHTH, aKO MMa TaKWBa, ChITIACHO
WHCTUTYLIMOHATHATE U MECTHUTE PETYJIATOPHU HACOKH 33 M3XBBPIITHE Ha OMOJIOTHIHO OTTACHU MEIUIINHCKHU OTIIA IBIIH.

e KareTspbT TpsOBa a ce MpOMHBA PYTHHHO, 3a J1a CE TApaHTHpPa HeroBaTa (PyHKIIMOHAIHOCT.

e He u3non3Baiite ycTpoicTBOTO MOBTOPHO, Thil KATO TOBA BOAM JI0 MOTEHLIUATHH YCIOKHEHHUS.

e [IpemHasHaueH e caMo 3a €JHOKpaTHA yHoTpeoda.

ITocTaBsiHe HA KaTETHP

e lnentndurmpaiiTe MACTOTO Ha IMyHKINS TI0 TIOAXOIAII HAUYWH U aHECTe3npalTe obiacTra.

e BkapaiiTe MeTanHaTa KaHIOJIa B HAKpAHHUKA HA KaTeThpa U s 3aKpereTe ChC 3aKII0UBAIOTO YCTPOUCTBO, 3a J1a
3aTBOPUTE KpUjlaTa Ha MAJIEKOTO, CJIe/l KOETO BKapalTe Uriara rnpe3 MeTajHaTa KaHioja U s 3aKpereTe KbM IiaBuHaTa.

¢ AKO NMKOYHHAT MEXYP BCE OIIC HE € pa3AyT OT YPUHA, HAITBJIHETE 'O ChC CTEPIIICH (DU3HOIOTUYCH Pa3TBOP.

e Hampasere pa3pe3 Ha MACTOTO Ha MyHKIHATA ChC CKaJIIea.

e BbBeneTe KaTeThpa B TUKOYHHS MEXYp € IIOMOIITa Ha TpoakapHa uria. M3BaaeTe Tpoakapa, 3a 1a HaOoaaBare
ypuHaTa.

e Acnmpupaiite, ako € He00X0IMMO, 32 J1a C€ KOHIIEHTPHPA.

e VBepere ce, 4e KaTeThPhT € CTAOMIN3UPAH, H3BAICTC BHUMATEIHO UIJIaTa K METAJTHATA KAHIOJIA, CJIC]T KOCTO
0CBO0OOICTE JTyep-0JIOKUPOBKATA U 3aBBPTETE TIIaBMHATA OOPATHO HAa YaCOBHUKOBATA CTPEJIKA, 33 J1a OTBOPUTE KpUJIaTa
Ha MaJIEKOTO.

e 3akpereTe KaTeTbpa KbM JHCKa 3a 3aKperBaHe Ha KaTeThpa WIN KbM KO)KaTa.

e CBbpKETE ChCAMHUTEIS Ha TOPOUYKATA 32 YPHHA KbM KaTEThpa U OCTABETE MUKOYHUS MEXYP J1a CC U3MPA3HU.
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OTcrpansiBaHe HA KaTeTbpa

e Orzmenere KaTeThpa OT KATCThPHUS IUCK MM OT KOXKATa.
e BHMMaTENHO U3AbpIHaiTe KaTeTbpa, 3a J1a TO U3BAIUTE.
e Ako0 € He0OX0IMMO, TTIOCTABETE BOJIEIIA TeJI B ObOpeKa/crOnpaTeiHaTa CUCTeMa, 3a Ja MOAAbPIKaTe TOCThIIA.

I[esieBa rpymna oT HaceJeHUETO

[Ipy nmanmeHTH, KOMTO MMaT WM OMXa MOMNIM Ja MMaT 3alylliBaHE HA NUKOYHUTE ITBTHINA 10 PA3IMYHU MPUYNHH,
0OMKHOBEHO Ce MOCTaBsl BBHILHA APEHAXHA TpbhOa, HapeueHa "KaTeTbp'', B MMKOYHHS MEXYp, 32 Jla Ce NPEeJ0TBPATH WU
BPEMEHHO J1a c€ 00JIEKYH 3aITyIIBAHETO.

JlocTaBka U CbXpaHeHue

YCTpoicTBOTO € ONakoBaHO B IbPBHYHA ONAKOBKA, M3padOTEHA OT IOJIMETWIICH, U BTOPUYHA ONAKOBKA, M3pabOTeHA OT
nosmetwieH u TaiiBek. JlocTaBsT ce CTepHIN3NPaHU C ra3 €THICHOB OKCH B OTBOPEHA OIAKOBKA C 00EJIKH. Y CTPOHCTBOTO
TpsI0OBa 1a ce chxpansiBa rnpu Temmneparypa ot 20°C o 40°C u ganed ot npsika CIrbHYEBa CBETIINHA.

JoxnanBaHe HA cepUO3eH HHIIMIEHT

AKO BB3HUKHAT MPOOJIEMH TIPH M3MOI3BAHETO HAa TOBA YCTPOICTBO WM CEPUO3HH WHITUICHTH WJIM HEXEJaHH CHOWTHS,
MOJIS, CBBP)KETE C€ C HAIIUS OTACN 3a BPB3KHU C KIMEHTH WM ce 00azeTe Ha ITOCOYCHUS B MPOU3BOJICTBEHUS HHU aJpec
KOHTaKT ¥ Ha KOMIICTCHTHUS OPraH Ha IbpKaBaTa YiICHKA, B KOSTO € YCTAHOBCH MOTPCOUTEIIAT W/ MK MAIIUCHTHT.
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Peynuk Ha cumMBoJIMTE U Ae(PUHUIIUA

CrangapTHa cpaBka:

ISO 15223-1 Menumuacku u3aenus - CUMBOJIN, KOUTO TPsiOBa Ja ce U3IMO0JI3BAT ¢ HH(OpMAIHAITa,
Mpe0CTaBsiHA OT MPOU3BOIUTES

CumMBoJa

CumBoJ 3ariiaBue

He pecrepunusupaiite

Karanoxen nomep

YeaHOMOIIIEH npeaACTaBUTEI B

He usnomnssaiire, ako
OIIaKOBKATa € IOBpEe/ICHa, U Ce
KOHCYJITHpaKTe ¢
HMHCTPYKILHHTE 3a yrnoTpeda

EBporeiickara o01HoCT/
EBponelickus cbro3

®
T

BmxTe MHCTpyKIMUTE 33 yHOTpeOa

[IpousBoauren

o J’ 4dc

TemneparypHa rpanuna

>R F

[Ipenynpexnenue

/
by
\

I[a CC I1a3u OT CJIbHYCBA CBCTIIMHA

&only

[Ipennucanue

He uznoinssaiite
[TOBTOPHO

e ToBa ycTpoicTBO TpsiOBa 1a ce mpojaBa OT/IO
ykazanue Ha Jekap. Crepwien (ETO), ako
OTIAaKOBKAaTa HE ¢ OTBAapsHA WK HE € OBPEICHA.

He e uspaboteno ot
€CTECTBEH Kay4yKOB
JIATEKC

e Ilpouerere
yrnoTpeoa.

BCHYKHN HUHCTPYKIIUN npeaun

STERILE

Crepunusupasu ¢
CTUJICHOB OKCHJ

e (Crmen mpUKIIOYBAHE Ha TPOIEAypaTa H3XBBPIETE
YCTPOWCTBOTO W HETOBHUTE KOMIIOHEHTH, aKO HMa
TaKWBa, CHIIACHO WHCTHTYIHOHATHUTE W MECTHHTE

Henuporennun

peryIaTopHH HACOKH 3a HM3XBBPISHE Ha OHWOJIOTHYHO
OTIACHU MEIUIWHCKHU OTIAIBITH.

S (=R

CpxpaHsaBaiiTe Ha CyX0

( € [EuTrer]

YreHOMOIIICH peacTaBuTen B EBpomneiickaTa oOmHOCT

<
)

MeauurHCKO yCTpOHCTBO

Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,
Dublin 2, D02 X658, Ireland

Enunnuna crepmina
OapuepHa cUCTeMa C
BBTpEIIHA 3AI[ITHA OMAaKOBKA

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

U O
m
I

He cpabpxa DEHP

ITpousBoauTen

c
o

VYHukaneH HaeHTuQUKaTop Ha
YCTPOUCTBOTO

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

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Jlata Ha IpOU3BOACTBO

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

JlaTa HA TOMHOCT

E-Mail: contact@blueneem.com
Veo6caiit: www.blueneem.com

EiglE

Kopn na maptunara
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Czech - Cestina

Navod k pouziti

Suprapubicky katétr

Popis zarizeni
Suprapubicky katétr je flexibilni drenazni trubice z polyuretanu s okiidlenymi platky, které umoznuji retenci.

Baleni za¥izeni obsahuje: Velikost (Fr) Délka (cm)

Radioprithledny katétr s okfidlenymi listky,
Kovova kanyla s kovovym trokarem,
Cepel skalpelu a

Konektor sacku na moc¢. 6, 110, 12 112 16, e 20 2950

Specifikace vyrobku naleznete na Stitku.

