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Suprapubic Drainage Catheter Set

Device Description

Suprapubic drainage catheterization inserted into the bladder percutaneously and to gain access into the urinary bladder. For
product specifications refer to the label. The set contains

e Silicone foley catheter

e Plastic trocar with metallic needle tip

e Plastic peel away sheath and

e Scalpelblade.

Size (Fr)
10,12,14,16 & 18

Intended Purpose

Suprapubic Drainage Catheter Setis intended to create suprapubic access to the bladder and place a catheter for bladder drainage.

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 distendedurinarybladder.

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 beemployed. Use aseptic techniques for deployment.

¢ Ifdrainage ceases, the catheter should be promptly exchanged or removed.

e Useonlyaccessories supplied along with package and do notresterilize.

¢ On completion of the procedure, dispose off the device and its components, if any, as per institutional andlocalregulatory

guidelines forbio-hazardous medical waste disposal.

Periodic evaluation of the catheter is advised.

Catheter should be irrigated on routine basis to ensure function.

Do notreuse the device as it leads to potential complications.

Not intended for permanent use.
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Instructions For Use

Catheter placement - Plastic trocar with sheath

¢ Identify the puncture site appropriately and anesthetize the area.

¢ Ifthebladderisnotdistended by urine, fill the bladder with sterile saline.

e Make aincision at the puncture site with the scalpel.

e Insert the plastic trocar along with peel away sheath into the bladder and observe for urine flow to confirmthe access.

¢ Removetheplastictrocarleaving peelaway sheath inplace.

¢ Through the peel away sheath, insert the drainage catheter into the bladder and inflate the balloon present at the catheter
tip.

¢ After inflation peel away the sheath using the holder available and remove leaving the catheter in the bladder.

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

o Attach the urine bag connector to the catheter and allow the bladder to empty.

Catheter placement - Metallic split trocar

e Identify the puncture site appropriately and anesthetize the area.

e [fthebladderis notdistended by urine, fill the bladder with sterile saline.

¢ Makean incision at the puncture site with the scalpel.

¢ Puncture at the site by metallic split trocar into the bladder and observe for urine flow to confirm the access.

e Through the split trocar, insert drainage catheter into the bladder. Then split the trocar half away by holding on both the
sides of hub of trocar. Then remove the parted trocar slits and inflate the balloon presentinside the bladder by sterile water or
saline. Do notuse air, any gas to inflate the balloon.

¢ Securethe catheter to skin by catheter-fixing disc or surgical tape.

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

Catheter Removal

e Detach the catheter from catheter fixing disc or skin.
¢ Deflate the balloon of the catheter.
¢ Gently pull the catheter carefully to remove.

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 bladder in order to prevent or to temporarily relieve the obstruction

Supply and Storage

The device is packed in blister tray sealed with medical grade Tyvek pouch. Supplied sterilized by Ethylene Oxide gas in
peel open package. Device shall be stored at temperature range from 200C to 400C and away from direct sunlight.

Report Any Serious Incident

Ifproblems occurusing this device or any serious incidents oradverse events, please contact our custom- er relations department
or call to the contact provided in our manufacturing address and competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.
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Symbol Glossory And Definations
Standard Reference:

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

Symbol Symbol Title
Catalogue number
Do not resterilize
Authorized Representative in the
; ; European Community/ European
Do not use if package is damaged Union
and consult instructions for use
u Manufacturer
[E Consult instructions for use
40C . Caution
. /H/' Temperature limit
20<C
/\\ ://\ . & Prescription
Al \ Keep away from sunlight only
|

Do not re-use

q &9

Not made with natural rubber
latex

STERILE |EO

Sterilized using ethylene oxide

X

Non-pyrogenic

Pl

Keep dry

Medical device

Single sterile barrier system

=(@IEE]

Does not contain DEHP

c
=

Unique device identifier

Date of Manufacture

|

Use-by date

LOT

Batch code
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¢ 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€uz [euTrep

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

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Manufacturer

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Phone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com

Dated:15-Jun-2025
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HUHCTPYKIUM 32 YIOTPeda »LUENEEM
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KomiuiekT cynpanyOuyHu JpeHAKHH
KaTeTpu

Onucanue Ha yCTPOHCTBOTO

CynpanyOnyHa JpeHakHa KaTeTePU3allus, BbBEJCHA B MMKOYHUS MEXYP MEPKYTAaHHO M OCHI'YPsIBAI[A JOCTHII 0 THKOYHHUS
Mexyp. 3a crenu(pUKaIUUTEe HA IPOIYKTa BIKTE eTUKeTa. KOMIUICKTBT ChIbpiKa

e CHJIMKOHOB KaTeThp Ha Donun

e [TnacTmMacoB Tpoakap ¢ METAJICH HAKPAHHKK Ha UIrjiaTa

e [InactMacoBa 0OBHBKA 3a OTJICIIBAHE U

e OcTpuie Ha CKaIed.

Pa3mep (¢pp)

10, 12, 14,16 n 18

IIpeasuaena ueJ

KommiiekTsT 3a cymparyOndeH IpeHakeH KaTeThp € MpeIHa3HaueH 32 OCUTYPSIBaHE Ha CyNpayOndeH JOCTHIT 0 MUKOYHUS
MEXYp U IOCTAaBSIHE Ha KaTCThP 32 JPCHAXK HAa MUKOYHUS MEXYD.

IMoka3anus 3a ynorpeda u NpOTHBONOKA3AHUSA

IlocouBa ce pUu JUarHo3a 3a N€pPKyTaHHO MOCTABAHC HAa APCHAXKCH KATCThP B MUKOYHUA MEXYP 3a BbHIICH APCHAKXK.
YCTpOﬁCTBOTO HC TpSI6Ba Jla CC U3II0JI3Ba MPH yCJIOBUS, IPU KOUTO MPU NAIMUCHTU C MPEAUIITHA OTICpallid Ha JOJIHAaTa 4aCT Ha
KOpEeMa WK NaliMeHTHU € OCTpa Ta3oBa TpaBMa 1 JIMIICA Ha JICCHO OCE3aEM UJIN YJITPAa3BYKOBO JIOKAJIU3UPAH pa3lIUPCH
TIMKO4Y€H MEXYP.

IToTreHnMaIHU YCI0KHCHUSA

[ToTeHIMAaMHNTE YCIIO)KHEHHUS BKJIIOUBAT, HO HE CE€ OIpaHNYaBaT A0 MH(EKIHUS HA IMKOYHUTE IIbTHUIIA, TIep(oparys Ha TUKOUHHS
MeExyp.

Hpenynpememm ! npeanasau MEpPpKHUu

e MaHHITyIUPAHETO Ha YCTPOHUCTBOTO U3UCKBA YITPA3BYK / (hIyOpOCKONHs / APYTH TEXHUKHU 32 HACOYBAHE HA H300PaKECHUCTO.

¢ He m3nomn3Baiite, ako IPOIYKTHT € MTOBPEICH MU C U3TEKBJ CPOK HA TOTHOCT.

e ToBa yCTPOHCTBO € MpenHa3HaueHO 3a ymoTpeda OT JeKapu, OOy4eHH M OMHUTHU B TUATHOCTHYHUTE W TIEPKyTAHHHTE
TEXHUKH, KaTo TPsOBa Ia c€ WM3MOJI3BAT CTAaHIAPTHUTE TEXHHUKH 3a IIOCTAaBSHE HA NEPKyTaHHU IPECHAXHA KaTCTPH.
M3non3BaiiTe aCeNTHYHN TEXHUKH 32 TTOCTaBSIHE.

¢ AKO IPCHaXBbT CIIPe, KATCTHPHT TPsIOBa HE3a0ABHO J]a CE€ CMEHU HMJIM OTCTPaHHU.

e lI3non3BaiiTe caMo akcecoapuTe, JOCTAaBEHH 3aeHO C ONTAKOBKATa, U HE TH PEeCTEpUIU3NpaiTe.

o Crnex mpUKITIOYBAHE HA MPOIIEIypaTa U3XBBPIIETE YCTPOHCTBOTO M HETOBUTE KOMIIOHEHTH, aKO UMa TaKUBa, CHIITACHO
WHCTATYLIMOHATHATE U MECTHUTE PETYJIATOPHU HACOKH 33 M3XBBPIITHE Ha OMOJIOTHIHO OTTACHU MEIUIINHCKHU OTIIA IBIIH.

e [IpenopbuBa ce MepUOAMYHA OLIEHKA Ha KaTeThpa.

e KareTspsT TpsOBa a ce MpOMHUBA PyTHHHO, 3a JIa CE TapaHTHpa HeToBaTa (PyHKIIMOHAIHOCT.

e He u3nonszBaiite ycTpoWCTBOTO OBTOPHO, Thi KaTO TOBA BOAU A0 NOTEHLUAIHH YCIIOKHEHHUS.

¢ He ¢ nmpenHa3HaucH 3a MOCTOSIHHA YIIOTPEOa.
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HNucTpyknum 3a ynorpeda

ITocraBsine Ha kaTeThp - Ili1TacTMacoB Tpoakap ¢ 00BMBKa

o Vnentudurmpaiite MACTOTO Ha MyHKIHUS 110 TIOAXO/AII HAYWH U aHECTe3upaiTe obiacTra.

¢ AKO NMKOYHHAT MEXYp HE € U3yT OT yPHHA, HAIIBJIHETE I'0 ChC CTEPHUIICH (PM3HOJOTHYEH Pa3TBOP.

e Hampasete pa3pe3 Ha MICTOTO Ha IMyHKIUATA CHC CKANIIENA.

¢ [locTaBeTe MIaCTMACOBHS TpOaKap 3a¢IHO C OTJICTIIATa c€ 0OBUBKA B MMKOYHMS MEXYp M HaOIIoaBaiiTe 1aiu ypuHaTa
HE M3THY4, 32 1a C€ OCUTYPH JOCTBHIL.

e OTcTpaHeTe IUIaCTMACOBUSI TpOAaKap, KaTo OCTABUTE OTJIENeHaTa OOBUBKA HA MSICTO.

¢ BkapaiiTe qpeHaKHUs KATCThP B MMKOYHHUS MEXYp Mpe3 OTIICIICHaTa OOBHBKA U BKapaiTe OayoHa, HAMUPAII ce Ha BhpXa
Ha KaTeThpa.

e Crex BBBEKIaHE OTJICNETe OOBMBKATa C MOMOINTA HAa HAIWYHHS IBbpXKAad M M3BAACTE KAaTETbpa, KaTO IO OCTaBUTE B
MTUKOYHUS MEXYD.

e 3akperieTe KaTeTbpa KbM JHCKA 33 3aKpelBaHe Ha KaTeThpa WM KbM KOXKaTa.

