Instruction for Use

Language-English

Ureteral Catheter
Model
Open Tip
Closed Round Tip
Open Soft Tip
Open Tapered Tip
Open Cone Tip

DESCRIPTION

The Ureteral Catheter is used for temporary urine drainage, contrast agent or other sterile liquid
irrigation or facilitating other devices by inserting through urethra into renal pelvis during
operation. Different sizes and tip configurations are available.

A Guide wire is supplied for the catheter with closed tip. An Adapter is optional.

The urethral catheter is used in a lot of operations in urinary surgery.

Recommend duration of use: less than 24 hours.

FEATURE

® Available with different tip configurations and sizes

® Open tip for atraumatic passage into and through the ureter and for placement over a guide
wire.

Closed tip supplied with a guide wire for easy placement

Good radiopacity

Clear markings facilitating confirmation of placement

Standard adapter available upon request

INTENDED USE

The Ureteral Catheter is used for temporary urine drainage, delivery of irrigation fluids, injection
of contrast agent to the urinary tract, navigation of a tortuous ureter, access, advancement or
exchange of wire guides (open-ended catheters only).

INDICATIONS
Patients requiring retrograde pyelography, establishment of “artificial hydronephrosis”, ureteral
drainage and support

PATIENT TARGET GROUP
Child and adult

INTENDED USER
Must be operated by trained professionals.

CLINICAL BENEFITS

The Ureteral Catheter is used for temporary urine drainage, delivery of irrigation fluids, injection
of contrast agent to the urinary tract, navigation of a tortuous ureter, access, advancement or
exchange of wire guides (open-ended catheters only). For Patients who requiring retrograde
pyelography, the ureteral catheter could establish an “artificial hydronephrosis”, for ureteral
drainage and support. The clinical benefit associated with the device is define as direct. Ureteral
catheter has the function of drainage and perfusion in clinic.

CONTRAINDICATIONS
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Those with serious bladder and urinary tract infections

Those with bladder or renal tuberculosis or active pyonephrosis

Those with severe urethral or uretal stricture or obstruction

Those unable to tolerate intubation due to poor cardiac, pulmonary, hepatic or renal function
Those allergic to the product material

ADVERSE REACTIONS

Bleeding or edema caused by tissue damage
Urinary system infection
Allergic reaction

DIRECTIONS FOR USE

® Choose the appropriate models and sizes.

® Check the model and size on the product label to make sure the proper model and size is
used.

® Check if the package is in good condition and confirm the ureteral catheter is intact. Take
out the catheter from the packaging and put in the sterile field.

® For Ureteral catheter with open tip, place a urological guide wire to the desired position.
Advance the catheter over the urological guide wire to the desired position. Withdraw the
urological guide wire slowly and leave the catheter in place.
For ureteral catheter with closed tip and Guide wire, advance the catheter directly to the
desired position, withdraw the Guide wire slowly and leave the catheter in place.

® Connect a syringe with the Adapter to deliver fluid and to irrigate if needed.

® Remove the catheter carefully once the operation is completed.

WARNINGS

® Read all warnings and instructions before use. Improper use can result in serious or fatal
illness or injury.

® This device can only be used by trained professionals.

® Do not use if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use..

® Do not use if it's damaged or irregularly shaped.

® Do not use after the expiry date.

® For single use only.

® Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise
the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
injury, iliness or death of the patient. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a
risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including,
but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

PRECAUTIONS

® Do not twist or wrest the catheter.

® |[f resistance or obstacle was encountered during the inserting or removal, stop the operation
immediately and do not continue the process until the reason has been found out.

® Dispose of product and packaging in accordance with hospital administrative and/or local
government policy.

® Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the

manufacturer and the local competent authority of the user’s place.
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STORAGE CONDITIONS
® Store in a cool and dry place, keep away from sunlight.

Protect product from moisture and excessive heat.
Avoid prolonged exposure to ultraviolet, sunlight and fluorescent light.
Store in manner preventing crushing.

APPENDIX A The Key Performance Characteristics of Ureteral Catheter

® Flow rate

Under the pressure of 1000mmH20, the flow rate of Ureteral Catheter should be = 10mL/min.
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Ureterlik kateeter
Mudel
Ava n&punaide
Suletud Umar napunéide
Avatud pehme n&punéide
Avatud teibitud napundide
Avatud kooni ngpundide

KIRJELDUS

Ureteraalset kateetrit kasutatakse uriini ajutiseks aravooluks, kontrastne keskmine vO6i muu
steriilne vedelik niisutamiseks vdi muude seadmete labimise hdlbustamiseks uretra kaudu
neeruvaagnale operatsiooni ajal. Saadaval on erinevad suurused ja né&punaidete
konfiguratsioonid.