Zamysleny ucel a doba trvani

Suprapubicky katétr je urcen k perkutannimu zavedeni do mocového méchyie a k zevnimu odvodu moc¢i z mocového méchyte
po dobu az 30 dnti.

Indikace k pouziti a kontraindikace

Indikovano pti diagndze zavedeni drenazniho katétru perkutanné do moc¢ového méchyie pro zevni drenaz. Zatizeni by nemélo
byt pouzivano v ptipadech, kdy u pacientli s pfedchozi operaci v podbfisku nebo u pacientti s akutnim panevnim traumatem a

absenci snadno hmatného nebo ultrazvukové lokalizovaného distendovaného mocového méchyfe.

Mozné komplikace
Mezi mozné komplikace patii mimo jiné infekce mocovych cest, perforace mo¢ového méchyie.

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni

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

Nepouzivejte, pokud je vyrobek poskozeny nebo prosly.

Toto zafizeni je urceno k pouziti 1ékafi vySkolenymi a zkuSenymi v diagnostickych a perkutannich technikach, pficemz
je tfeba pouzivat standardni techniky pro zavadéni perkutannich drenaznich katétra. Pfi zavadéni pouzivejte aseptické
techniky.

Zatizeni je nutné pravideln¢ vyhodnocovat. Pokud drendz ustane, je tfeba katétr neprodlené vymeénit nebo odstranit.
Pouzivejte pouze piislusenstvi dodané spolu s balenim a nesterilizujte je.

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

Katétr by mél byt pravideln¢ zavlazovan, aby byla zajisténa jeho funkce.

Zatizeni nepouzivejte opakované, protoze to vede k moznym komplikacim.

Urceno pouze k jednorazovému pouziti.

Umisténi katétru

Vhodné identifikujte misto vpichu a znecitlivéte tuto oblast.

Zasunte kovovou kanylu do Spicky katétru a zajistéte ji pomoci zamku pro uzavieni kiidel malekotu, poté protahnéte
jehlu kovovou kanylou a zajistéte ji k naboji.

Pokud mocovy méchyt jesté neni vyCerpan moci, napliite ho sterilnim fyziologickym roztokem.

V misté vpichu proved’te skalpelem tez.

Zavedeni katétru do mocového méchyie pomoci trokarové jehly. Vyjméte trokar a pozorujte vytok moci.

V ptipad¢ potieby proved'te aspiraci, abyste se zkoncentrovali.

Ujistéte se, ze je katétr stabilizovany, opatrné vyjméte jehlu a kovovou kanylu a poté uvolnéte luer lock a otocenim
naboje proti sméru hodinovych rucic¢ek oteviete kiidla malecotu.

Zajistéte katétr k fixaénimu disku nebo ke kazi.

Ptipojte ke katétru konektor sacku na mo¢ a nechte mocovy méchyt vyprazdnit.
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Odstranéni katétru

¢ Odpojte katétr od fixa¢niho kotouce katétru nebo kize.
e Katétr opatrné vytahnéte a vyjmeéte.
e V piipadée potieby zaved'te vodici drat do ledviny/sbérného systému, abyste zachovali piistup.

Cilova skupina populace

U pacientt, ktefi maji nebo by mohli mit z riznych divodii mocovou obstrukci, se bézn¢ zavadi do mocového méchyte
zevni drenadzni trubice zvana "katétr", aby se zabranilo obstrukci nebo aby se ji docasné zbavilo.

Z.asobovani a skladovani

Pfistroj je zabalen do primarniho obalu z polyethylenu a sekundarniho obalu z polyethylenu a Tyveku. Dodava se
sterilizované plynem ethylen oxidem v otevieném obalu. Pfistroj musi byt skladovén pii teploté od 20°C do 40°C a mimo
dosah ptimého slune¢niho zatreni.

NahlasSeni zavazného incidentu

Pokud se pfi pouzivani tohoto ptistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zdvazné 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
Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Glosar symbolii a definice

Standardni odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnické prostiedky Symboly, které maji byt pouzity s informacemi, které
ma poskytnout vyrobce

Symbol

Nazev symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

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

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi/Evropské
unii

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

Teplotni limit

Upozornéni

>R [

Chraiite pied slune¢nim zafenim

&only Predpis

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Nepyrogenni

Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitt

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator zatizeni

Datum vyroby
Datum spotieby
LOT Kod sarze
Strana 3z 3
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¢ Tento pfistroj ma byt prodavan lékafem nebo na
jeho pokyn. Sterilni (ETO), pokud je baleni
neoteviené nebo neposkozené.

¢ Pred pouzitim si preététe vSechny pokyny.

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

cemzs EU | REP

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Arazy Group (Ireland) Ltd

'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@bluencem.com

webové stranky: www.blueneem.com
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Suprapubisk kateter

Beskrivelse af enheden
Suprapubisk kateter er et fleksibelt draenrer lavet af polyuretan med vingede kronblade, som muligger fastholdelse.

Enhedspakken indeholder:

+  Rontgentet kateter med vingede kronblade, Sterrelse (Fr) Laengde (cm)
*  Metalkanyle med metaltrokar,
*  Skalpelblad og 8,10, 12, 14, 16, 18 0g 20 25-30

*  Tilslutning til urinpose.

Se etiketten for produktspecifikationer.

Tiltaenkt formél og varighed

Suprapubisk kateter er beregnet til at blive indsat perkutant i urinblaeren og udfere ekstern drening af urin fra urinblaren i en
periode pé op til 30 dage.

Indikationer for brug og kontraindikationer

Indikeret, nar det er diagnosticeret at placere et dreenage-kateter perkutant i bleren til ekstern dreenage. Enheden ber ikke
anvendes under forhold, hvor patienter med tidligere underlivskirurgi eller patienter med akut baekkentraume og fraveer af en
let handgribelig eller ultralydslokaliseret udspilet urinbleare.

Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begrenset til, urinvejsinfektion, bleereperforering.

Advarsler og forholdsregler

e Manipulation af enheden kraver ultralyd/fluoroskopi/andre billedstyrende teknikker.

e Ma ikke benyttes ved beskadiget emballage.

¢ Denne enhed er beregnet til brug af laeger, der er uddannet og har erfaring med diagnostiske og perkutane teknikker, og
der skal anvendes standardteknikker til placering af perkutane drenage-katetre. Brug aseptiske teknikker til indsattelse.

¢ Periodisk evaluering af enheden er pakravet. Hvis dranet opherer, skal kateteret straks udskiftes eller fjernes.

¢ Brug kun det tilbehar, der folger med pakken, og Ma ikke resteriliseres.

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.

o Kateteret skal skylles rutinemeaessigt for at sikre funktionen.

¢ Genbrug ikke enheden, da det forer til potentielle komplikationer.

e Kun beregnet til engangsbrug.

Placering af kateter

e Identificer indstiksstedet korrekt, og bedev omradet.

¢ For metalkanylen ind i kateterspidsen, og fastger den med lokkeldsen for at lukke malekotens vinger, for derefter nalen
gennem metalkanylen, og fastger den til navet.

e Huvis bleren ikke allerede er udspilet af urin, skal du fylde bleeren med sterilt saltvand.

¢ Lav et snit pa indstiksstedet med skalpellen.

¢ For kateteret ind i bleeren ved hjlp af en trokarnal. Fjern trokaren for at observere urinstremmen.

¢ Aspirer om nedvendigt for at konsolidere.

o Serg for, at kateteret er stabiliseret, fjern ndlen og metalkanylen forsigtigt, og friger derefter luerlasen, og drej navet
mod uret for at abne malecot-vingerne.

¢ Fastgor kateteret til kateterfikseringsskiven eller til huden.

¢ Sat Tilslutning til urinpose pa kateteret, og lad blaeren temme sig.
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Fjernelse af kateter

¢ Losn kateteret fra kateterfikseringsskiven eller huden.
o Traek forsigtigt i kateteret for at fjerne det.
¢ Anbring om nedvendigt en guidewire i nyren/samlesystemet for at bevare adgangen.

Malgruppe for befolkningen

Hos patienter, der af forskellige drsager har eller kan fa en urinvejsobstruktion, placeres der ofte et eksternt dreenrer kaldet
et "kateter" i blaeren for at forhindre eller midlertidigt athjelpe obstruktionen.

Forsyning og opbevaring

Enheden er pakket i en primar emballage af polyethylen og en sekundar emballage af polyethylen og Tyvek. Leveres
steriliseret med ethylenoxidgas i 4ben emballage. Enheden skal opbevares ved temperaturer fra 20°C til 40°C og vak fra
direkte sollys.