¢ CBBp)KETE ChEAMHUTEI HA TOPOMYKATA 32 YpHUHA KbM KaTeThpa M OCTaBEeTE MUKOYHUSA MEXYp /1a Ce U3IPA3HH.

IHocTraBsine Ha KaTeThp - MeTajieH pa3jie/ieH TpoaKap

e lnertudurmpaiite MACTOTO Ha MyHKIUS 110 TIOAXO/AII HAYNH U aHECTe3upaiTe obiacTra.

¢ AKO MUKOYHHUSAT MEXYP HE € U3IyT OT YPHHA, HAITBIIHETE IO ChC CTCPHJICH (DU3UOJIOTHYCH PA3TBOP.

e Hampagere pa3pe3 Ha MSICTOTO Ha IMYHKIUATA ChC CKAJIICIA.

e [IpoOwuiiTe Ha MSCTOTO C METAJICH PA3KJIOHCH TPpOaKap B MUKOYHHS MEXyp U HAOJIOAaBalTe aid ypUHATA HE U3THYA, 32
Jla TIOTBBPAUTE IOCTHIIA.

o [Ipe3 pasmeneHus Tpoakap BBBEIETE APEHA)XEH KaTeThp B MUKOYHHUS Mexyp. Cien ToBa pasieneTe IOJIOBHHATA OT
Tpoakapa, KaTo ro AbPKUTE OT ABETE CTPAHU Ha TJIaBHHATa Ha Tpoakapa. Cien ToBa OTCTpaHeTe Pa3TBOPCHUTE TpoaKapu
1 BKapaiite 6ajoHa, HAMHPAII C€ B MUKOYHUSI MEXyp, ChC CTEPHIIHA BOJA FUTH (U3HOJIOTHYCH pa3TBop. He n3mom3paiite
BB3/yX, HUTO KaKbBTO U Ja € Ta3 32 BKapBaHe Ha OasloHa.

e 3akperieTe KaTeThpa KbM KOXKaTa C IIOMOIITA Ha JMCK 33 3aKpCEIBaHE HA KATEThpa WM XHUPYPruIccKa JICHTA.

¢ CBBp)KETE ChEAMHUTEI Ha TOPOMYKATA 32 YpHUHA KbM KaTeThpa U OCTaBETE MUKOYHUSA MEXYp /1a Ce U3IMPA3HH.

OTcrpansiBaHe HA KaTeThpa

e Otnenere KaTeThpa OT KATETHPHHS JUCK WIIH OT KOXKaTa.
e OrcTpaHere O0aloHa HA KaTeThpa.
e BHuMMaTENHO U3AbpHaiTe KaTeTbpa, 3a J1a TO U3BAIUTE.

I[eseBa rpyna oT HaceJeHUETO

[Ipy nanueHTH, KOMTO MMAT WM OMXa MOIJIM Ja MUMAaT 3alylIBaHe Ha MMKOYHHUTE IbTHIIA MMOPaIH Pa3IuuHKU MPUIHHH,
0OMKHOBEHO ce€ ITOCTaBs BBHITHA JpeHaKHA TphOa, HapeueHa "KaTeTwhp'', B MUKOYHHUS MEXYp, 32 Jla c€ MPEeIOTBPATH WIIH
BPEMEHHO J1a ce 00JIEKYH 3aIlyIIBAHETO

JocTaBka U cbXpaHeHHe

YCTpoicTBOTO € OIakoBaHO B ITbPBHYHA OINAKOBKA, M3pa00TEHa OT MOJHMETHIICH, M BTOPUYHA ONAKOBKa, M3paboTeHa OT
nosmetieH u TaiiBek. JlocTaBsT ce CTEPUIM3UPAHU € Ta3 ETUIICHOB OKCHJI B OTBOPEHA OIIAKOBKa ¢ 00EJIKU. Y CTPOHCTBOTO
TpsI0Ba 1a ce chxpansBa rnpu Temmneparypa ot 20°C no 40°C u ganed ot npsika CIIbHYEBA CBETIINHA.

I[OKJIaI[BaHe Ha CCPUO3CH MHIUACHT

AKO BB3HUKHAT l'[p06J'IeMI/I Ipu U3MOJI3BAHCTO HAa TOBa yCTpOﬁCTBO WK CCPUO3HU MHIUACHTU WJIW HCIKCIJIAaHU C’I)6I/ITI/I${,
MOJid, CBBPIKETC CC€ C HAlllUA OTACT 3a BPB3KU C KJIMCHTU WU CC 06a,ueTe Ha MOCOYCHUS B MNPOU3BOACTBCHUSA HU aApeC
KOHTAKT U Ha KOMIICTCHTHUSA OpTaH Ha AbpiKaBaTa YWICHKA, B KOATO € YCTAaHOBCH HOTp€6I/ITeJ'I${T /U NanuCHTBT.
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PeyHuk Ha cuMBoOJIUTE U Ae(PUHUIIUA

CranpapTHa cnpaBKa:

ISO 15223-1 Meguuunackn uznenust - CHMBOJIM, KOUTO TPSIOBa Aa ce U3MO0JI3BaT ¢ MH(OPMAIMATA, IPEI0CTaBsIHA OT
MIPOU3BOIUTENS

CuMBOJI CuMBoJ 3arjiaBue
Karanoxen nomep

He pecrepunusupaiite

VIbIHOMOIICH HPECTaBUTEN B
EBporneiickara oburHoct/
EBponelickust cbro3

He usnoimssaiire, ako
OIlaKOBKaTa € MoBpeJieHa, U ce
KOHCYJITHpanTe ¢
HMHCTPYKIUHTE 32 yroTpeda

[IponsBoauren

=@ ®

BuskTe HHCTpyKIMHUTE 32 yroTpeba

IIpenynpexnenue

&only IIpennucanue

>R [ E

4dc
TemneparypHa rpanuna

™~

(=%

o
.‘=_-.¢

<l
A \“ Jla ce a3 OT CITbHYEBA CBET/IHHA
a
He usnonsBaiire o ToBa ycTpOiCTBO TpAOBA 13 ce MpojaBa OT/Io
HOBTOPHO ykasanue Ha Jekap. Crepuwien (ETO), ako
OIaKOBKATa HE € OTBAPSAHA UIIM HE € OBPE/IEHA.
He e u3paboTeno ot
CCTCCTBCH Kay1yKOB e TIpouereTe BCUUKM MHCTPYKLUH MIPEN
JIaTEKC
yrmotpeoa.
CTepI/UII/I3I/IpaHI/I C
STERILE|EO| .
- CTIIICHOB OKCHL Cren NPUKITIOUBAHE A  NpOUENypaTa
U3XBbpJETE  YCTPOMCTBOTO M HErOBHTE
KOMIIOHEHTH, aKO MMa TaKWBa, ChIVIACHO
Henuporennn WHCTUTYLIMOHAJTHUTE U MECTHUTE PErYyJIATOPHU

HAaCOKH 3a U3XBBPJIAHC HA OHOJIOTUYHO OIAaCHH

K MEINLIAHCKN OTIAJBLIH.
CbxpaHsBaiiTe Ha CyXo

M D MeauurHcKo ycTpoiicTBo c € 0123

yH’LJ’IHOMOH_ICH npeaACTaBUTCII B EBpOHCﬁCKaTa O6I]_IHOCT

EAMHIYHA CTEpUIHA Arazy Group (Ireland) Ltd

OapuepHa cucTema ¢ 19 Baggot Street Lower,

BRTPCILTA SALITHA OTAKoBia Dublin 2, D02 X658, Ireland
DEHZ

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

He cpabpxa DEHP
U DI VuukasieH uaeHTuhuKaTop Ha u
YCTPOICTBOTO
[Iponzsoauren

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Hlata Ha npou3BOACTBO Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Tenedon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@bluenecem.com

Koz Ha maptuiata VebcaiiT: www.blueneem.com

JlaTta Ha TOJTHOCT
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Czech - CeStina ]
®

BLUENEEM
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Navod k pouziti

Sada suprapubickych drenaznich
katétra

Popis zarizeni

Suprapubicka drenazni katetrizace zavedena perkutanné do mocového méchyte a umoznujici pfistup do mocového méchyte.
Specifikace vyrobku naleznete na Stitku. Sada obsahuje

e Silikonovy foley katétr

e Plastovy trokar s kovovym hrotem jehly

e Plastovy plast’ a

e Cepel skalpelu.

Velikost (Fr)

10,12, 14,16 & 18

Zamysleny ucel

Sada pro suprapubicky drenazni katétr je uréena k vytvoreni suprapubického piistupu k mocovému méchyfi a umisténi
katétru pro drenaz mocového méchyfe.

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 patfi mimo jiné infekce mocovych cest, perforace mocového méchyte.

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 ur¢eno k pouziti 1¢kafi vySkolenymi a zkuSenymi v diagnostickych a perkutdnnich technikéach, pfi¢emz je
tteba pouzivat standardni techniky pro zavadéni perkutdnnich drendznich katétri. Pii zavadéni pouZzivejte aseptické
techniky.

¢ Pokud drenaz ustane, je tfeba katétr neprodlené vymeénit nebo odstranit.

¢ Pouzivejte pouze piisluSenstvi dodané spolu s balenim a nesterilizujte je.

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

¢ Doporucuje se pravidelné hodnoceni katétru.

o Katétr by mél byt pravidelné zavlazovan, aby byla zajisténa jeho funkce.

e Zafizeni nepouzivejte opakované, protoze to vede k moznym komplikacim.

¢ Neni uréeno k trvalému pouziti.
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Navod k pouziti

Zavedeni katétru - Plastovy trokar s navlekem

¢ Vhodné¢ identifikujte misto vpichu a znecitlivéte tuto oblast.

¢ Pokud neni mocovy méchyi naplnén mo¢i, naplite ho sterilnim fyziologickym roztokem.

e V misté¢ vpichu proved’te skalpelem fez.

e Zavedeme plastovy trokar spolu s odloupnutym plastém do mocového méchyie a sledujeme, zda moc neproudi, aby se
piistup zkoncentroval.

¢ Vyjméte plastovy trokar a nechte na misté odloupnuty plast.

¢ Pies odlepeny plast’ zaved’te drenazni katétr do mocového méchyte a inflatujte balonek na Spicce katétru.

¢ Po inflaci odlepte plast pomoci dostupného drzaku a vyjméte katétr s ponechanim v mocovém mechyii.

o Zajistéte katétr na katétr-fixacnim disku nebo na kuzi.