Suletud napunéide jaoks kateetrit on ette nahtud terasest traat. Adapter on valikuline.
Uretraalset kateetrit kasutatakse paljudes uriinikirurgides.

Soovitatav kasutusaeg: vahem kui 24 tundi.

omaduste

Saadaval erinevates konfiguratsioonides ja ndpunaidete suuruses

Avatud nadpunaide atraumaatiliseks labimiseks labi ureteri ja juhendile paigutamiseks.
Suletud ndpunéide mis on varustatud juhttraadiga hdlpsaks positsioneerimiseks

Hea raadiosagedus

Selged margistused muudavad paigutuse kinnitamise lihtsaks

Standardne adapter on saadaval nudmisel

kavandatav kasutus

Ureteraalset kateetrit kasutatakse uriini ajutiseks aravooluks, niisutusvedelike manustamiseks,
kontrastse keskmise sistimiseks kuseteedesse, piinava ureteri navigeerimiseks, juurdepaasuks,
sustimiseks, juhendite edasiarendamine vdi vahetamine (ainult avatud kateerid).

naitajaks
Patsiendid, kes vajavad tagasiulatuvat puelograafiat, moodustavad “kunstliku hidronefroosi”,
drenaaZzi ja ureterliku toe

PATIENT TARGETRUPP
Laps ja taiskasvanu

SISSEERITUD KASUTAJA
Seda peavad haldama kvalifitseeritud spetsialistid.

KLIINILISED MOISTED

Ureteraalset kateetrit kasutatakse uriini ajutiseks aravooluks, niisutusvedelike manustamiseks,
kontrastse keskmise sistimiseks kuseteedesse, piinava ureteri navigeerimiseks, juurdepaasuks,
sustimiseks, juhendite edasiarendamine vdi vahetamine (ainult avatud kateerid).
Retrogradeerunud puelograafiat vajavate patsientide puhul vdiks ureter luua tehisliku “kunstlik
hidronefrosiin” drenaazi ja ureterliku toe jaoks. Seadmega seotud Kliiniline kasu on maaratletud
kui otsene. Ureteraalsel kateeril on Kliinikus drenaazi ja perfusiooni funktsioon.

vastunaidustused
® Raske poie ja kuseteede infektsioonidega inimesed



Need, kellel on aktiivne tuberkuloos pbies vdi neerudes vdi pioneprosides
Need, kellel on tugev uretraalne vdi uretraalne stenoos voi obstruktsioon
Need, kes ei talu halva siidame, kopsu-, maksa- vdi neerufunktsiooni téttu intubatsioon

TAIENDAVAD REAKTID

Kudekahjustuse pohjustatud verejooks voi turse
Uriinisiisteemi infektsioon
Allergiline reaktsioon

KASUTAMISE JUHISED

Valige sobivad mudelid ja suurused.

Oige mudeli ja suuruse kasutamise tagamiseks kontrollige toote etiketil olevat mudelit ja
suurust.

Kontrollige, kas pakett on heas seisukorras ja kinnitage, et ureterlik kateeter on puutumatu.
Eemaldage kateeter paketist ja asetage see steriilsesse vdlja.

Ureteraalse kateetri jaoks avatud otsaga asetage soovitud asukohas uroloogiline juht.
Edendage kateeter Ule uroloogilise giidwire soovitud asukohta. Eemaldage aeglaselt
uroloogiline giidwire ja jatke kateeter paika. Terastraadiga suletud tipi ureteraalse kateetri
jaoks viige kateeter otse soovitud asukohta, eemaldage aeglaselt terasest traat ja jatke
kateeter paika.

Uhendage stistal adapteriga, et loobuda fluido ja vajadusel niisutada.

Eemaldage kateeter ettevaatlikult, kui operatsioon on I6pule viidud.

HOIATUSED

Enne kasutamist lugege kdiki hoiatusied ja juhiseid. Vale kasutamine voib pdhjustada tésiseid
vOi surmaga léppenud haigusi voi vigastusi.

Seda seadet vOivad kasutada ainult vastava véljabppe saanud spetsialistid.

Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud vdi kogemata avatud..
Arge kasutage, kui see on kahjustatud vdi ebaregulaarne.

Arge kasutage péarast aegumiskuupéeva.

Ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Arge taaskasutage, Umbertdotlege ega uuesti steriliseerige. Reuse, mbertédtlemine voi
taastamine vdib kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja / vdi pdhjustada seadme
rikke, mis omakorda voib pdhjustada patsientide vigastusi, haigusi vdi surma. Ka
taaskasutamine, Umbertodtlemine voi uuesti valmistamine vdib pdhjustada ka seadme
saastumise ja / vbi pdhjustada patsientide nakatumist voi ristinfektsiooni, sealhulgas, kuid
mitte ainult, nakkushaiguste levik Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib
pohjustada patsientide vigastusi, haigusi voi surma.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge vaanake ega rebige kateerit.