Rapporter enhver alvorlig heendelse

Hvis der opstér problemer med at bruge denne enhed eller alvorlige handelser eller bivirkninger, bedes du kontakte vores
kundeafdeling eller ringe til den kontaktperson, der er angivet i vores produktionsadresse og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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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 producenten

Symbol

Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

Katalognummer

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

®
[Tt

se brugsanvisningen

Bemyndiget repraesentant i Det
Europzeiske Faellesskab/ Den

Europaiske Union

“ Producent

A Forsigtig

4dc T
e j/ emperaturgranse
N>
’:Z._LH\*“ Holdes vak fra sollys
Ma ikke genbruges

&only Recept

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Sremneeq

Steriliseret ved hjeelp af
ethylenoxid

Ikke-pyrogen

=l e

Holdes tort

<
O

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage
indeni

o

EH

Indeholder ikke DEHP

c
=

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

EiglE

Batch-kode

Side 3 af 3
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e Denne enhed skal s@lges af/pa anvisning af en
lege. Steril (ETO), hvis pakken er uébnet eller
ubeskadiget.

e Las alle instruktioner for brug.

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

19 Baggot Street Lower,
Dublin 2, D02 X658, Ireland
E-mail: Ireland@arazygroup.com

Producent

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

Mode d'emploi 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cathéter suprapubien

Description du dispositif
Le cathéter suprapubien est un tube de drainage flexible en polyuréthane avec des pétales ailés qui permettent la rétention.

L'emballage du dispositifcomprend Taille (Fr) Longueur (cm)

*  Cathéter radio-opaque avec pétales ailés,
e Canule métallique avec trocart métallique,
*  Lame de bistouriet

L 8,10, 12, 14, 16, 18 & 20 25 & 30
e Connecteur pour poche a urine.

Pour les spécifications du produit, voir I'étiquette.

Objectif et durée prévus

Le cathéter suprapubien est destiné a étre inséré par voie percutanée dans la vessie urinaire et a effectuer un drainage externe
de l'urine de la vessie urinaire pendant une période pouvant aller jusqu'a 30 jours.

Indications et contre-indications

Indiqué en cas de diagnostic pour placer un cathéter de drainage par voie percutanée dans la vessie en vue d'un drainage
externe. Le dispositif ne doit pas étre utilisé dans les conditions suivantes : patients ayant subi une chirurgie abdominale
inférieure ou patients ayant subi un traumatisme pelvien aigu et absence de distension de la vessie facilement palpable ou
localisée par échographie.

Complications potentielles
Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, I'infection des voies urinaires, la perforation de la vessie.

Avertissements et précautions

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

¢ Ne pas utiliser si le produit est endommagé ou périmé.

e Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés et expérimentés dans les techniques diagnostiques et
percutanées. Les techniques standard de mise en place des cathéters de drainage percutanés doivent étre utilisées. Utiliser
des techniques aseptiques pour le déploiement.

¢ Une évaluation périodique du dispositif est nécessaire. Si le drainage cesse, le cathéter doit étre rapidement remplacé ou
retiré.

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

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

o Le cathéter doit étre irrigué réguliérement pour assurer son fonctionnement.

e Ne pas réutiliser le dispositif car cela peut entrainer des complications.

e Destiné a un usage unique.

Placement du cathéter

¢ Identifier le site de ponction de maniére appropriée et anesthésier la zone.

e Introduire la canule métallique dans l'extrémité du cathéter et la fixer a l'aide du verrou pour fermer les ailettes du
malecot, puis introduire 1'aiguille dans la canule métallique et la fixer a I'embase.

¢ Si la vessie n'est pas déja distendue par I'urine, filtre la vessie avec du sérum physiologique stérile.

¢ Inciser le point de ponction a l'aide d'un scalpel.

¢ Insérer le cathéter dans la vessie a l'aide d'une aiguille de trocart. Retirez le trocart pour observer I'écoulement de l'urine.

e Aspirer si nécessaire pour confirmer.

¢ Assurez-vous que le cathéter est stabilisé, retirez l'aiguille et la canule métallique avec précaution, puis relachez le luer
lock et tournez I'embase dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour ouvrir les ailettes du malecot.

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

¢ Fixez le connecteur de la poche a urine au cathéter et laissez la vessie se vider.
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Retrait du cathéter

e Détachez le cathéter du disque de fixation du cathéter ou de la peau.
e Tirez doucement sur le cathéter pour le retirer.

¢ Sinécessaire, placer un fil-guide dans le rein/systéme collecteur pour maintenir l'acces.

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 la vessie afin de prévenir ou de soulager temporairement l'obstruction.

Fourniture et stockage

Le dispositif est emballé dans un emballage primaire en polyéthyléne et un emballage secondaire en polyéthyléne et
Tyvek. Fourni stérilisé 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 'abri de la lumiére directe du soleil.

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 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

Numéro de catalogue

Ne pas restériliser

Représentant autorisé dans

Ne pas utiliser si I'emballage la Communauté

=@ B

est endommagé et consulter le curopéenne/Union
; & européenne
mode d'emploi
) Fabricant
Consulter le mode d’emploi
4dc Attention

> [

Limite de température

~a

(=%

o
é‘f’

5
o
\

N
g

& only Prescription

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

Tenir a 1'écart de la lumiére du soleil

Ne contient pas de latex de e Lisez toutes les instructions avant de l'utiliser.
caoutchouc naturel

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

Stérilisation a I'oxyde

SYERILE d'éthyléne

Non-pyrogene

o Garder au sec C € 0z

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

< e

MD Dispositif médical 19 Baggot Street Lower,
Dublin 2, D02 X658, Ireland
Systéme de barriére stérile E-mail : Ireland@arazygroup.com

unique avec emballage de
protection a l'intérieur

Ne contient pas de DEHP “

Fabricant

Identifiant unique du dispositif Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Date de fabrication Karnataka - 562112, India.

Téléphone : +91 80 29761336

E-Mail ; contact@blueneem.com

Site web : www.blueneem.com

U O
m
I

c
=

Date limite d'utilisation

HESIE

Code de lot
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German - Deutsch

Gebrauchsanweisung BLU EN EEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Suprapubischer Katheter

Geritebeschreibung
Der suprapubische Katheter ist ein flexibler Drainageschlauch aus Polyurethan mit gefliigelten Bliitenblattern, der Retention

ermoglicht.

Geriitepaket enthiilt: Grofle (Fr) Liinge (cm)

*  Rontgendichter Katheter mit gefliigelten 8 10.12.14.16. 18 und 20 25 und 30
Bliitenblattern, > 1P, 14 155 10,

*  Metallkaniile mit Metalltrokar,
»  Skalpellklinge und
*  Anschluss fiir Urinbeutel.

Die Produktspezifikationen sind dem Etikett zu entnehmen.

Verwendungszweck und Dauer

Der suprapubische Katheter ist dazu bestimmt, perkutan in die Harnblase eingefiihrt zu werden und fiir einen Zeitraum von bis
zu 30 Tagen eine externe Drainage des Urins aus der Harnblase zu gewéhrleisten.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen

Indiziert, wenn die Diagnose gestellt wird, um einen Drainagekatheter zur externen Drainage perkutan in die Blase zu legen.
Das Geridt sollte nicht bei Patienten mit vorangegangenen Unterbauchoperationen oder bei Patienten mit akutem
Beckentrauma und bei Fehlen einer leicht tastbaren oder ultrasonographisch lokalisierten gebldhten Harnblase verwendet
werden.

Maogliche Komplikationen

Zu den moglichen Komplikationen gehdren unter anderem Harnwegsinfektionen und Blasenperforationen.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

¢ Die Manipulation des Gerits erfordert Ultraschall / Fluoroskopie / andere bildgebende Verfahren.

¢ Nicht verwenden, wenn das Produkt beschiddigt oder abgelaufen ist.

* Dieses Geriit ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die in diagnostischen und perkutanen Techniken geschult und
erfahren sind; es sollten die Standardtechniken fiir die Platzierung perkutaner Drainagekatheter angewendet werden.
Verwenden Sie aseptische Techniken fiir die Anwendung.

¢ Eine regelmdBige Bewertung des Gerits ist erforderlich. Wenn die Drainage aufhort, sollte der Katheter umgehend
ausgetauscht oder entfernt werden.

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

¢ Entsorgen Sie das Gerét und seine Komponenten nach Abschluss des Verfahrens geméf3 den institutionellen und lokalen
Richtlinien fiir die Entsorgung von biologisch geféhrlichen medizinischen Abfallen.

¢ Der Katheter sollte regelméBig gespiilt werden, um seine Funktion zu gewéhrleisten.

¢ Verwenden Sie das Gerét nicht wieder, da dies zu moglichen Komplikationen fiihren kann.

e Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Platzierung des Katheters

e Identifizieren Sie die Punktionsstelle entsprechend und betduben Sie den Bereich.

¢ Fiihren Sie die Metallkaniile in die Katheterspitze ein und sichern Sie sie mit dem Lure-Lock um die Malecot-Fliigel zu
schlieflen, fithren Sie dann die Nadel durch die Metallkaniile und sichern Sie sie an der Nabe.