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

Zavedeni katétru - kovovy déleny trokar

¢ Vhodné identifikujte misto vpichu a znecitlivéte tuto oblast.

e Pokud neni mocovy mechyt naplnén moci, naplite ho sterilnim fyziologickym roztokem.

e V misté vpichu proved'te skalpelem fez.

e Punkce v misté vpichu kovovym délenym trokarem do mocového méchyte a pozorovani vytoku moci, aby se ptistup
potvrdil.

e Pies rozdéleny trokar zaved’te drenazni katétr do mocového méchyte. Poté odde€lte polovinu trokaru pfidrzenim na obou
stranach naboje trokaru. Poté vyjméte rozd€lené Stérbiny trokaru a inflatujte balonek ptitomny uvnitt mocového méchyte
sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem. K inflaci balonku nepouzivejte vzduch ani zadny plyn.

o Zajistéte katétr ke kizi pomoci katétrového kotouce nebo chirurgické pasky.

e Pripojte ke katétru konektor sacku na mo¢ a nechte mocovy méchyt vyprazdnit.

Odstranéni katétru

¢ Odpojte katétr od fixa¢niho kotouce katétru nebo kize.
¢ Deflektujte balonek katétru.
e Katétr opatrné vytahnéte a vyjmeéte.

Cilova skupina populace

U pacientt, ktefi maji nebo by mohli mit z riiznych diivodti obstrukci mocovych cest, se bézné zavadi do moc¢ového méchyte
zevni drendzni trubice zvana "katétr", aby se zabranilo obstrukci nebo aby se ji do¢asné zbavilo

Z.asobovani a skladovani

Zatizeni je baleno v blistru, uzavieném lékatskym sdckem Tyvek. Dodéava se sterilizované ethylenoxidem v odlupovacim
obalu. Zatizeni by mélo byt skladovano pii teploté od 20 °C do 40 °C a mimo dosah piimého slune¢niho zafeni.

Nahlaseni zavazného incidentu

Pokud se pfi pouzivani tohoto pfistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zavazné incidenty ¢i nezadouci piihody, obrat'te
se na nase odd¢leni 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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Glosai symbolii a definice

Standardni odkaz:

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

Symbol

Nazev symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

Zplnomocnény zastupce v

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

Evropském spolecenstvi/Evropské
unii

=@ ®

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

N
o,
O
,\_?
Y
O

Teplotni limit

Upozornéni

>R [

N

/,
([ ]
\

[ 5\
g

Chraiite pied slune¢nim zafenim

Predpis

&only

Nepouzivejte opakované

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

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

e Pred pouzitim si preététe vSechny pokyny.

e Po dokonceni postupu zlikvidujte pfistroj a jeho

[SteRie [eo]

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

pripadné soucasti v souladu s institucionalnimi a
mistnimi  predpisy pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu.

< 13 ®

Nepyrogenni

Pl

Uchovavejte v suchu

REP

C€uz [Eu

Zdravotnicky prostiedek

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower, Dublin

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

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

QIER

Neobsahuje DEHP

C
S,

Jedine¢ny identifikator zatizeni

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

d‘ Datum vyroby
g Datum spotieby
LOT Kod sarze
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Danish - Dansk

Brugsanvisning 3LUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Suprapubisk draenage-katetersat

Beskrivelse af enheden

Suprapubisk drenage-kateterisering indferes i bleeren perkutant og for at fa adgang til urinbleren. Se etiketten for
produktspecifikationer. Sattet indeholder

e Foley-kateter i silikone

e Trokar af plast med metallisk nalespids

e Plasthylster, der kan traekkes af, og

e Skalpelblad.

Sterrelse (Fr)

10, 12, 14, 16 og 18

Tilteenkt formal

Suprapubisk draenage-katetersat er beregnet til at skabe suprapubisk adgang til bleeren og placere et kateter til bleeredraenage.

Indikationer for brug og kontraindikationer

Indikeret, nér 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 urinblare.

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

Advarsler og forholdsregler

¢ 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 draeenage-katetre. Brug aseptiske teknikker til indsattelse.

e Hvis dranet opherer, skal kateteret straks udskiftes eller fjernes.

¢ Brug kun det tilbeher, der folger med pakken, og M4 ikke resteriliseres.

e Nar proceduren er afsluttet, skal enheden og dens eventuelle komponenter bortskaffes 1 henhold til institutionens og de

lokale myndigheders retningslinjer for bortskaffelse af biologisk farligt medicinsk affald.

Periodisk evaluering af kateteret anbefales.

Kateteret skal skylles rutinemaessigt for at sikre funktionen.

Genbrug ikke enheden, da det forer til potentielle komplikationer.

Ikke beregnet til permanent brug.
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Brugsanvisning

Anbringelse af kateter - Plasttrokar med skede

¢ Identificer indstiksstedet korrekt, og bedev omréadet.

¢ Hvis bleren ikke er udspilet af urin, skal du fylde bleeren med sterilt saltvand.

e Lav et snit pa indstiksstedet med skalpellen.

e Indsat plasttrokaren sammen med den aftagelige kappe i bleren, og se efter, om der strommer urin for at bekraefte
adgangen.

¢ Fjern plasttrokaren og lad peel away-kappen blive pa plads.

¢ For drenage-kateteret ind i bleeren gennem den aftagelige kappe, og abn ballonen ved kateterspidsen.

o Efter indforing skal du fjerne kappen ved hjalp af den tilgaengelige holder og fjerne den, sé kateteret bliver i bleren.

¢ Fastgor kateteret til kateterfikseringsskiven eller til huden.

o Sat Tilslutning til urinpose pa kateteret, og lad blaeren temme sig.

Placering af kateter - Metallisk split-trokar

¢ Identificer indstiksstedet korrekt, og bedev omréadet.

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

¢ Lav et snit pa indstiksstedet med skalpellen.

¢ Punkter pa stedet med en metallisk split-trokar ind i blaeren, og se efter urinflow for at bekraefte adgangen.

¢ For draenage-kateteret ind i bleeren gennem den delte trokar. Del derefter trokaren halvt veek ved at holde pa begge sider
af trokarens nav. Fjern derefter de delte trokarslidser, og inflyt ballonen inde i bleeren med sterilt vand eller saltvand. Brug
ikke luft eller anden gas til at fylde ballonen.

¢ Fastgor kateteret til huden med en kateterfikseringsskive eller kirurgisk tape.

e Sat Tilslutning til urinpose pa kateteret, og lad blaren temme sig.

Fjernelse af kateter

¢ Losn kateteret fra kateterfikseringsskiven eller huden.
¢ Fjern ballonen fra kateteret.
o Trek forsigtigt i kateteret for at fjerne det.

Malgruppe for befolkningen

Hos patienter, der af forskellige arsager har eller kan fa en urinvejsobstruktion, placeres der ofte et eksternt draenrer, kaldet
et "kateter", 1 bleeren for at forhindre eller midlertidigt athjeelpe obstruktionen

Forsyning og opbevaring

Enheden er pakket i en blisterbakke forseglet med en medicinsk Tyvek-pose. Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i en
aben emballage. Enheden skal opbevares ved en temperatur pa 20°C til 40°C og beskyttet mod direkte sollys.

Rapporter enhver alvorlig hendelse

Hyvis der opstar problemer med at bruge denne enhed eller alvorlige haendelser eller bivirkninger, bedes du kontakte vores
kundeafdeling eller ringe til den kontaktperson, der er angivet i vores produktionsadresse og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Symbolordliste og definitioner

Standard Reference:

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

Symbol

Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

Katalognummer

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

Bemyndiget repraesentant i Det
Europziske Fallesskab/ Den
Europaiske Union

=@ ®

se brugsanvisningen

Producent

Forsigtig

>R [

&only Recept

40'C
. jﬁf Temperaturgranse
20<C
\\:’/
— S~
Holdes vak fra soll
AN vek frasolys
|
Ma ikke genbruges

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

SreRie]ed

Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid

<34 &

Ikke-pyrogen

Holdes tort

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem

QIER

Indeholder ikke DEHP

C
S,

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

|

Sidste anvendelsesdato

LOT

Batch-kode

Side 3 af 3
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e Denne enhed skal sxlges af/pé anvisning af en leege.
Steril (ETO), hvis pakken er uabnet eller
ubeskadiget.

e Les alle instruktioner for brug.

e Nar proceduren er afsluttet, skal enheden og dens
eventuelle komponenter bortskaffes i henhold til
institutionens og de lokale myndigheders
retningslinjer for bortskaffelse af biologisk farligt
medicinsk affald.

cemza.

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
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Hjemmeside: www.blueneem.com

Dateret: 15-jun-2025



French - Francés

fr Mode d'emploi BLUENEEM

>
Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ensemble de cathéters de drainage
suprapubiens

Description du dispositif

Cathétérisme de drainage sus-pubien inséré dans la vessie par voie percutanée et permettant d'accéder a la vessie urinaire.
Pour les spécifications du produit, voir I'étiquette. L'ensemble contient

e Cathéter de Foley en silicone

e Trocart en plastique avec pointe d'aiguille métallique

e Gaine plastique détachable et

e Lame de bistouri.

Taille (Fr)

10, 12, 14,16 & 18

Objectif visé
L'ensemble de cathéter de drainage suprapubien est destiné a créer un acces suprapubien a la vessie et a placer un cathéter
pour le drainage de la vessie.

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.

¢ Si le drainage cesse, le cathéter doit étre rapidement remplacé ou retiré.

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

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

¢ Une évaluation périodique du cathéter est conseillée.

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

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

¢ N'est pas destiné a une utilisation permanente.
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Mode d’emploi

Mise en place du cathéter - Trocart en plastique avec gaine

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

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

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

e Insérez le trocart en plastique et la gaine détachable dans la vessie et observez I'écoulement de 1'urine pour confirmer
l'acces.

¢ Retirer le trocart en plastique en laissant la gaine détachable en place.

o A travers la gaine détachable, insérez le cathéter de drainage dans la vessie et gonflez le ballonnet présent & I'emboutdu
cathéter.

o Apres l'inflation, décollez la gaine a l'aide du support disponible et retirez-la en laissant le cathéter dans la vessie.

¢ 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.

Mise en place du cathéter - Trocart métallique fendu

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

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

e Inciser le point de ponction a I'aide du scalpel.