Kui sisestamise vdi eemaldamise ajal ilmnevad takistused voi takistused, peatage
operatsioon kohe ja arge jatkake protsessi enne pdhjuse avastamist.

Toote ja pakendi kdsutamine vastavalt haigla ja / vdi kohaliku omavalitsuse halduspoliitikale.
Kaik tdsised juhtumid, mis tekivad seoses seadmega, tuleb esitada kasutaja asukoha tootjale
ja padevale kohalikule asutusele.

SAILITAMISE TINGIMUSED

Hoida jahedas, kuivas kohas, hoia paikesevalgust.
Kaitske toodet niiskuse ja liigse kuumuse eest.



® \Valtige pikaajalist kokkupuudet ultraviolettvalguse, paikesevalguse ja fluorestsentsvalgusega.
® Hoida nii, et valtida purustamist.

APPENDIX Ureteraalse kateetri peamised joudlusomadused

® \/oolukiirus

Surve all 1000mmH20 peaks Ureteraalse kateetri voolukiirus olema = 10 ml / min.

SUMBOLIDE MOTMINE PAKENDIL

Tootmiskuupae

o] e
&

STERILE(EO

Mitte
taaskasutada

Steriliseeritud
etiileenoksiidi
abil

Meditsiiniseade

MD

CE-margisega

C€o0123

toode
% Importija
n E F Kataloogi
number

wl

I

E® =

AN

=)

49°C
-15°C

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.
Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn

Tel: +86 20 84758878

Erandkuupaev

Palun lugege

kasutusjuhendei

d
Ei ole uuesti

steriliseeritav

Tootja

Kuiv pood

Sel viisil

Temperatuuri
piirid: -15°C ~
49°C

LOT

O

REP

[

M

K

X

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Partii kood

Arge
kasutage, kui
pakett on
kahjustatud

Uksik steriilne
tokkesilisteem

Lubatud

esindaja

Euroopa
Uhenduses

Hoidke
paikesevalgu
sest eemal

Rabekaepide
koos
hooldusega

See ei sisalda
ftalaate ega
oma ftalaate.



Versioon ja kuupaev: WLIFU-01-125-01D / 22. september 2023



lLanguage- Bulgarian|

YpeTeparneH KaTeTbp
Mopaen
OTBOpPEH HaKpamHUK
3aTBopeH 06bN HaKpanHUK
OTBOpPEH MEK HaKpanHUK
OTBOpPEH 3a0CTPEH HaKpamHUK
OTBOpEH KOHYCOBMAEH HaKpanHUK

OMNMUCAHUE

YpeTepanHuaT kateTbp ce npurnara 3a BpeMeHHO OTBEXAaHe Ha YpuHa, KOHTPACTHO BeLeCcTBO
WUNKn gpyra cTepunHa TeYHOCT 3a Mpuraumsa Unu 3a ynecHsiBaHe Ha Apyrm npucnocobneHuns, kato
ce BKkapBa npes ypeTtparta B 6b6peqHOTO nereHye no Bpeme Ha onepaums. HanvyHu ca pasnuyHu
pasMepu 1 KOHUrypaumm Ha HakpanHuumTe.

[locTtaBsi ce cTOMaHeHa Ten 3a KaTeTbpa CbC 3aTBOPEH HaKkparHUK. AganTepbT € no n3odop.
YpeTpanHuaT kaTeTbp ce npunara npyu MHOro ornepauum B NMKOYHaTa XMpyprus.
MpenopbynTEnHa NPOLABIMKUTESNTHOCT Ha U3nonssaHe: nog 24 vaca.

XAPAKTEPUCTUKHU

® Hanun4yHm ca pasnnyHn KoHUrypauum n pasmepu Ha HakpamHuuuTe

® OTBOpEeH HakpaWHWK 3a aTpaBMaTU4eH AOCTbM A0 U Npes3 ypetepa U 3a NnocTaBsHe BbpXy
HanpasnsBalia Ten.

® 3aTBOpEH HakpavHuK, CHabaoeH ¢ HanpaensiBalla Ten 3a JIECHO NOCTaBsIHe

® [lobpa peHTreHoBa nponyckaTenHa crnocobHoCT

® OT4eTNMBM MapKMPOBKM, KOUTO YIECHSABAT MNOTBbPXXAABAHETO HA NOCTABAHETO
® [lpu 3asBKa ce npegnara CtTaHgapTeH aganTtep

NPEAHA3HAYEHUE

YpeTepanHuaT kaTeTbp Ce npunara 3a BpPeMEHHO OTBeXAaHe Ha ypuHaTa, nodaBaHe Ha
MPUraLMOHHN TEYHOCTU, WMHXEKTUpaHe Ha KOHTpacTHa cybCcTaHuMa B MUKOYHUTE NbTULA,
HaBurawumsa Ha U3BUT ypeTep, 4OCTbM, NPUABWXKBAHE UM CMSHA Ha HanpasnsaBalla Ten (camo 3a
KaTeTpu C OTBOPEH KpaMn).