¢ Wenn die Blase nicht bereits mit Urin gefiillt ist, fiillen Sie die Blase mit steriler Kochsalzlosung.

e Machen Sie mit dem Skalpell einen Einschnitt an der Einstichstelle.

¢ Fiihren Sie den Katheter mit Hilfe einer Trokar-Nadel in die Blase ein. Entfernen Sie den Trokar, um den Urinabfluss zu
beobachten.

e Zur Bestdtigung gegebenenfalls aspirieren.

e Vergewissern Sie sich, dass der Katheter stabilisiert ist, entfernen Sie vorsichtig die Nadel und die Metallkaniile, [6sen
Sie dann das Lure-Lock und drehen Sie die Nabe gegen den Uhrzeigersinn, um die Malecot-Fliigel zu 6ffnen.

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

¢ Befestigen Sie den Urinbeutelanschluss am Katheter und lassen Sie die Blase entleeren.
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Entfernung des Katheters

e Losen Sie den Katheter von der Katheterfixierungsscheibe oder der Haut.
e Ziehen Sie den Katheter vorsichtig heraus.

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

Zielbevolkerung

Bei Patienten, die aus verschiedenen Griinden eine Harnwegsobstruktion haben oder haben konnten, wird tiblicherweise
ein externer Drainageschlauch, ein so genannter "Katheter", in die Blase eingefiihrt, um die Obstruktion zu verhindern oder
voriibergehend zu l6sen.

Lieferung und Lagerung

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

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

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

Standardreferenz:

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

verwenden sind

7

z
B
z
(=]
S

Symboltitel

Nicht erneut sterilisieren

Katalognummer

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

Bevollméchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

=@ ®

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

N
Q
[¢]
é'f’
Ea
o,
(@]

Temperaturgrenze

Vorsicht

>R [

S
\

- \_\\/
g

Vor Sonnenlicht schiitzen

&only Rezept

Nicht wiederverwenden

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

Sterilisiert mit Ethylenoxid

=13

Nicht-pyrogen

Trocken halten

Medizinisches Gerit

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

Enthélt kein DEHP

Eindeutige Geriteidentifizierung

Datum der Herstellung

SIENFIEI@IEIR

Haltbarkeitsdatum

LoT

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

e Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

e Entsorgen Sie das Gerdt und seine Komponenten
nach Abschluss des Verfahrens gemi3 den
institutionellen und lokalen Richtlinien fiir die
Entsorgung von biologisch gefahrlichen
medizinischen Abfillen.
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Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

Hersteller

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India

Telefon: +91-80-29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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BLUENEEM

Oanyigg Xpﬁcng Clinicians Trust. Patients Wellbeing

YnrepnPikog kaOstiipog

Ieprypagr) cvokev)g
O vrepnPicog kabetnpag eivat Evag EDKOUTTOC COAMVAG TOPOYETEVONG KATACKEVAGUEVOS 0O TOAVOVPEDAVN e TTephyla O
EMTPENEL TN GLYKPATNOT).

To makéto TG 6VOKEVI S TEPLAOpPaver:

*  Axtuvooteyng kofeTpag HE PTEPOTA Méyz0og (Fr) Mnkog (cm)
TETOA,
*  MetoAMKH KEVOUAQ e HETOAMKO TPOKEP, 8,10, 12, 14, 16, 18 a1 20 25 o1 30

e Aemido vuoteplon kot
e XHvdeCNOG GaKOVAOG OVPMV.

IMo T1¢ TPodiaypapEG TOL TPOIOVTOG OVATPEETE GTIV ETIKETA.

IIpoPrenopevog 6KOTOg KO dLdpKELD

O vrepnPucog kabetpag Tpoopiletarl va e10AYETAL SIUOEPUIKA GTHV 0VPOJOYO KVGTN KOl VO EKTEAEL EEMTEPIKT OTOYETEVON
TOV 0VPOV amd TNV 0VPodGY0 KOG Yo TePlodo £mc kot 30 nuepdVv.

Evocierc ypnong ko avrevoeicerg

Evdeikvotor 6tav dtayvootel 1) tomobétnon kabetpa anostpdyylong Sladeppikd oty ovpodoyo kbotn yio eEmtepikn| amootpdyyon. H
GUGKELY OEV TPETEL VOL XPTGLOTOEITOL GE GUVONKES OOV GE AGHEVEIS [LE TPONYOVLLEVN XEPOVPYIKY ETEUPACN GTV KAT® KOWAOKN XOPa 1)
oe ao0evels e 0&0 meEMKS TpavLE KOl 0ovGio EDKOAC YNAGPNTAG 1) VTEPNYXOYPUPLKE EVIOTIGUEVIG SIUTETAUEVIG OVPOSOYOV KVGTNGC.

IMBavég emmhokég
O mBovég emmhorég mephapavouy, Heta&d dAlwv, Aoip®én Tov 0VPOTOMNTIKOD GLGTNUATOC, SIETPNGT TG OLPOAOYOV KHGTNG.

IIpogdomou)oels Kol TPOPULAGEELS

® O yepopds G cLoKELNG amottel VITEPNXOLS / POopLOcKOTNGN / GALEG TEYVIKEG KODOINYNOTG EIKOVOC.

e Mnv 10 ypnoionoteite eGv to Tpoidv £xet vrootel {npud N xet Anéet.

® Avt 1 ovokevn TpoopileTal Yo ypNon omd 10TPOVG EKTOOEVUEVOVG KOL EUTELPOVS OTIS JLOYVMOOTIKEG KOt SIUOEPIIKES TEYVIKES, Oal
TPETEL VOL PNOLLOTOLOVVTOL 0L GLVINOELS TEYVIKEG TOTODETNONG SLodEPIIKDY KAOETHPOV TopoyETeLoNG. XPNOLLOTOOTE OGTTIKEG
TEYVIKEG Y10l TV AVATTUEN.

® Amarteitan teplodikt| aglorldynon g cvokevng. Edv otapatiost n tapoyétevon, o kabetipog mpénet va ovikotaotadel 1 va
apopebel apéonc.

® Xpnoonoteite povo ta eEoptipata mov Topgxovral Lol e T CLCKELAGIN KoL UMV ETAVOYPTCULOTOLELTE.

® Metd ™V 0AOKANP®GT TG SL0SIKOGING, AmoppiyTe T GLOKEVT Kot To EUPTNIATE TG, EGV VITAPYOLVY, COUE®VA IE TIG DEGLIKES Kot
TOTKEG KAVOVIGTIKEG 001 Yies ylol TN d130e0T PLOETIKIVELVOV 1TPIKOV AmOPANTOV.

e O kabetnpog Tpémet va apdedeTal TOKTIKA yio va StaoaAileTal 1) Aettovpyio Tov.

® MnV €n0VaYPNCLOTOLEITE TI GLGKELT, KAOMS 0vTO 001 Yel 68 TOAVEG EMTAOKECS.

e [Ipoopiletar povo yio epamos ypnon.

TomoBétnon kabetipa

e [Ipocdiopicte KATAAANAN TO OTUEID TOPAKEVTIONG KOL OVOLGONTOTOUGTE TNV TEPLOYN.

® [Ipow0note T0 PETAAAIKO COAVAPLO GTO AKPO TOL KOOETHPO KOl 0OPAAIGTE TO [E TNV KAEWDOPLA SEAEAP Y10, VO KAEIGOVV TOL PTEPA
TOV PNAE0D Ko, 6T GUVEXELR, TpowONaTe TN PeAdva HEGH amd TO PETAAMKO GOANVAPLO Kot 0GQUAIGTE TNV GTOV KOWO.

® Edv m ovpoddyog kbotn dev £xet 10N d10.6TOAEL 0O 000, YEUGTE TNV KVGTN LE OTOGTELPOUEVO PVGIOAOYIKO 0PO.

e Kdvte pio Topn 6to onpeio mapakévinong e T0 VOOTEPL.

e Ewdyete tov kabetpa oty 0vpodoyo kvotn e ) fondeia feAdvag Tpokdp. AQapESTE TO TPOKEP Y10l VO TOPOTNPHCETE TV POT) TMOV
ovpwmV.

® Avoppognote edv elval amapoitnTo Y10 VO GUYKPATIGETE TO OLLOL.

* Befawwbeite 611 0 kabetpag givar 6TaHePOTOMNUEVOS, APAULPESTE TPOGEKTIKA TN PEAOVO KoL T1 LETOAMKT KAVOLAX KOL, GTI GUVEXELD,
anehevfepdote v acediion luer kot TeploTpiyte ToV KOUPO aPLETEPOGTPOPA. Y10 VOL OVOIEETE TOL PTEPAL TNG UNTPIKNG KAVOVLAIC.

® Y1epedote Tov Kabetnpa 670 dioKo oTEPEMONG TOV KabeTpa 1} 6To dEppa.