¢ Ponctionner le site a I'aide d'un trocart métallique fendu dans la vessie et observer 1'écoulement de l'urine pour confirmer
l'acces.

e Insérer un cathéter de drainage dans la vessie par le trocart fendu. Séparer ensuite la moiti¢ du trocart en tenant les deux
cotés de I'embase du trocart. Retirez ensuite les fentes du trocart et gonflez le ballonnet présent dans la vessie avec de 1'eau
stérile ou du sérum physiologique. N'utilisez pas d'air ou de gaz pour gonfler le ballonnet.

¢ Fixer le cathéter a la peau a l'aide d'un disque de fixation du cathéter ou d'un ruban adhésif chirurgical.

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

Retrait du cathéter

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

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 d'empécher ou de soulager temporairement 1'obstruction.

Fourniture et stockage

Le dispositif est conditionné sous blister scellé dans une pochette Tyvek de qualité médicale. L'emballage est stérilisé a
l'oxyde d'éthylene (gaz) et pelable. Le dispositif doit étre conservé a une température comprise entre 20 °C et 40 °C, a l'abri
de la lumiere directe du soleil.

Signaler tout incident grave

En cas de problémes lié¢s a l'utilisation de ce dispositif ou d'incidents graves ou d'événements indésirables, veuillez contacter
notre service des 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 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le fabricant

Symbole Symbole Titre

Numéro de catalogue

est endommaggé et consulter le
mode d'emploi

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne / Union
européenne

Consulter le mode d’emploi

Ne pas restériliser
@ Ne pas utiliser si I'emballage

Fabricant

Attention

>R [

40C .. i
o Limite de température
20C
\\:’/
A4 Y Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
| |

P ipti
&only rescription

Ne pas réutiliser

[STERILE [EO| Stérilisation a l'oxyde d'éthyléne

Non-pyrogene

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

T Garder au sec

MD Dispositif médical

Systéme de barricre stérile unique

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

X Ne contient pas de DEHP
UDI

LOT Code de lot

Page 3 sur 3

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

¢ 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

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

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail : Ireland@arazygroup.com

Fabricant

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India

Téléphone : +91 80 29761336

E-Mail : contact@blueneem.com

Site web : www.blueneem.com
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German - Deutsch

Gebrauchsanweisung

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Suprapubisches Drainagekatheter-Set

Geritebeschreibung

Suprapubischer Drainagekatheter, der perkutan in die Blase eingefiihrt wird, um Zugang zur Harnblase zu erhalten. Die
Produktspezifikationen sind dem Etikett zu entnehmen. Das Set enthélt

e Foley-Katheter aus Silikon

e Kunststofftrokar mit metallischer Nadelspitze

e Abziehbare Kunststoffhiille und

e Skalpellklinge.

Grofle (Fr)

10, 12, 14, 16 und 18

Verwendungszweck

Das suprapubische Drainage-Katheter-Set dient dazu, einen suprapubischen Zugang zur Blase zu schaffen und einen
Katheter zur Blasendrainage zu legen.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen

Indiziert, wenn die Diagnose gestellt wird, um einen Drainagekatheter zur externen Drainage perkutan in die Blase zu legen.
Das Gerit 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 gehoren unter anderem Harnwegsinfektionen und Blasenperforationen.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

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

e Nicht verwenden, wenn das Produkt beschiadigt oder abgelaufen ist.

* Dieses Gerit 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.

e Wenn die Drainage aufhort, sollte der Katheter umgehend ausgetauscht oder entfernt werden.

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

¢ Entsorgen Sie das Gerét und seine Komponenten nach Abschluss des Verfahrens gemiaf3 den institutionellen und lokalen

Richtlinien fiir die Entsorgung von biologisch geféhrlichen medizinischen Abfallen.

Es wird empfohlen, den Katheter in regelméBigen Absténden zu iiberpriifen.

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

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

Nicht fiir den stindigen Gebrauch bestimmt.
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Gebrauchsanweisung

Einsetzen des Katheters - Kunststofftrokar mit Hiilse

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

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

e Mit dem Skalpell einen Einschnitt an der Einstichstelle vornehmen.

o Fiihren Sie den Kunststofftrokar zusammen mit der abziehbaren Hiille in die Blase ein und achten Sie auf den Urinfluss,
um den Zugang zu sichern.

¢ Den Kunststofftrokar entfernen und die abzichbare Hiille an ihrem Platz belassen.

¢ Fiihren Sie den Drainagekatheter durch die Abziehhiille in die Blase ein und inflieren Sie den Ballon an der Katheterspitze.

e Nach der Inflation ziehen Sie die Hiille mit Hilfe des verfligbaren Halters ab und entfernen den Katheter, so dass er in der
Blase verbleibt.

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

e Befestigen Sie den Urinbeutelanschluss am Katheter und lassen Sie die Blase entleeren.

Einsetzen des Katheters - Metallischer geteilter Trokar

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

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

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

e An der Stelle mit einem Metalltrokar in die Blase einstechen und auf Urinfluss achten, um den Zugang zu sichern.

e Durch den geteilten Trokar einen Drainagekatheter in die Blase einfithren. Dann die Trokarhélfte durch Festhalten an
beiden Seiten des Trokaransatzes abtrennen. Dann werden die abgetrennten Trokarschlitze entfernt und der in der Blase
befindliche Ballon mit sterilem Wasser oder Kochsalzlosung inflatiert. Verwenden Sie zum Aufblasen des Ballons keine
Luft oder andere Gase.

¢ Sichern Sie den Katheter mit einer Katheterbefestigungsscheibe oder einem chirurgischen Klebeband auf der Haut.

e Befestigen Sie den Urinbeutelanschluss am Katheter und lassen Sie die Blase entleeren.

Entfernung des Katheters

e Losen Sie den Katheter von der Katheterfixierungsscheibe oder der Haut.
¢ Entfernen Sie den Ballon des Katheters.
e Ziehen Sie vorsichtig am Katheter, um ihn zu entfernen.

Zielbevolkerung

Bei Patienten, die aus verschiedenen Griinden eine Harnwegsobstruktion haben oder haben konnten, wird in der Regel 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 Blisterverpackung verpackt, die mit einem medizinischen Tyvek-Beutel versiegelt ist. Die Lieferung
erfolgt mit Ethylenoxid sterilisiert in einer aufrei3baren Verpackung. Das Gerit sollte bei einer Temperatur zwischen 20 °C
und 40 °C und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt gelagert werden.

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

Sollten Probleme bei der Verwendung dieses Gerdts oder schwerwiegende Zwischenfille oder Nebenwirkungene
auftreten, wenden Sie sich bitte an unsere Abteilung fiir Kundenbeziehungen oder an die in unserer Herstelleradresse
angegebene Kontaktperson sowie an die zustdndige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist.
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Symbolglossar und Definitionen
Standardreferenz:

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

Symbol

Symboltitel

Nicht erneut sterilisieren

Katalognummer

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

Bevollméchtigter in der
Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

=@ ®

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller
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O
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Temperaturgrenze

Vorsicht

>R [

N

/,
([ ]
\

[ 5\
g

Vor Sonnenlicht schiitzen

&only Rezept

Nicht wiederverwenden

&9

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

Nicht mit e Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Naturkautschuklatex Gebrauchsanweisung.
hergestellt

STERILE|EO|

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

X

Pl

Trocken halten

Medizinisches Gerit

Einfaches Sterilbarrieresystem

QIER

Enthélt kein DEHP

C
S,

Eindeutige Geriteidentifizierung

Datum der Herstellung

|

Haltbarkeitsdatum

LOT

Chargencode
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¢ Entsorgen Sie das Gerit und seine Komponenten nach
Abschluss des Verfahrens geméf den institutionellen
und lokalen Richtlinien fiir die Entsorgung von
biologisch gefihrlichen medizinischen Abfallen.
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Greek - EAAnvika

Odnyieg ypfiong 2B1LUENEEM i

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

2eT KOOETN PO ATOGTPAYYIONS

Ieprypa@r) cvokev)g

YrepnBikog KobeTplocOC AmOYETEVGNG TOL EIGAYETOL SIAOEPUIKA GTIV 0VPOdGYO KOHGTN KOl Y0 VO AmOKTNGEL TPOGPaom
SNV 0VP0odOY0 KOoT. [0 TIg TPOdLaypapEg TOL TPOiOVTOG OvaTPEETE OtV €TIKETO. To GET TEPAOUPAVEL

e Kafetnpag cthkovng foley

e [Thaotikd TpoKkdp e PeTAAAKS dipo BeAdvog

e [Thaotikn 09K amokdAANGNG Kot

e Aemida vooTEPLOV.

Méye0og (Fr)

10, 12, 14, 16 kou 18

IIpoPrenopevog 6KomoOg

To oet kabetpa vepnPikng anocTpdyyiong tpoopiletat yio T dnpovpyio vepnPikng TpdGPoong 6TV 0VPOdOYO KHGTN
Kot TNV TomofEémon kabeTthpa yio TNV 0mooTPAyYLon TG KOGTNG.

Evocieirc ypnong ko avtevoeicerg

Evdetkvutat 6tav dtayveaotel 1) tomobEmon Kabetpa amosTpdyylons SodepKd oTHV 0VPodOY0 KVGTN Yo EEMTEPIKN
amootpayylon. H cuskeun dev mpémet va ypnoipomoteital oe cuvinkes 6mov o€ acOevel e TPOMyoVLLEV XEPOVPYIKT
enépPoon oV KAT® KooK xdpo 1 o acBevelg e 050 TLEAKO TPOVLLO KOl 0TOVGT0 EDKOAN YNAPT TG 1
VIEPNYOYPUPLKE EVTOTIGUEVIG SIULTETAUEVTS OVPOSOYOV KOHGTNC.

IMBavég emmhokég
Ot mBavég emumhorég mephapavouy, petad AV, AOIL®EN TOL 0VPOTOMNTIKOD GLGTNUATOC, SIETPNCT TG OLPOOYOV KHGTNG.

IIpogidomou]oels Ko TPOPULAGEELS

o O yelplopog TG CLOKELNG amottel VILEPNXOVS / PHOPLOGKOTNOT / GALeG TEXVIKES KABOONYNONG EWCOVIC.

e Mnv 10 ypnoiponoteite eGv 10 TPoidv Exel vrootel {nuid N Exet Anéet.

e Avti 1 ovokev] mpoopiletal Yo ypnon and 1TPovg EKTUWOEVUEVOVS KOl EUTEIPOVS OTLG SLOYVOOTIKEG Kot SLOOEPUIKES
TEYVIKES, Qo TPEmEL Vo ¥PNCILOTOOVVTOL Ol GUVNOEIG TEXVIKEG TOTOOETNONG SOOEPUIKDY KOOETNP®V TOPOYETEVGTG.
XPpNOYLOTONOTE ACTTIKEG TEXVIKES Y10l TNV AVATTUEN.

¢ Edv otapatmnoet ) mapoyétevon, o kabetpoag mpémet va avtikotaotodel | va agalpedel apécwc.

o Xpnolomnoteite Lovo ta eEaptnpata Tov mapéyovtol poll [Le T CLGKEVAGIN KO NV ETAVOYPTCLUOTOLE TE.

e Metd v oAoKApwon g S10d1kaciog, amoppiyTe T GLGKELT Kot To EEUPTLOTA TG, AV VITAPYOLY, GOUPMOVA LIE TLG
DeCLUKES KO TOTKEG KOVOVIOTIKEG 001YiEG Yo TN 0160g01 PLOETIKIVOLVOV 10TPIKOV OTOPANTOV.

e YuVIoTATOL 1] TEPLOJIKN 0ELOAOYN O TOL KOBETNPO.

¢ O kaBepog Tpémet vor apdeveTal TAKTIKA Yo va dtaopaliletat 1 Asttovpyia Tov.

o Mnv enovaypnGYLOTOLEITE T1) GUGKELT, KOOMG anTO 03N YEl GE TOOVEG EMTAOKEG.

e Agv mpoopiletar yro poévipm xpnon.

Xelida 1 omd 3 Eyyp.# BNMD-RND-IFU-20 Avaf.: 07  Hpepopnvia:15-Jun-2025



Odnyieg ypiiong

Tomo0étnon kabetipa - [TAaoTikd TpoKap pe OMkn

¢ TIpocdiopiote KatdAAnAa TO oNUElD TOPAKEVINONG KOL OVOULGHNTOTOMGTE TNV TTEPLOYT).

e Edv 1 ovpoddyog kot dev Exel dlactarel amd o0pa, YELIOTE TNV KOGTH LE OTOCTEPOHUEVO PUGLOAOYIKO 0po.

e Kdvte po Topn 6to oNpeEio TopaKEVINONG HE TO VOOTEPL.

e Ewodyete 10 mAaoTikd Tpokdp pali pe 10 Onkdpt péca omv ovpoddyo KVGTN KOl TOPOTNPNGTE Yo OVPO. Yo Vo
emBePorwoete TV TpoOSPOON.

* AQuip£oTe TO TAAGTIKO TPOKGP apivovtag To Onkdapt ot B€omn tov.

¢ Eiodyete tov kabetnpa anocstpdyyiong otny ovpoddyo KHoTn HES® TOV OnKaplol amokOAANoNG Kat avoi&te To PToAOVL
OV VILAPYEL GTO (KPO TOV KAOETHPAL.

e Metd TNV €10ay®Y 0QOPESTE TO TEPIPANUA YPNCILOTOIOVTOS TN SBESIUN VITOSOYN KOl APUPESTE TOV KOOETHpa
aQNVoOVToS TOV KaBeTpa 6TV 0vpoddyo KOGTH.

o Y1epEM®OTE TOV KOOETNPA 6TO SiOKO GTEPEMONG TOL KOOETN PO 1] GTO SEPLLOL.

e YVVO£0TE TO GUVOEGO TNG GUKOVANS 00pmV 6TOV KOHETPA KOl APNGTE TV 0VPOJOYO KUGTN VO 0OELAGEL.

Tomo0étnon kabetipa - METUAMKO O10POVUEVO TPOKAP

¢ TIpocdiopiote KatdAAnAa TO oNUED TOPAKEVTINONG KOL OVOLGHNTOTOMGTE TV TEPLOYT).

e Edv 1 ovpoddyog kot dev Exel dlactarel amd o0pa, YEUIOTE TNV KOGTH HE OTOCTEPOUEVO PUGLOAOYIKO 0po.

e Kdvte o Topn 6to onpeio mopakEvinong e T0 VOGTEPL.

e Tpumnote 610 oNUElD AVTO pE HETOAMKO SLOLPOVUEVO TPOKAP GTNV OVPOSOYO KOGTI KoL TOPATPHOTE Y10 0VPO Y10l VL
enPePfardoete v TpodSPaon.

¢ Eiodyete péom tov dopepévon Tpokdp Tov Kabetnpa amosTpdyyiong otny ovpoddyo KOGTH. TN CLVEXELD, XOPIoTE TO
GO TPOKEP KPOTMVTOS TO KOt OO TIG dV0 TAEVPES TG TANUVIG TOV TPOKAP. LT GUVEYELN, APALPESTE TIG GYICUES TOV
SO OPICHEVOD TPOKEP KOl OPOLPESTE TO UTOAOVL TTOL VILAPYEL LECH GTNV 0VPOSOYO KOGTY LE OTOCTEPMUEVO VEPO 1|
PLGLOAOYIKO 0pd. MNV YPNGYLOTOIEITE OEPQL, OTOLOONTOTE AEPLO Y10 VO POVCKDGETE TO UTOUAOVL.

¢ Ac@oliote Tov KaOeTpo 6T0 dEPUO LE FIoKO GTEPEMONG KOOETN PO 1] YELPOVPYIKT TOVidL.

e YVVOE0TE TO GUVOEGO TNG GUKOVANS 00pmV 6TOV KOHETPA KOl APN|GTE TV 0VPOJOYO KVUGTN VO 0OELAGEL.

Ag@aipeon kabetnpa

¢ Amocuvoéote Tov KaBetnpa amd Tov 6icko 6TEPEMONG TOV KaBeTpa 1) TO dEPLLAL.
o Adeibote 10 umaAdvi Tov KobeTpa.

e TpaPnéte mpocekTikd Tov KOAOETNPA Y10 VO TOV OLPOLPEGETE.

Opadoo TAn0vopov-6ToH oL

e acBevelg mov £xovv 1 eVOEYETOL VAL £XOVV OTOPPUEN TOV OVPOTONTIKOV GLGTHLATOS Yl d1éPopovg AdYoVG, TomobeTElTOL
ocuvnBwg évag eE®TEPKOS COANVOS OTOCTPAYYIoNG, 0 AeyOuevog "koBetnpag”, otnv ovpoddyo KOGTN TPOKELLEVOL VO
oamo@evyel N var avakoveloTtel Tpoowpivé N amdepatn.

Ipoun 0o kon amwodfkevoN

H ovokevun eivar cvokevacpévn oe dioko koyéing oepaywopévo pe Onkn Tyvek iotpung mowdmmrog. IMapéyeton
OTOGTEPOUEVT LE 0€PLo 0EEIB10 TOV 0BVAEVIOL GE GLCKELOGIN TTOL AVOTYEL g ATOCTOWEVO Gvorypo. H cuokeu mpénet va
evAdooetot og Beppokpacio amd 20°C £mg 40°C kot pokpld amd 1o GUEGO NALIKO MG,

Ava@opa 0o10voNTOTE GOPAPOV TEPLOTATIKOV

Edv mapovsioctodv TpofAiuato Kotd ) ¥pon aVTiG TS GLGKEVNG 1 OTOLUONTOTE GOPaPA TEPIGTUTIKA 1| AVETIOOUNTES
EVEPYELEC, TOPOKOAOVIE EMIKOWMVNOTE HE TO TUNUA EELVANPETNONG TEAUTOV 1| KOAESTE TNV EMAPN TOVL TAPEYETOL OTY|
devBuvon katackevng Kot TV apuddo apyn Tov Kpatovg pEAOVG 6To omolo gival eYKATEGTNUEVOS O ¥PNOTNG /KAl O
acBevnc.
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I'woaodapro soppérov ka opropoi

Tovmwomowmpévn ava@opd:

ISO 15223-1 Iatpoteyvoroykd mpoiovta - ZOUPoAN TOL TPETEL VO XPTGLLOTOLOVVTOL LE TANPOPOPIEG TOL TPEMEL VO,
TopEXOVTOL OO TOV KATOOKEVAOTT

Yovuporo

Xoppoiro Tithog

Mnv enavamocTEPOVETE

Mn ypnolonoteite v 1 GuokevAGio
€yxetvmootel i kot
cupfovievteite TIc 00Myieg yprongs.

= @B

SvpPovievteite TG 0dnyies ypnong

=3
O
é?
~
o,
O

‘Opro Oeppokpaciog

/,
.\
\

[ ] 5\
g

Kpomote 10 mpoidv pokpid omnd to
NAOKO PG

Mnyv amootelpmvete Eava

Aev Koatookevaletan e
@VGIKO Adteé and KoovTGOUK

SreRiE]eo

Amootelpaveton pe ypnomn o&ediov Tov
atfvreviov

=l @

Mn mopetoydvo

Kpatnote 10 o1eyv0

latpun cuokevn

Eviaio amootelpmpévo cootnua
QPUYUOV LLE TPOGTUTEVTIKY|
GLGKEVOGIO GTO ECOTEPIKO

s )[5)

Aev nepiéyer DEHP

c
o

Movodikog avoyvmpLoTIKOS KOOKOS
GLGKELNG

ﬁl Hpepopnvio mapaymyng
g Hpepopnvia Anéng
Kodwdg maptidog

2elida 3 omd 3

Ap1Opog kataidyov

E&ovcio0d0tnpévog avtimpdsmnog
otV Evpomaixn
Kowotmta/Evponaixn Eveoon

Koartaokevaotg

TIpocoym

>R B

Yvvtayn

&only

e AVTH M OVLOKELN TPEMEL Vo TOAEiTOL omd/VTO TIG
odnyleg 1atpov. Amootepopévo (ETO) ebv 1
ovokevasio tvat ovorypévn 1 aow.

e Alopdote OAeg TIc 0dNYieg TPy amd TN YPNoN.

e Metd v olokAnpwon g dadikaciog, amoppiyte
TN GLGKELN Kol To eEQPTAUATA TG, AV VIAPYOLV,
GOUPOVO UE TIG BECKEG KOl TOTIKES KOVOVIOTIKEG
odnyieg ywo TV amoppyn PloemKivouveV 10TPIKGV
amoPANTOV.

C € [Eu]rer

E&ovsrodotnpévog avimpdowmog otnv Evporaikn Kowotnta
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Kartaokevaotg

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

TnAépwvo: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Iotooelida: www.blueneem.com
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Hungarian — Magyar

T s BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Szuprapubikus drenazskatéter-készlet

Eszkoz leirasa

A holyagba perkutan behelyezett szuprapubikus drendzskatéterezés a htigyhdlyagba valo bejutas érdekében. A termék
jellemzdit 1asd a cimkén. A készlet a kovetkezoket tartalmazza

e Szilikon Foley-katéter

e Miianyag trokar fém titheggyel

e Miianyag lehtizhat6 tok és

e Szikepenge.