® YVVOEGTE TO GUVOEGHO TNG GAKOVLANS 0OVP®YV GTOV KAOETPO KAl 0PTGTE TNV 0VPOSOYO KVGTH VO 0OELUCEL.
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A@aipeon kabetnpa

¢ Amocuvdéote Tov Kabetnpo amd Tov 4icko 6TEPEMONG TOV KaBeTpa 1) TO dEPLLAL.

e TpaPnéte mpocektikd Tov KAOETNPA Y10 VO TOV OLPOIPEGETE.

e Edv eivon anapaitnto, tomobetnote £va 00My0 GOPHO 6TO VEPPI/GUALEKTIKO GUGTNLO Y10 VO, SIATNPNGETE TNV TPOSHOoT).

Opadoo TAnBvopov-6toHyov

Ye aocbevelg mov €yovv M evdéyetar va £ovv amOEPOEN TOV OVLPOTOUTIKOD GULOTNUOTOS Yot SAPOPOVG AOYOLG,
tonoBeteital cvvnbmg évag eE@TepKdC COANVOG OmOoTPAYYIoNS, O Aeyopevog "kabempog', otnv ovpoddyo KvHoTH,
TPOKEYEVOD VO ATOTPOTEL 1} VO OLVOKOVPLOTEL TPOCWOPIVA 1 ATOPPALN.

IIpounOsra kon awodKevON

H ovokevn) cvokevdaletat o€ kHplo. GVOKEVAGIO 0O TOAVABVAEVIO Kol GE OEVTEPEVOVGO GUOKELAGIO ad TOAVUIVAEVIO
kot Tyvek. Iapadidetar anootelpopévo pe aépto 0&gidlo tov abvieviov 6e avolyt) cvokevacio pe lovda. H cuokevn
npénel vo amobnkevetat og Oeppokpacio omd 20°C mg 40°C Kot pokptd omd Gpeso nAKd emg.

Ava@opa 0mo10voNTOTE GOPUPOV TEPLOTATIKOV

Edv mpoxdyouv TpofAqpota Kotd T ¥pnon duThig TG GVOKELNG 1| TUYOV GoPapd TEPIOTATIKA 1 AVETOVUNTEG EVEPYELEG,
TOPOKAAOVUE EMKOWMVIAOTE UE TO TUNHO GYECEMV UE TOVG TEAATEG HOGC 1 KOAESTE GTNV EMOQPN] TOL TOPEYETOL OTN
d1e00VVON KOTOGKELNG KOl GTIV 0pHOdLa apyf TOL KPATOLS HEAOVG GTO OToio €ival £YKOTESTNUEVOS O ¥PNOTNG 1)/KaL O
acfevnc.
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I'Lowcoapro coppformv kot opropoi

Tomwomompévn ava@opd

ISO 15223-1 Tatpoteyvoroyikd TpoidovTo OUBOAN TOV TPETEL VO YPNOYLOTOIOVVTOL LE TANPOPOPIES TOV TPETEL VO,
TaPEXOVTOL O TOV KATAGKEVAOTY|

Xouporo

Xopporo Tithog

Mnyv enovomocTEPOVETE

Ap1Buog KoTardyov

Mn ypnoonoteite dv 1
cvokevaocio &yet vrootel (N Kot
ovpPfovlevteite Tig 0dNyieg yprone.

E&ovcrodotnpévog
avTimpocmrog otV Evpomaikn)
Kowémnta/Evporaikn Eveoon

H@®

Yvppovlevteite tig 0dnyieg xpnong

=1

(@]

é?
iy
o
O

‘Opro Oepprokpaciog

//_
\\

Kpatiote 10 mpoidv poxpid and to
NAKd emg

u Kortaokevaotg
A oo

s ,
&only vvren

Mnv amoctelpmvete Eava

4@

Agv katookevaleTan pe
@VO1KO Adtes amd
KOOVTGOVK

sreRie]eq

Amnoctelpdveton pe xprion o&ediov tov
atbvieviov

X

Mn mupetoydvo

Kpatiote 10 oteyvo

latpuc cuokevn

Eviaio amootelpmpévo cootna
PPOYUAV LLE TPOGTATEVTIKN
GLGKELOGLO GTO ECMTEPIKO

w¢|( )[5] >

EH

Aev nepiéyet DEHP

c
=

Movadikdg avayvepiotikdg Kadukdg
GLGKELNG

Hpepopmvia mapoayoymg

Hpepopnvia Anéng

EL=(E

Kwdwog moptidog

Zehido 3 omd 3
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e AVTH 1] GUGKEVLY TPEMEL VO TOAEITOL OTO/VTO TIG
odnyieg 1atpov. Amoocteipopévo (ETO) eqv 1
cvokevacio givatl avorypévn 1 o).

¢ Awfdote OAeg TIC 00MYieg TPV omd TN ypNoN.

e Metd v oAokAnpwon g dadkaciog, omoppiyte
TN oLoKeLN Kol o EEAPTNUATA TNG, EAV VTLAPYOVV,
GULOOVO LE TIG BECUIKES KOl TOTIKES KOVOVIOTIKES
oomnyieg yoo v amdppyn PLOETIKIVOLVOV 1TPIKOV
amoPAnTV.

CEom EU | REP

E&ovcrodompévog avimpdomnnog oty Evponaikn Kowvomta
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Kartaokevoaotng

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
I Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.
TnAépwvo: +91 80 29761336
E-Mail: contact@blueneem.com
Iotooelido: www.blueneem.com
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Hungarian — Magyar

Hasznalati utasitas B LU E N E EM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Szuprapubikus katéter

Eszkoz leirasa
A szuprapubikus katéter egy flexibilis vizelvezetd, poliuretanbol késziilt, szarnyas szirmokkal ellatott csé, amely lehetové teszi a
megtartast.

Az eszkbzcsomag tartalma: Méret (Fr) Hosszsag (cm)

*  Sugaratlatszatlan katéter szarnyas szirmokkal,
«  Fém kaniil fém trokarral, 8,10,12, 14, 16, 18 és 20 25 ¢és 30

»  Szikepenge és
e Vizeletzsik-csatlakozo.

A termék jellemzdit lasd a cimkeén.

Tervezett cél és idotartam

A szuprapubikus katéter arra szolgal, hogy perkutan behelyezzék a hugyholyagba, és legfeljebb 30 napig kiilsdleg elvezessék
a vizeletet a hugyholyagbol.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok

Javallott, ha diagnosztizaltak, hogy kiilsé vizelvezetés céljabol perkutan modon drénkatétert helyezzenek a holyagba. Az
eszkoz nem alkalmazhaté olyan koriilmények kdzott, amikor korabbi alhasi miitéten atesett betegeknél vagy akut kismedencei
traumaban szenvedd betegeknél, illetve konnyen tapinthatéd vagy ultrahanggal lokalizalt, kitagult htigyholyag hianyaban.

Lehetséges szovodmények
A lehetséges szovodmények koz¢é tartozik tobbek kozott a hugytti fertdzés és a holyagperforacio.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

o Az eszkoz kezelése ultrahangot/fluoroszkopidt/egyéb képalapu vezetési technikakat igényel.

¢ Ne hasznalja, ha a termék sériilt vagy lejart.

e Az eszkoz diagnosztikai és perkutan technikdkban képzett és tapasztalt orvosok altali hasznalatra szolgal, a perkutan
drenazskatéterek behelyezéséhez a szokasos technikakat kell alkalmazni. Hasznaljon aszeptikus technikakat a
behelyezéshez.

o Az eszkoz idészakos értékelése sziikséges. Ha a vizelvezetés megsziinik, a katétert azonnal ki kell cserélni vagy el kell
tavolitani.

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

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

o A katétert a miikodés biztositasa érdekében rutinszertien 6ntozni kell.

¢ Ne hasznalja Gjra az eszkozt, mivel ez lehetséges szovodményekhez vezet.

o Kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal.

A katéter behelyezése

¢ Hatarozza meg a szuras helyét megfelelden, és érzéstelenitse a teriiletet.

¢ Tolja be a fém kaniilt a katéter hegyébe, és rogzitse a Luer-zarral, hogy lezarja a Malecot-szarnyakat, majd tolja be a tiit
a fém kaniilon keresztiil, és rogzitse a hubhoz.

¢ Ha a hélyag még nem tagult ki vizelettdl, toltse fel a holyagot steril sdoldattal.

o A szikével készitsen bemetszést a szlras helyén.

¢ Helyezze be a katétert a holyagba a trokartl segitségével. Tavolitsa el a trokart, hogy megfigyelhesse a vizeletaramlast.

o Sziikség esetén szivja le a folyadékot megerdsités céljabol.

¢ Gy6z6djon meg arrol, hogy a katéter stabilizalodott, Ovatosan tavolitsa el a tiit és a fémkantilt, majd oldja fel a Luer-
zarat, ¢és forgassa el a hubot az dramutato jarasaval ellentétes irdnyban, hogy kinyissa a Malecot-szarnyakat.

e Rogzitse a katétert a katéterrdgzitd lemezhez vagy a bérhoz.