Méret (Fr)

10, 12, 14,16 és 18

Rendeltetésszeru cél

A szuprapubikus drenazs-katéterkészlet a holyag szuprapubikus hozzaférésének megteremtésére ¢és a holyagiiritéshez
sziikséges katéter elhelyezésére szolgal.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok

Javallott, ha diagnosztizaltak, hogy kiils6 vizelvezetés céljabol perkutan modon drénkatétert helyezzenek a holyagba. Az
eszkdz nem alkalmazhat6 olyan koriilmények kozott, amikor kordbbi alhasi miitéten atesett betegeknél vagy akut kismedencei
traumaban szenvedd betegeknél, illetve konnyen tapinthatd vagy ultrahanggal lokalizalt, kitagult htigyhoélyag hianyaban.

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések

o Az eszko6z kezelése ultrahangot/fluoroszkopiat/egyéb képalapu vezetési technikakat igényel.

¢ Ne hasznalja, ha a termék sériilt vagy lejart.

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

¢ Ha a vizelvezetés megszlnik, a katétert azonnal ki kell cserélni vagy el kell tavolitani.

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

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.

A katéter idészakos értékelése javasolt.

A katétert a miikddés biztositasa érdekében rutinszertien 6ntdzni kell.

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

Nem alland6 hasznalatra késziilt.

Oldalszam: 1/3 Dok.sz. BNMD-RND-IFU-20 Atdolg.: 07 Datum: 2025. jun. 15.



Hasznalati utasitas

Katéter behelyezése — Milanyag trokar hiivelyben

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

¢ Ha a holyag még nem tagult ki vizelettdl, tdltse fel a holyagot steril sdoldattal.

o A szikével készitsen bemetszést a sziras helyén.

¢ Helyezze be a mtianyag trokart a lehuzhat6 tokkal egyiitt a higyhdlyagba, és figyelje meg, hogy a vizelet aramik-e, hogy
megerdsitse a hozzaférést.

e Tavolitsa el a milanyag trokart a hiivelyt a helyén hagyva.

¢ A lehuzhato hiivelyen keresztiil vezesse be a vizelvezeto katétert a holyagba, és helyezze be a katéter hegyénél 1évé ballont.

¢ A behelyezés utan a rendelkezésre allo tartd segitségével hlizza le a hiivelyt, és tavolitsa el a katétert a holyagban hagyva.

e Rogzitse a katétert a katéterrdgzitd lemezhez vagy a bérhoz.

o Csatlakoztassa a vizeletzsak csatlakozojat a katéterhez, és hagyja, hogy a holyag kitiriiljon.

Katéter behelyezése — Fém osztott trokar

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

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

o A szikével készitsen bemetszést a szlras helyén.

e Szlrjon a helyén egy fémbdl késziilt osztott trokarral a htigyholyagba, és figyelje meg a vizeletaramlast a hozzaférés
megerésitése érdekében.

o A felosztott trokaron keresztiil vezesse be a drendzskatétert a holyagba. Ezutan a trokar felét a trokdarcsap két oldalan tartva
fel kell osztani. Ezutan tavolitsa el a szétvalasztott trokar-bemetszéseket, és steril vizzel vagy soéoldattal fujja fel a
hoélyagban 1évo ballont. Ne hasznaljon levegdt és semmilyen gazt a ballon felfujasahoz.

e Rogzitse a katétert a bérhoz katéterrogzitd lemezzel vagy sebészeti szalaggal.

o Csatlakoztassa a vizeletzsak csatlakozojat a katéterhez, és hagyja, hogy a holyag kitiriiljon.

A Kkatéter eltavolitasa

e Vilassza le a katétert a katéterrogzitd lemezrdl, illetve a borrol.
e Tavolitsa el a katéter ballonjat.
¢ Finoman htzza ki a katétert, hogy dvatosan eltavolitsa.

Célcsoport

Azoknal a betegeknél, akiknél kiilonb6z6 okok miatt vizeletelzarédas van vagy lehet, altalaban egy kiilsd, ,,katéter” nevi
vizelvezetd csovet helyeznek a hiigyholyagba az elzarodas megeldzése vagy atmeneti enyhitése érdekében.

Szallitas és tarolas
A késziilek bliszteres talcaban, orvosi mindségli Tyvek tasakkal lezarva talalhato. Etilén-oxid gazzal sterilizdlva, felnyithato
csomagolasban keriil forgalomba. A késziiléket 20°C és 40°C kozotti hdmérsékleten, kdzvetlen napfénytdl védve kell tarolni.

Jelentsen be minden sulyos incidenst

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

Oldalszam: 2 /3 Dok.sz. BNMD-RND-IFU-20 Atdolg.: 07 Datum: 2025. jun. 15.



Szimbolumok szdjegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

ISO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok. A gyarto altal szolgaltatand6 informaciokkal egyiitt hasznaland6 szimbolumok

Szimbo6lum | Szimbé6lum cime
Katalogusszam
Ne sterilizalja ujra
Meghatalmazott képvisel6 az
. ; Eurdpai K6zosségben/az Eurdpai
Ne "has%nal]a, haa csomago}as . Unioban
sériilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast
I
[E Olvassa el a hasznalati utmutatot
40'C L Vigyazat
. Hémérsékleti hatarérték A &y
20<C
~4- & Vénykoteles
A \T Napfényté] tavol tartand6 only
|

Ne hasznalja tjra

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

STeRie [eo)

Etilén-oxiddal sterilizalva

= 134 ®

Nem pirogén

Pl

Szarazon tartandd

Orvostechnikai eszkoz

Egyetlen steril gatrendszer

(QIHE.

Nem tartalmaz DEHP-t

c
=4

Egyedi eszkbzazonositd

A gyartas datuma

|

Felhasznalhatosagi ido

LOT

Tételkod

Oldalszam: 3 /3
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e Az eszkozt orvos altal/orvos utasitasara kell
értékesiteni. Steril (ETO), ha a csomagolas
bontatlan, illetve sértetlen.

e Hasznalat el6tt olvassa el az 6sszes hasznalati
utasitast.

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

C€01Z3 EU | REP

Felhatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben:
Arazy Group (Ireland) Ltd.

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Gyarto

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. jin. 15.
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Istruzioni per 1'uso

Set di cateteri sovrapubici di drenaggio

Descrizione del dispositivo

Cateterismo di drenaggio sovrapubico inserito nella vescica per via percutanea e per ottenere l'accesso alla vescica urinaria.
Per le specifiche del prodotto, consultare I'etichetta. Il set contiene

e Catetere Foley in silicone

e Trocar in plastica con punta d'ago metallica

e Guaina in plastica e

e lama di bisturi.

Dimensione (Fr)

10,12, 14,16 ¢ 18

Scopo previsto

Il set per catetere di drenaggio sovrapubico ¢ destinato a creare un accesso sovrapubico alla vescica e a posizionare un
catetere per il drenaggio vescicale.

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 immagine.

¢ Non utilizzare se il prodotto ¢ danneggiato o scaduto.

¢ 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.

¢ Se il drenaggio cessa, il catetere deve essere prontamente sostituito o rimosso.

e 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.

¢ Si consiglia una valutazione periodica del catetere.

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

e Non riutilizzare il dispositivo per evitare potenziali complicazioni.

e Non destinato all'uso permanente.
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Istruzioni per 1'uso

Posizionamento del catetere - Trocar in plastica con guaina

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

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

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

¢ Inserire il trocar in plastica e la guaina di distacco nella vescica e osservare il flusso di urina per confermare l'accesso.

e Rimuovere il trocar in plastica lasciando in sede la guaina peel away.

e Attraverso la guaina peel away, inserire il catetere di drenaggio nella vescica e gonfiare il palloncino presente sulla punta
del catetere.

¢ Dopo il gonfiaggio, staccare la guaina utilizzando il supporto disponibile e rimuoverla lasciando il catetere nella vescica.

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.

Posizionamento del catetere - Trocar metallico diviso

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

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

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

¢ Praticare una puntura nel sito con un trocar metallico diviso nella vescica e osservare la presenza di un flusso di urina
per confermare 'accesso.

e Attraverso il trocar diviso, inserire il catetere di drenaggio nella vescica. Quindi dividere il trocar per meta tenendo i due
lati del mozzo del trocar. Quindi rimuovere le fessure del trocar e gonfiare il palloncino presente all'interno della vescica
con acqua sterile o soluzione fisiologica. Non utilizzare aria o gas per gonfiare il palloncino.

¢ Fissare il catetere alla pelle con il disco di fissaggio del catetere o con il nastro chirurgico.

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

Rimozione del catetere

e Staccare il catetere dal disco di fissaggio del catetere o dalla pelle.
¢ Staccare il palloncino del catetere.
e Tirare delicatamente il catetere per rimuoverlo.

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 un blister sigillato con una busta in Tyvek di grado medicale. Fornito sterilizzato con ossido
di etilene in confezione con apertura a strappo. Il dispositivo deve essere conservato a una temperatura compresa tra 20 °C
e 40 °C e al riparo dalla luce solare diretta.

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 1'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

s

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata e consultare le
istruzioni per 1'uso

=@ @

) o Produttore
Consultare le istruzioni per l'uso
4dc q Precauzione
Limite di temperatura
2dc;r P
j.';::h & only Prescrizione
/ |\ Tenere lontano dalla luce del sole

Non riutilizzare

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

STERILE

Sterilizzato con ossido di
etilene

=g

Non pirogeno

Pl

Mantenere asciutto

<
O

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singolo
con confezione protettiva interna

2l

El

Non contiene DEHP

c
o

Identificativo univoco del dispositivo

Data di produzione

Data di scadenza

EiSE

Codice lotto

Pagina 3 di 3

Documento n. BNMD-RND-IFU-20

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato
nella Comunita
Europea/Unione Europea

>R f

e 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.

C€o123

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Produttore

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Ramanagara Karnataka - 562112, India.

Telefono: +91 80 29761336

E-Mail: ontact@blueneem.com

Sito web: www.blueneem.com
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Portuguese - Portugués

Instrucoes de uso BLUENEEM@

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Conjunto de Cateteres de Drenagem

Descricao do dispositivo

Cateterismo de drenagem suprapubica inserido na bexiga por via percutanea e para obter acesso a bexiga urinaria. Para obter
as especificagdes do produto, consulte o rotulo. O conjunto contém

e Cateter de foley de silicone

e Trocarte de plastico com ponta de agulha metalica

e Bainha de plastico removivel e

e Lamina de bisturi.

Tamanho (Fr)

10,12, 14,16 & 18

Objetivo pretendido

O Conjunto de Cateteres de Drenagem Suprapubica destina-se a criar um acesso suprapubico a bexiga e a colocar um cateter
para drenagem da bexiga.

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 condi¢gdes em que em pacientes com cirurgia abdominal inferior prévia ou pacientes com
traumatismo pélvico agudo e auséncia de uma bexiga urinaria distendida facilmente palpavel ou localizada por ultrassons.

Complicacoes potenciais

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

Adverténcias e precaucdes

¢ A manipulaggo do dispositivo requer ultrassons / fluoroscopia / outras técnicas de orientagdo por imagem.

e N3io 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 padrao para a colocag@o de cateteres de drenagem percutaneos. Utilize técnicas
assépticas para a implantagao.

¢ Se a drenagem cessar, o cateter deve ser imediatamente trocado ou removido.

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

¢ 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.

¢ Aconselha-se a avaliagdo periddica do cateter.

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

e N3o reutilize o dispositivo, uma vez que pode provocar complicagdes.

e N3io se destina a utilizacdo permanente.
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Instrucoes de uso

Colocacio do cateter - Trocarte de plastico com bainha

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

¢ Se a bexiga ndo estiver distendida pela urina, encher a bexiga com solucéo salina estéril.

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

¢ Introduza o trocarte de plastico juntamente com a bainha removivel na bexiga e observe o fluxo de urina para confirmar o
acesso.

e Retire o trocarte de plastico, deixando a bainha de remogédo no local.

e Através da bainha removivel, insira o cateter de drenagem na bexiga e insufle o baldo presente na ponta do cateter.

e Ap6s a insuflagdo, retire a bainha utilizando o suporte disponivel e remova o cateter, deixando-o na bexiga.

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

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

Colocacao de cateteres - Trocarte metalico dividido

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

¢ Se a bexiga ndo estiver distendida pela urina, encher a bexiga com solucao salina estéril.

e Facga uma incisdo no local da pung@o com o bisturi.

e Puncione o local com um trocarte metalico dividido na bexiga e observe o fluxo de urina para confirmar o acesso.

e Através do trocarte dividido, insira o cateter de drenagem na bexiga. Em seguida, separe o trocarte ao meio, segurando em
ambos os lados do cubo do trocarte. Em seguida, remova as fendas do trocarte e insufle o baldo presente no interior da
bexiga com agua esterilizada ou soro fisioldgico. Nao utilize ar ou qualquer outro gas para inflar o balao.

¢ Fixe o cateter a pele com um disco de fixag@o do cateter ou fita cirirgica.

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

Remocao do cateter

¢ Retire o cateter do Disco para fixacdo de cateteres ou da pele.
¢ Desinfle o baldo do cateter.
¢ Puxe cuidadosamente o cateter para o retirar.

Grupo de populacio-alvo

Nos pacientes que t€m, ou podem ter, uma obstrucdo urinaria devido a varias razdes, ¢ habitualmente colocado na bexiga um
tubo de drenagem externo chamado "cateter" para evitar ou aliviar temporariamente a obstrugao

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo € embalado em blister, lacrado com bolsa Tyvek de grau médico. Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno
em embalagem destacavel. O dispositivo deve ser armazenado em temperatura entre 20°C e 40°C e longe da luz solar direta.

Relate qualquer incidente grave

Se ocorrerem problemas com a utilizag¢do deste dispositivo ou quaisquer incidentes graves ou acontecimentos adversos, contate
o nosso departamento de relagdes com os clientes ou ligue para o contato fornecido no nosso endereco de fabrico 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 instrugodes de uso

Numero do catdlogo

Representante autorizado
na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

=@ @

>R f

' Fabricante
Consulte as instrugdes de uso
sdc iite d Precaucdes
e /#’ Limite de temperatura
Az C o~ g
N &only Prescrigdo médica

Mantenha longe da luz solar

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

Nio fabricado com latex e Ler todas as instrugdes antes de utilizar.

rracha natural . ~ . -
de borrac u e Apds a conclusio do procedimento, elimine o

dispositivo ¢ 0s seus componentes, se existirem, de
Esterilizado com 6xido de acordo com as diretrizes regulamentares institucionais
etileno e locais relativas a eliminagdo de residuos médicos
com risco bioldgico.

STERILE

Nao pirogénico

Mantenha seco C € 0123

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Arazy Group (Ireland) Ltd

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
H

Fabricante
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

x|l 4@

Pl

<
)

Dispositivo médico

0

c
=

Data limite de utilizagdo

HiSIE

Codigo do lote
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Slovak - Slovak

Navod na pouZitie BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Sada suprapubického drenazneho

Popis pomocky

Suprapubicka drenazna katetrizacia zavedend do mocového mechura perkutdnne a na ziskanie pristupu do mocového
mechura. Specifikacie produktu najdete na stitku. Sada obsahuje

e Silikoénovy foley katéter

e Plastovy trokar s kovovym hrotom ihly

e Plastovy odlupovaci plast’ a

o Cepel skalpela.

Velkost’ (Fr)

10, 12, 14,16 & 18

ZamysPany ucel
Sada na suprapubicky drendzny katéter je ur€end na vytvorenie suprapubického pristupu do moc¢ového mechura a
umiestnenie katétra na drendz moc¢ového mechura.

Indikacie na pouZitie a kontraindikacie

Indikované pri diagnostike na perkutanne umiestnenie drendzneho katétra do moc¢ového mechiira na vonkajsiu drenaz.
Pomodcka by sa nemala pouzivat’ v pripadoch, ked’ u pacientov s predchadzajucou operaciou v dolnej ¢asti brucha alebo u
pacientov s akutnou traumou panvy a absenciou 'ahko hmatatel'ného alebo ultrasonograficky lokalizovaného distendovaného
mocového mechura.

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

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

¢ Manipuldcia s pomdckou si vyzaduje ultrazvuk / fluoroskopiu / iné techniky navadzania obrazu.

¢ Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ak mu uplynula doba pouzitelnosti.

¢ Tato pomocka je ur€ena na pouzitie lekarmi vyskolenymi a skisenymi v diagnostickych a perkutannych technikach, pricom
by sa mali pouzivat’ Standardné techniky zavadzania perkutannych drenaznych katétrov. Pri nasadeni pouZzivajte aseptické
techniky.

e Ak sa drenaz zastavi, katéter treba okamzite vymenit’ alebo odstranit’.

¢ Pouzivajte len prisluSenstvo dodané spolu s balenim a neresterilizujte ho.

¢ Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomdcku a jej pripadné stcasti v sulade s institucionalnymi a miestnymi regulacnymi
smernicami pre likvidaciu biologicky nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

e QOdporuca sa pravidelna kontrola katétra.

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

¢ Pomdcku nepouzivajte opakovane, pretoze to vedie k moznym komplikaciam.

¢ Nie je urcena na trvalé pouZzivanie.
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Pozrite si navod na pouZzitie

Umiestnenie katétra - plastovy trokar s oklizorom

¢ Vhodne identifikujte miesto vpichu a znecitlivte oblast’.

¢ Ak moc€ovy mechtr nie je naplneny moc¢om, napliite ho sterilnym fyziologickym roztokom.

e Skalpelom urobte rez v mieste vpichu.

¢ Plastovy trokar spolu s odlupnutym oklizorom zaved’te do moc¢ového mechura a sledujte, ¢i sa don nedostane moc.

¢ Qdstraiite plastovy trokar a nechajte na mieste odlupnuty oklizor.

e Cez odlupnuty okluzor zaved’te drenazny katéter do mocového mechura a nafuknite balonik pritomny na hrote katétra.
e Po nafuknuti odlepte okluzor pomocou dostupného drziaka a odstrante katéter s ponechanim v mo¢ovom mechure.

¢ Upevnite katéter na katétrovy kotuc alebo na kozu.

¢ Pripojte konektor mocovéh vrecka ku katétru a nechajte mocovy mechur vyprazdnit'.

Umiestnenie katétra - kovovy deleny trokar

¢ Vhodne identifikujte miesto vpichu a znecitlivte oblast’.

e Ak mocovy mechur nie je naplneny mocom, napliite ho sterilnym fyziologickym roztokom.

¢ Skalpelom urobte rez v mieste vpichu.

¢ V mieste vpichu vpichnite kovovy trokar do mo¢ového mechura a pozorujte prictok mocu, aby ste potvrdili pristup.

e Cezrozdeleny trokar zaved’te drenazny katéter do mocového mechura. Potom oddel'te trokar na polovicu tak, ze ho drzite
za obe strany naboja trokaru. Potom odstrante rozdelené Strbiny trokaru a nafiknite balonik vo vnttri mo¢ového mechiira
sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom. Na nafuknutie balénika nepouzivajte vzduch ani ziadny plyn.

e Katéter pripevnite ku kozi pomocou katétrového kotuca alebo chirurgickej pasky.

¢ Pripojte konektor mocovéh vrecka ku katétru a nechajte mocovy mechur vyprazdnit'.

Odstranenie katétra

¢ Odpojte katéter od katétra fixa¢ného disku alebo koze.
e Vyfuknite balonik katétra.
¢ Katéter opatrne vytiahnite a odstrante.

Cielova skupina populacie

U pacientov, ktori maju alebo by mohli mat' mocov obstrukciu z réznych dévodov, sa do mocového mechura bezne zavadza
vonkajsia drenazna trubica nazyvana ,katéter”, aby sa zabranilo obstrukcii alebo sa do¢asne uvolnila.

Dodanie a skladovanie

Zariadenie je balené v blistrovej nadobe, ktora je zapecatena vreckom Tyvek lekarskej kvality. Dodava sa sterilizované
etylénoxidom v odlupovacom baleni. Zariadenie sa musi skladovat pri teplote od 20 °C do 40 °C a mimo dosahu priameho
slne¢ného ziarenia.

Nahlasenie akéhokol’vek zavazného incidentu

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

Standardny odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnicke pomocky - Symboly, ktoré sa maju pouzivat spolu s informaciami poskytovanymi vyrobcom

Symbol Nazov symbolu

Katalogové ¢islo

Neresterilizujte

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom spolocenstve/Europskej
unii

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

=@ ®

>R [

Vyrobca
Pozrite si navod na pouzitie
40C . Vystraha
. /H/' Teplotny limit Y
20C
AN B |
° ) Predpis
A \T Chrante pred slne¢nym Ziarenim only P
™
|
Nepouzivajte opakovane e Tuto pomodcku mé predavat’ lekar alebo sa

ma predavat na pokyn lekdra. Sterilné
(ETO), ak je balenie neotvorené alebo
neposkodené.