¢ Csatlakoztassa a vizeletzsak csatlakozojat a katéterhez, és hagyja, hogy a holyag kitiriiljon.
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A Katéter eltavolitasa

e Valassza le a katétert a katéterrogzit6 lemezrdl, illetve a borrél.
¢ Finoman huzza ki a katétert, hogy dvatosan eltavolitsa.
¢ Ha sziikséges, helyezzen be egy vezetddrotot a vesébe/gylijtérendszerbe a hozzaférés fenntartasa érdekében.

Célcsoport

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

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

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

Jelentsen be minden sulyos incidenst

Ha az eszkdz hasznalataval problémak meriilnek fel, vagy barmilyen sulyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjiik, forduljon tigyfélkapcsolati osztalyunkhoz, vagy hivja a gyartasi cimiinkon megadott elérhetdséget és a felhasznalo
¢és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.
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Szimbdlumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas

ISO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok. A gyarto altal szolgaltatand6 informaciokkal egyiitt hasznalando szimbolumok

Szimbolum

Szimbélum cime

Ne sterilizalja ujra

Katalégusszam

Meghatalmazott képviseld az

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

Eurdpai Kézdsségben/az
Eurépai Unidban

®
[T

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Gyarto

N
o
@]
é.f
B>
(o}
(@]

Hoémérsékleti hatarérték

Vigyazat

>R

//_
\\

Napfénytdl tavol tartandod

Vénykoteles

&only

Ne hasznalja Gjra

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

Nem tartalmaz
természetes kaucsukgumit

e Hasznalat el6tt olvassa el az 6sszes hasznalati utasitast.

e Az eljaras befejeztével az eszkozt és esetleges
alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi

Etilén-oxiddal sterilizalva

eléirasoknak  megfeleléen  artalmatlanitsa a
biologiailag  veszélyes  orvosi  hulladékok
artalmatlanitasanak megfeleléen.

= 11346 %

Nem pirogén

<_’

Szarazon tartandd

cemzs

Felhatalmazott képviselé az Europai K6zdsségben:

<
o

Orvostechnikai eszkoz

Arazy Group (Ireland) Ltd.
19 Baggot Street Lower, Dublin 2,
D02 X658, Ireland

Egyetlen steril gatrendszer belsd
véddcsomagolassal

E-mail: Ireland@arazygroup.com

™

4|

H

Nem tartalmaz DEHP-t

=
O

Egyedi eszk6zazonosito

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

A gyartas datuma

I Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka - 562112, India.
Telefon: +91 80 29761336

Felhasznalhatosagi ido

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

ELSlE

Tételkod

Oldalszam: 3 /3

Dok.sz. BNMD-RND-IFU-19 Atdolg.: 06 Datum: 2025. jon. 15.



Italian — Italiano

—

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Istruzioni per 1'uso

Catetere sovrapubico

Descrizione del dispositivo
Il catetere sovrapubico ¢ un tubo di drenaggio flessibile in poliuretano con petali alati che consentono la ritenzione.

La confezione del dispositivo include: Dimensione (Fr) Lunghezza (cm)
*  Catetere radiopaco con petali alati,
¢ Cannula metallica con trocar metallico, 8. 10, 12, 14, 16, 18 ¢ 20 25 & 30

e Lama del bisturi e
¢ Connettore della sacca urinaria.

Per le specifiche del prodotto, consultare 1'etichetta.

Scopo e durata previsti

11 catetere sovrapubico ¢ destinato a essere inserito per via percutanea nella vescica urinaria e a effettuare il drenaggio esterno
dell'urina dalla vescica urinaria per un periodo massimo di 30 giorni.

Indicazioni d'uso e controindicazioni

Indicato in caso di diagnosi di posizionamento di catetere di drenaggio per via percutanea nella vescica per il drenaggio
esterno. Il dispositivo non deve essere utilizzato in pazienti con precedenti interventi chirurgici all'addome inferiore o in
pazienti con trauma pelvico acuto e assenza di una vescica urinaria distesa facilmente palpabile o localizzabile con gli
ultrasuoni.

Potenziali complicazioni

Le potenziali complicazioni includono, a titolo esemplificativo, infezione delle vie urinarie, perforazione della vescica.

Avvertenze e precauzioni

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

¢ Non utilizzare se il prodotto ¢ danneggiato o scaduto.

e Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici addestrati ed esperti in tecniche diagnostiche e percutanee;
devono essere utilizzate le tecniche standard per il posizionamento di cateteri di drenaggio percutanei. Utilizzare
tecniche asettiche per la distribuzione.

* E necessaria una valutazione periodica del dispositivo. Se il drenaggio cessa, il catetere deve essere prontamente
sostituito o rimosso.

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

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

e [l catetere deve essere irrigato di routine per garantirne la funzionalita.

e Non riutilizzare il dispositivo per evitare potenziali complicazioni.

¢ Destinato solo all'uso singolo.

Posizionamento del catetere

e Identificare il sito di puntura in modo appropriato e anestetizzare l'area.

e Far avanzare la cannula metallica nella punta del catetere e fissarla con il blocco dell'esca per chiudere le ali del malecot,
quindi far avanzare l'ago attraverso la cannula metallica e fissarlo al mozzo.

¢ Se la vescica non ¢ gia distesa dall'urina, riempire la vescica con soluzione fisiologica sterile.

e Praticare un'incisione sul punto di puntura con il bisturi.

¢ Inserire il catetere nella vescica con 1'aiuto dell'ago trocar. Rimuovere il trocar per osservare il flusso di urina.

e Aspirare, se necessario, per contenere il sangue.

e Assicurarsi che il catetere sia stabilizzato, rimuovere con cautela l'ago e la cannula metallica, quindi rilasciare il luer
lock e ruotare il mozzo in senso antiorario per aprire le ali del malecot.

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

¢ Collegare il connettore della sacca urinaria al catetere e lasciare che la vescica si svuoti.
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Rimozione del catetere

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

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 nella vescica per prevenire o alleviare temporaneamente 1'ostruzione.

Fornitura e stoccaggio

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

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

Sy

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

=@ @

>R

. .. Produttore
Consultare le istruzioni per 1'uso
4dc Limite di Precauzione
imite di1 temperatura
2ch’ P
~Me & sl Prescrizione
Tenere lontano dalla luce del sole y

Non riutilizzare

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

STERILE

Sterilizzato con ossido di
etilene

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.
Non pirogeno

LR

Mantenere asciutto

C€n123

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Arazy Group (Ireland) Ltd.

<
O

Dispositivo medico

19 Baggot Street Lower, Dublin
2, D02 X658, Ireland
E-mail: Ireland@arazygroup.com

Sistema di barriera sterile singolo
con confezione protettiva interna

U O
m
I

Non contiene DEHP

Produttore
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

c
=)

Identificativo univoco del dispositivo

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

Data di produzione

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

Data di scadenza

E-Mail: contact@blueneem.com

Codice lotto Sito web: www.blueneem.com

EiglE
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Instrucoes de uso BLU EN EEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cateter Suprapubico

Descricao do dispositivo
O cateter suprapubico ¢ um tubo de drenagem flexivel feito de poliuretano com pétalas aladas que permitem retengao.

O pacote do dispositivo inclui: Tamanho (Fr) Comprimento (cm)
»  Cateter radiopaco com pétalas aladas,
¢ (Canula metalica com trocarte metalico,

. Lamina de bisturi e 8,10,12,14,16,18 &20  25&30

*  Conector de bolsa de urina.

Para obter as especificagdes do produto, consulte o rotulo.

Finalidade pretendida e duracao

O cateter suprapubico destina-se a ser inserido por via percutdnea na bexiga urindria e a efetuar a drenagem externa da
urina da bexiga urinaria por um periodo até 30 dias.

Indicacoes de uso e contraindicacoes

Indicado quando diagnosticado para colocar um cateter de drenagem por via percutanea na bexiga para drenagem externa.
O dispositivo ndo deve ser utilizado nas condigdes em que em pacientes com cirurgia abdominal inferior prévia ou
pacientes com traumatismo pélvico agudo e auséncia de uma bexiga urindria distendida facilmente palpavel ou localizada
por ultrassons.

Complicacgdes potenciais
As complicagdes potenciais incluem, mas ndo se limitam a, infe¢do do trato urinario, perfuracdo da bexiga.

Adverténcias e precaugoes

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

e Nao utilize se o produto estiver danificado ou fora do prazo de validade.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos com treinamento e experiéncia em técnicas de diagnostico e
percutaneas, devendo ser utilizadas técnicas padrdo para a colocacdo de cateteres de drenagem percutaneos. Utilize
técnicas assépticas para a implantagao.

o E necessario efetuar uma avaliagio periodica do dispositivo. Se a drenagem cessar, o cateter deve ser imediatamente
trocado ou removido.

¢ Utilize apenas os acessorios fornecidos com a embalagem e nao reesterilize.

e Apos 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.