Nie je vyrobeny z prirodného ) ) )
kaucukového latexu ¢ Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny.

¢ Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomdcku a
STERILE [€O] Sterilizovan¢ pomocou etylénoxidu jej pripadné sucasti podl'a institucionalnych
a miestnych regulacnych smernic pre
likvidaciu biologicky nebezpecného
zdravotnickeho odpadu.

Udrzujte v suchu C € 0123

Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve
Zdravotnicka pomocka Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Neobsahuje DEHP “

o K Vyrobca

fedineny identifikdtor pomocky 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

Détum spotreby E-mail: contact@blueneem.com

Webova lokalita: www.blueneem.com

Nepyrogénne

= 134 ®

Pl

Jednoduchy sterilny bariérovy systém

QIER

C
S,

Datum vyroby

|

LOT Kod sarze
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2BLUENEEM

€S IIlStl'llCCiOllES de uso Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Juego de catéter de drenaje
suprapubico

Descripcion del dispositivo

Cateterismo de drenaje suprapubico que se inserta en la vejiga por via percutanea para acceder a la vejiga urinaria. Para
conocer las especificaciones del producto, consulte la etiqueta. El juego contiene

e Catéter Foley de silicona

e Trocar de plastico con punta de aguja metalica

e Funda de plastico desprendible y

e Hoja de bisturi.

Talla (Fr)
10, 12, 14,16y 18

Objetivo previsto

El juego de catéter de drenaje suprapuibico permite crear un acceso suprapubico a la vejiga y colocar un catéter para el
drenaje de la vejiga.

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.

¢ No utilizar si el producto esta dafiado o vencido.

e Este dispositivo estd destinado a ser utilizado por médicos formados y con experiencia en técnicas de diagndstico e
intervencion; deben emplearse técnicas estandar para la colocacion de catéteres de drenaje percutaneo. Utilice técnicas
asépticas para la implementacion.

¢ Si el drenaje cesa, el catéter debe cambiarse o retirarse rapidamente.

e Utilice tinicamente 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.

¢ Se recomienda la evaluacion periodica del catéter.

¢ El catéter debe irrigarse periddicamente para garantizar su funcionamiento.

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

e No esta destinado para uso permanente.
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Instrucciones de uso

Colocacion del catéter: trocar de plastico con funda

¢ Identifique adecuadamente el sitio de puncioén y anestesie la zona.

¢ Si la vejiga no esta distendida por la orina, 1lénela con solucion salina estéril.

e Haga una incision en el sitio de puncién con el bisturi.

¢ Inserte el trocar de plastico junto con la funda desprendible en la vejiga y observe el flujo de orina para confirmar el
acceso.

¢ Retire el trocar de plastico dejando la funda desprendible en su lugar.

e A través de la funda desprendible, inserte el catéter de drenaje en la vejiga e infle el balon presente en la punta del catéter.

¢ Luego del inflado, retire la funda usando el soporte disponible y retirela dejando el catéter en la vejiga.

¢ 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.

Colocacion del catéter: trocar metalico dividido

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

¢ Si la vejiga no esta distendida por la orina, 1lénela con solucion salina estéril.

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

e Perfore el sitio con un trocar metalico dividido en la vejiga y observe el flujo de orina para confirmar el acceso.

o A través del trocar dividido, inserte el catéter de drenaje en la vejiga. Luego, separe el trocar por la mitad sujetdndolo por
ambos lados del eje del trocar. Luego retire las ranuras del trocar separadas e infle el balon presente dentro de la vejiga
con agua estéril o solucion salina. No utilice aire ni ningin gas para inflar el globo.

¢ Fije el catéter a la piel mediante un disco de fijacion del catéter o cinta quirurgica.

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

Extraccion del catéter

e Separe el catéter del disco de fijacion del catéter o de la piel.
¢ Desinfle el balon del catéter.
e Tire suavemente del catéter con cuidado para retirarlo.

Grupo de poblacion objetivo

En pacientes que tienen o podrian tener una obstruccion urinaria debido a diversas razones, comiinmente 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 presenta en una bandeja blister sellada con una bolsa Tyvek de grado médico. Se suministra esterilizado
con oxido de etileno en un envase de facil apertura. El dispositivo debe almacenarse a una temperatura de entre 20 °C y 40
°C, protegido de la luz solar directa.

Notificar cualquier incidente grave

Si se producen problemas al utilizar este dispositivo o cualquier incidente grave o acontecimiento adverso, pongase en
contacto con nuestro departamento de - relaciones con el cliente o llame al contacto indicado en nuestra direccion de
fabricacion y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.
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Glosario y definicion de simbolos

Referencia estandar:

ISO 15223-1 Productos Simbolos que deben utilizarse con la informacion que debe facilitar el fabricante

Titulo del Simbolo

No reesterilizar

Numero de catalogo

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

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Limitacion de temperatura

Precaucion

>R [

Alejar de la luz del sol

Prescripcion

&only

No reutilizar

No fabricado con latex de
caucho natural

Esterilizado con 6xido de etileno

No pirogénico

Mantener seco

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril Ginico

No contiene DEHP

Identificador tinico del dispositivo

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

LOT

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

e [ ea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

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

c €0123

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Teléfono: +91 80 29761336

Correo electronico: contact@blueneem.com

Pagina web: www.blueneem.com
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Swedish — Svenska

Se bruksanvisningen

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Suprapubisk draneringskatetersats

Enhetsbeskrivning

Suprapubisk drédnagekateter som fors in i urinbldsan perkutant och for att fa tillgéng till urinblasan. For
produktspecifikationer, se etiketten. Paketet innehaller

e Foley-kateter i silikon

e Trokar av plast med nalspets av metall

e Avtagbar plastmantel och

e Skalpellblad.

Storlek (Fr)

10, 12, 14,16 & 18

Avsett Andamal

Suprapubisk dranagekateterset dr avsett for att skapa suprapubisk dtkomst till urinbldsan och placera en kateter for
blasdranage.

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

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

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

e 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 anviandas. Anvind aseptisk teknik vid utplacering.

e Om dréneringen upphdr ska katetern omedelbart bytas ut eller avlagsnas.

o Atersterilsera inte och anviind tillbehr om forpackningen ir intakt.

e Nir proceduren ar slutford ska enheten och dess eventuella komponenter kasseras enligt institutionella och lokala riktlinjer

for kassering av biologiskt farligt medicinskt avfall.

Regelbunden utvérdering av katetern rekommenderas.

Katetern ska skoljas rutinméssigt for att sikerstélla funktionen.

Ateranvind inte enheten eftersom det kan leda till potentiella komplikationer.

Inte avsedd for permanent anvéndning.
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Se bruksanvisningen

Placering av kateter - Trokar av plast med hylsa

e Identifiera insticksstillet pa [ampligt sédtt och bedova omradet.

e Om blasan inte &r utspand av urin, fyll blasan med steril koksaltlosning.

e Gor ett snitt vid insticksstillet med skalpellen.

e For in plasttrokaren tillsammans med den borttagbara manteln i urinbldsan och observera urinflodet for att bekréfta
atkomsten.

¢ Ta bort plasttrokaren och lat den avskalbara manteln sitta kvar.

¢ For in dridnagekatetern i urinblasan genom den borttagbara hylsan och inflatera ballongen som sitter i kateterspetsen.

¢ Efter inflationen drar du bort manteln med hjélp av den tillgdngliga hdllaren och avldgsnar den si att katetern blir kvar i
urinblasan.

o Sitt fast katetern pa kateterfixeringsskivan eller pa huden.

¢ Koppla urinpaseanslutningen till katetern och 14t urinblasan témmas.

Placering av kateter - Metallisk delad troakar

e Identifiera insticksstéllet pa lampligt sétt och bedova omréadet.

e Om blasan inte dr utspand av urin, fyll bldsan med steril koksaltldsning.

e Gor ett snitt vid insticksstéllet med skalpellen.

e Punktion pa platsen med metallisk delad trokar in i urinblasan och observera urinflode for att bekréfta atkomsten.

e For in dranagekatetern i urinbldsan genom den delade trokaren. Dela sedan trokarens halva genom att halla i bada sidorna
av trokarens nav. Ta sedan bort de delade trokarslitsarna och fyll pa ballongen i urinblasan med sterilt vatten eller
koksaltlosning. Anvind inte luft eller ndgon annan gas for att fylla ballongen.

o Fist katetern pa huden med en kateterfixeringsskiva eller kirurgisk tejp.

¢ Koppla urinpaseanslutningen till katetern och 1at urinblasan témmas.

Borttagning av kateter

e Avligsna katetern fran kateterfixeringsskivan eller huden.
¢ Avldgsna kateterns ballong.
¢ Dra forsiktigt i katetern for att avlédgsna den.

Malgrupp for malgruppen

Hos patienter som av olika skél har eller kan fa urinvégsobstruktion placeras vanligen ett externt draneringsror, en s.k. kateter,
i urinblasan for att forhindra eller tillfélligt lindra obstruktionen

Leverans och lagring

Enheten &r forpackad i en blisterforpackning forseglad med en medicinsk Tyvek-pdse. Levereras steriliserad med
etylenoxidgas i en forpackning som kan dras upp. Enheten ska forvaras vid en temperatur mellan 20°C och 40°C och skyddad
fréan direkt solljus.

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstar vid anvindning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intraffar, vénligen
kontakta var kundtjénst eller ring till den kontaktperson som anges i var tillverkningsadress och den behdriga myndigheten
i den medlemsstat dir anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.
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Symbolordlista och definitioner
Standardreferens:

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

Symbol

Symboltitel

Atersterilisera inte

Katalognummer

Anvind inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

=@ ®

Se bruksanvisningen

Tillverkare

N
o,
O
,\_?
Y
O

Temperaturgrins

Varning

>R [

N

/,
([ ]
\

[ 5\
g

Forvaras borta fran solljus

Receptbelagt

&only

Ateranvind inte

Inte tillverkad med
naturgummilatex

Steriliserad med etylenoxid

Icke-pyrogen

Hall torrt

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem

Innehéller inte DEHP
DEHP
U DI Unik enhetsidentifierare
d‘ Tillverkningsdatum
g Sista forbrukningsdag
LOT Parti kod
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¢ Denna anordning ska séljas av/pa anvisningar av en
lakare. Steril (ETO) om forpackningen &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.

C €z

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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