¢ O cateter deve ser irrigado por rotina para garantir o seu funcionamento.

e Nao reutilize o dispositivo, uma vez que pode provocar complicagdes.

e Destina-se a uma Unica utilizacao.

Colocacao do cateter

¢ Identifique corretamente o local da puncdo e anestesie a area.

e Avance a canula metalica para a ponta do cateter e fixe-a com o fecho de isco para fechar as asas do malecot; em
seguida, avance a agulha através da canula metalica e fixe-a ao cubo.

¢ Se a bexiga ainda ndo estiver distendida pela urina, encha a bexiga com solu¢ao salina estéril.

e Faca uma incisao no local da pun¢do com o bisturi.

¢ Introduza o cateter na bexiga com a ajuda de uma agulha de trocarte. Retire o trocarte para observar o fluxo de urina.

e Aspire, se necessario, para confirmar.

¢ Certifique-se de que o cateter esta estabilizado, retire a agulha e a canula metalica com cuidado e, em seguida, solte a
trava luer e rode o cubo no sentido anti-horario para abrir as asas do malecot.

¢ Fixe o cateter no Disco para fixagdo de cateteres ou na pele.

e Utilizando o conector de bolsa de urina, conecte o cateter a de bolsa de urina.
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Remocao do cateter

e Retire o cateter do Disco para fixagao de cateteres ou da pele.
e Puxe cuidadosamente o cateter para o retirar.

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

Grupo de populacio-alvo

Nos pacientes que tém, ou podem ter, uma obstrugdo urinaria devido a varias razdes, ¢ normalmente colocado um tubo de
drenagem externo chamado "cateter" na bexiga para evitar ou aliviar temporariamente a obstrugao.

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ embalado numa embalagem primaria de polietileno e numa embalagem secundéria de polietileno e Tyvek.
Fornecido esterilizado por géas 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.

Relate qualquer incidente grave

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

Referéncia padrao:

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

Simbolo Simbolo Titulo
Numero do catalogo

Representante autorizado
na Comunidade
estiver danificada e consulte Europeia/Unido Europeia

as instrugdes de uso

Nao reesterilize
@ Naio utilizar se a embalagem

>R [

) Fabricante
Consulte as instrugdes de uso
sdc Limite d Precaugdes
1mite de temperatura
zo“cj, P
M & Prescrigdo médica
= only
/. | \ Mantenha longe da luz solar
e Este dispositivo deve ser vendido por/sob a direcdo
Nao reutilize de um médico. Estéril (ETO) se a embalagem nao
estiver aberta ou danificada.
@ Nio fabricado com latex e Ler todas as instrugdes antes de utilizar.
de borracha natural e Apds a conclusio do procedimento, elimine o
dispositivo ¢ 0s seus componentes, se existirem, de
Esterilizado com 6xido de acordko com as  diretrizes  regulamentares
STERILE |EO| . acordo ¢ . zes - reswamel
etileno institucionais e locais relativas a eliminagdo de

residuos médicos com risco biologico.

X Nao pirogénico

Mantenha seco C €0123 EU | REP

Representante autorizado na Comunidade Europeia

o o Arazy Group (Ireland) Ltd
MD Dispositivo médico 19 Baggot Street Lower,
Dublin 2, D02 X658, Ireland

Sistema de barreira estéril E-mail: Ireland@arazygroup.com
simples com embalagem de
protecdo no interior
% Nao contém DEHP u

DEH

Fabricante
U DI Identificador tinico do dispositivo Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Data de fabricagao Karnataka - 562112, india.
Telefone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com
Website: www.blueneem.com

Data limite de utilizagdo

Codigo do lote
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Suprapubicky katéter

Popis pomocky

Suprapubicky katéter je flexibilna drendzna rirka vyrobena z polyuretanu s kridlovymi platkami, ktoré umoznuju retenciu.

Balenie pomécky obsahuje: VePkost’ (Fr) Dizka (cm)

»  Radiopriepustny katéter s okridlenymi
listkami, 8,10, 12, 14, 16, 18 & 20 25 & 30
* Kovova kanyla s kovovym trokarom,
+  Cepel skalpela a
*  Konektor na mocovy vak.

Specifikacie produktu najdete na stitku.

ZamysPany tucel a trvanie
Suprapubicky katéter je ureny na perkutanne zavedenie do moc¢ového mechura a na externt drenaz moc¢u z mocového
mechtra na obdobie do 30 dni.

Indikacie na pouzitie a kontraindikacie

Indikované pri diagnostike na perkutdnne umiestnenie drendzneho katétra do moc¢ového mechtira na vonkajsiu drenaz.
Pomocka by sa nemala pouzivat’ v pripadoch, ked u pacientov s predchadzajucou operaciou v dolnej Casti brucha alebo u
pacientov s aktitnou traumou panvy a absenciou I'ahko hmatate'ného alebo ultrasonograficky lokalizovaného distendovaného
mocového mechura.

Mozné komplikacie
Mozné komplikacie zahinaji okrem iného infekciu mocovych ciest, perforaciu moc¢ového mechura.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

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

¢ Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ak mu uplynula doba pouziteI'nosti.

e Tato pomocka je urcend na pouzitie lekdrmi vySkolenymi a skisenymi v diagnostickych a perkutannych technikéch,
pricom by sa mali pouzivat’ Standardné techniky zavadzania perkutdnnych drendznych katétrov. Pri nasadeni pouzivajte
aseptické techniky.

¢ Vyzaduje sa pravidelna kontrola katétra. Ak sa drendz zastavi, katéter treba okamzite vymenit alebo odstranit’.

e Pouzivajte len prislusenstvo dodané spolu s balenim a neresterilizujte ho.

¢ Po ukonceni zékroku zlikvidujte pomdcku a jej pripadné sucasti v stilade s instituciondlnymi a miestnymi regulaénymi
smernicami pre likvidaciu biologicky nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

o Katéter by sa mal pravidelne zavlazovat’, aby sa zabezpecila jeho funkénost'.

¢ Pomocku nepouzivajte opakovane, pretoze to vedie k moznym komplikacidm.

e Urcené len na jednorazové pouzitie.

Umiestnenie katétra

¢ Vhodne identifikujte miesto vpichu a znecitlivte oblast’.

¢ Kovovu kanylu zasunite do Spicky katétra a zaistite ju pomocou zamku na zatvorenie kridel malecot, potom ihlu presuiite
cez kovovu kanylu a zaistite ju k naboju.

¢ Ak mocovy mechtr este nie je naplneny mocom, naplite ho sterilnym fyziologickym roztokom.

e Skalpelom urobte rez v mieste vpichu.

¢ Pomocou trokarovej ihly zaved'te katéter do mocového mechtira. Odstraiite trokar, aby ste mohli pozorovat’ tok mocu.

e V pripade potreby odsajte na potvrdenie.

o Uistite sa, ze je katéter stabilizovany, opatrne odstrante ihlu a kovovi kanylu a potom uvolnite luer lock a otocte naboj
proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste otvorili kridla malecotu.

¢ Upevnite katéter na fixacny disk katétra alebo na kozu.

¢ Pripojte konektor mocovéh vrecka ku katétru a nechajte mocovy mechur vyprazdnit’.
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Odstranenie katétra

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

Cielova skupina populacie

U pacientov, ktori maji alebo by mohli mat mocovi obstrukciu z réznych dévodov, sa do mocového mechura bezne
zavadza vonkajsia drenazna trubica nazyvana ,katéter, aby sa zabranilo obstrukcii alebo sa docasne uvolnila.

Dodanie a skladovanie

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

Nahlasenie akéhokol’vek zavazného incidentu

Ak sa pri pouzivani tejto pomocky vyskytni problémy alebo akékol'vek zavazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obratte sa
na nase oddelenie pre styk so zékaznikmi alebo zavolajte na kontakt uvedeny na nasej vyrobnej adrese a na prislusny organ
Clenského statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.
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Glosar symbolov a definicie

Standardny odkaz

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

Symbol

Nazov symbolu

Neresterilizujte

Kataldgové Cislo

Splnomocneny zastupca v

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

Eurdopskom
spolocenstve/Eurdpskej unii

= @ ®

Pozrite si navod na pouzitie

N
o,
g
iy
Q.
O

Teplotny limit

/,
oz
\

N
b

Chraite pred slnecnym ziarenim

u Vyrobca

A Vystraha
Predpis

&only P

Nepouzivajte opakovane

e Tuto pomdcku ma predavat lekar alebo sa ma
predavat’ na pokyn lekara. Sterilné¢ (ETO), ak je
balenie neotvorené alebo neposkodené.

Nie je vyrobeny z
prirodného kaucukového
latexu

¢ Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny.

e Po ukonceni zdkroku =zlikvidujte pomocku a jej
pripadné stcasti podl'a institucionalnych a miestnych

Sterilizované pomocou etylénoxidu

regulacnych smernic pre likvidaciu biologicky
nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

Nepyrogénne

c €o123

Udrzujte v suchu

Splnomocneny zastupca v Europskom spolocenstve
Arazy Group (Ireland) Ltd

Zdravotnicka pomocka

19 Baggot Street Lower,
Dublin 2, D02 X658, Ireland
E-mail: Ireland@arazygroup.com

Jednotny sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom vo vnutri

Vyrobca
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Neobsahuje DEHP
EH
uDI Jedine¢ny
identifikator pomocky
Datum vyroby

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

Datum spotreby

Kod sarze
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Catéter suprapubico

Descripcion del dispositivo
SEl catéter suprapubico es un tubo de drenaje flexible fabricado en poliuretano con pétalos alados que permiten la retencion.

El paquete del dispositivo incluye: Talla (Fr) Longitud (cm)

»  Catéter radiopaco con pétalos alados,
¢ Canula metalica con trocar metalico,
* Hoja de bisturi y

*  Conector de bolsa de orina.

8, 10, 12, 14, 16, 18 y 20 25y30

Para conocer las especificaciones del producto, consulte la etiqueta.

Finalidad y duracion previstas

El catéter suprapubico esta disefiado para insertarse por via percutanea en la vejiga urinaria y realizar un drenaje externo de la
orina de la vejiga urinaria durante un periodo de hasta 30 dias.

Indicaciones y contraindicaciones

Esta indicado cuando se diagnostica colocar un catéter de drenaje por via percutanea en la vejiga para drenaje externo. El
dispositivo no debe utilizarse en pacientes con cirugia abdominal inferior previa o con traumatismo pélvico agudo y sin vejiga
urinaria distendida facilmente palpable o localizada ecograficamente.

Posibles complicaciones
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: infeccion del tracto urinario y perforacion de la vejiga.

Advertencias y precauciones

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

e No utilizar si el producto esta dafiado o vencido.

e Este dispositivo esta 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. Utilice técnicas
asépticas para la implementacion.

¢ Se requiere una evaluacion periddica del dispositivo. Si el drenaje cesa, el catéter debe cambiarse o retirarse
rapidamente.

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

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

o El catéter debe irrigarse periddicamente para garantizar su funcionamiento.

¢ No reutilice el dispositivo ya que esto puede provocar complicaciones.

¢ Destinado para un solo uso.

Colocacion del catéter

e Identifique adecuadamente el sitio de puncion y anestesie la zona.

¢ Haga avanzar la canula de metal hasta la punta del catéter y asegurela con el seguro de sefiuelo para cerrar las alas del
malecot, luego haga avanzar la aguja a través de la canula de metal y asegtirela al cubo.

¢ Si la vejiga no esta distendida por la orina, llénela con solucion salina estéril.

¢ Haga una incision en el sitio de puncion con el bisturi.

¢ Introduzca el catéter en la vejiga con ayuda de la aguja del trocar. Retire el trocar para observar el flujo de orina.

e Aspirar si es necesario para confirmar.

e Asegurese de que el catéter esté estabilizado, retire la aguja y la cdnula de metal con cuidado y luego suelte el cierre luer
y gire el cubo en sentido antihorario para abrir las alas del malecot.

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

¢ Conecte el conector de la bolsa de orina al catéter y deje que la vejiga se vacie.
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Extraccion del catéter

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

Grupo de poblacion objetivo

En pacientes que tienen o podrian tener una obstruccion urinaria debido a diversas razones, cominmente se coloca un tubo
de drenaje externo llamado “catéter” en la vejiga para prevenir o aliviar temporalmente la obstruccion..

Suministro y almacenamiento

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

Notificar cualquier incidente grave

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

®
T

Consulte las instrucciones de uso

4ic
20

(2]

Limitacion de temperatura

/’_
\\

Alejar de la luz del sol

No reutilizar

No fabricado con latex de
caucho natural

srenie]Eq]

Esterilizado con 6xido de
etileno

No pirogénico

S

Mantener seco

<
O

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril
unico con embalaje protector
interior

()

EH

No contiene DEHP

c
=)

Identificador tinico del dispositivo

Numero de catalogo

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién
Europea

Fabricante

>R

Precaucion

&only

Prescripcion

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

Lea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

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

c €n123

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

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

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Eigle

Codigo de lote
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Se bruksanvisningen

Suprapubisk kateter

Enhetsbeskrivning
Suprapubisk kateter dr en flexibel dréneringsslang av polyuretan med vingade kronblad som mojliggor kvarhéllning.

*  Enhetens paket innehéller:
*  Rontgentit kateter med vingade kronblad,

*  Metallkanyl med metalltrokar,
«  Skalpellblad och 8,10, 12, 14, 16, 18 och 20 25 & 30

*  Urinpaskoppling.

Storlek (Fr) Lingd (cm)

For produktspecifikationer, se etiketten.

Avsett syfte och varaktighet

Suprapubisk kateter dr avsedd att foras in perkutant i urinblasan och utfora yttre dranering av urin fran urinblasan under en
period pé upp till 30 dagar.

Indikationer for anvindning och kontraindikationer

Indikerad vid diagnos att placera drinagekateter perkutant i urinbldsan for externt drénage. Enheten ska inte anviandas under
forhallanden dar patienter med tidigare kirurgi i nedre delen av buken eller patienter med akut backenskada och avsaknad av
en latt palperbar eller ultraljudsmaéssigt lokaliserad utspand urinblasa.

Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begrénsade till, urinviagsinfektion och perforering av urinblasan.

Varningar och forsiktighetsatgirder

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

¢ Anvind inte om produkten &r skadad eller har passerat bést fore-datum.

¢ Denna enhet dr avsedd att anvdndas av lakare med utbildning och erfarenhet av diagnostiska och perkutana tekniker, och
standardtekniker for placering av perkutana draneringskatetrar ska anvéndas. Anvénd aseptisk teknik vid utplacering.

¢ Periodisk utvirdering av enheten krdvs. Om dridneringen upphor ska katetern omedelbart bytas ut eller avldgsnas.

o Atersterilsera inte och anviind tillbehdr om férpackningen ér intakt.

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

e Katetern ska skdljas rutinméssigt for att sékerstélla funktionen.

o Ateranviind inte enheten eftersom det kan leda till potentiella komplikationer.

¢ Endast avsedd for engdngsbruk.

Placering av kateter

e Identifiera insticksstéllet pa lampligt sétt och bedova omréadet.

¢ For in metallkanylen i kateterspetsen och sdkra med lockléaset for att stainga malecotvingarna, for sedan in nalen genom
metallkanylen och sékra i navet.

¢ Om blasan inte redan dr utspand av urin, fyll blasan med steril koksaltlosning.

e Gor ett snitt vid insticksstéllet med skalpellen.

e For in katetern i urinbldsan med hjélp av trokarndlen. Ta bort trokaren for att observera urinflddet.

e Aspirera vid behov for att konfirmera.

o Se till att katetern ar stabiliserad, ta forsiktigt bort ndlen och metallkanylen och lossa sedan luerlaset och vrid navet
moturs for att 6ppna malecotvingarna.

o Sitt fast katetern pa kateterfixeringsskivan eller huden.

¢ Koppla urinpaseanslutningen till katetern och 1at urinblasan témmas.
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Borttagning av kateter

e Avligsna katetern fran kateterfixeringsskivan eller huden.
e Dra forsiktigt i katetern for att ta ut den.
¢ Placera vid behov en guidewire i njuren/samlarsystemet for att bibehalla dtkomst.

Malgrupp for malgruppen

Hos patienter som av olika skl har eller kan fa urinvédgsstopp placeras vanligen ett externt dréneringsror, en s.k. kateter, i
urinbldsan for att forhindra eller tillfélligt lindra stoppet.

Leverans och lagring

Enheten ér forpackad i en primérforpackning av polyeten och en sekundérforpackning av polyeten och Tyvek. Levereras
steriliserad med etylenoxidgas i 6ppen forpackning med skal. Enheten ska forvaras vid temperaturer mellan 20°C och 40°C
och skyddas fran direkt solljus.

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstér vid anvindning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intraffar, vinligen
kontakta var kundtjanst eller ring till den kontakt som anges i var tillverkningsadress och den behoriga myndigheten i den
medlemsstat ddr anvandaren och/eller patienten dr 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

Symboltitel

Atersterilisera inte

Katalognummer

Anviénd inte om
forpackningen &r skadad och
se bruksanvisningen

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Temperaturgrins

Varning

:4 e

Forvaras borta fran solljus

Receptbelagt
&only pbelag

Ateranvind inte

Inte tillverkad med
naturgummilatex

Steriliserad med
etylenoxid

Icke-pyrogen

Hall torrt

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem
med skyddsforpackning inuti

Innehaller inte DEHP

Unik enhetsidentifierare

Tillverkningsdatum

Sista forbrukningsdag

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

e Lis alla instruktioner fore anvéndning.

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

CEmzs

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-post: Ireland@arazygroup.com

Tillverkare

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-post: contact@blueneem.com

Webbplats: www.blueneem.com
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