NMOKA3AHUA
lMaumeHTn, KOUTO Ce HyXOaAT OT peTporpagHa nuenorpadusi, BbBeXaaHe Ha "M3KyCTBeHa
xungpoHedposa", gpeHupaHe n nogabpxaHe Ha ypeTtepa

LUENEBA N'PYTIA NMAUMEHTU
deua v Bb3pacTHu

LENEBV MOTPEBUTEN
3aAbMKUTENHO ce U3nonssa oT 0by4YyeHu cneunanucTum.

KNMHNYHW MON3N

YpetepanHuaT kKaTeTbp Ce npurara 3a BpeMeHHO OTBeXJaHe Ha ypuHaTta, nojaBaHe Ha
MPUrauMOHHN TEYHOCTU, MHXEKTUPaHEe Ha KOHTpacTHa cyOCcTaHumMsa B MUKOYHUTE MNbTULA,
HaBuraumsa Ha U3BUT ypeTep, 4OCTbM, NPUABWKBAHE UM CMSIHA Ha HanpasnsaBalla Ten (camo 3a
KaTeTpu ¢ oTBopeH Kpawn). MNMpu MNaumeHTn, KOMTO ce HyXXAasaT OT peTporpagHa nuenorpadus,
YPETEPHUAT KaTETbp MOXe [a BbBeae "M3KyCTBeHa xugpoHedposa”, 3a ypeTepaneH ApeHax u
nogapbXka. KnnHu4HUTE nonsu, CBbp3aHM C M3OENUMeTo, Cce onpenendar KaTo Mpeku.
YpeTepanHuaT KateTbp U3nbhHsaBa PyHKUMATA Ha APEHaX N Nepdy3ns B KNMHUKaTA.



NMPOTUBOINOKA3AHUA

INvua cbe cepnosHn MHPEKLMN HA MMKOYHMS MEXYP M MUKOYHUTE NbTULA

JTnua c TyGepkynosa Ha NUKOYHNA Mexyp unm 6bOopeunTe nnu ¢ akTMBHa NMoHedpo3a
INvua c Texka CTpUKTypa Unm oBCTPYKUMS Ha ypeTpaTta unu ypetepa

Jlnua, KouTo He MoraT ga M3gbpXxaTt Ha MHTybauums nopaam nowa cbpaedHa, 6enogpobHa,
yepHoapobHa nnm 6LopedHa PyHKLMSA

HEXENAHU PEAKLUA

KbpBeHe unu oTok, npeau3BukaHu OT yBpeXgaHe Ha TbKkaHuTe
WHpekuna Ha nukoyHaTa cuctema
AnepruyHa peakums

MHCTPYKLWUUN 3A YITOTPEBA

® |136epeTe noaxoaawmMTe Moaenn n pasmepu.

® [Ipernegante Modena u pasMmepa Ha e€TMKeTa Ha MpoAyKTa, 3a Aa NpoBepuTe Janu ce
n3nonssa NPaBUHUAT MOAenN U pasMep.

® HanpaBeTe npoBepka [fanu onakoBkata € B A0OpO CbCTOSHME W NOTBbpAETe, uYe
ypeTepanHuaT KateTbp € HenokbTHaT. /3Bagete kateTbpa OT NakeTa U ro BbBedeTe B
CTEPUITHOTO Nore.

® 3a ypeTeparneH KaTeTbp C OTBOPEH HaKparHUK BbBeAeTe yporornyHa Hanpasngasalia Ten B
XenaHata no3uuus. [pemecteTe KaTeTbpa BbpXy ypororMyHata HanpasnsBalwia Ten no
XenaHata no3uuus. UM3ternete 6aBHO ypororMyHata HanpasnsiBawa Ten W ocTaBeTe
KaTteTbpa Ha MACTOTO My. [1pu ypeTeparneH KaTeTbp CbC 3aTBOPEH HakpamHWK U CTOMaHeHa
Ten, NpuaBwXKeTe KaTeTbpa Hanpaso A0 XenaHarta no3nuus, nsternete 6aBHO CTOMaHeHaTa
Ten n octaBeTe KaTteTbpa Ha MACTO.

® CBbpxeTe CnpuHLOBKaTa c agantepa, 3a Aa nogagere TEYHOCT 1 Aa upurupare, B Criyvam Ha
HeobxoAnMOCT.

® |13BajeTe KaTeTbpa BHMMATENHO Crief NpUKioYBaHe Ha onepauusTa.

NPEQYNPEXOEHUA

® [Ipean ynoTtpeba npodveTeTe BCUMYKM MNpenynpexaeHus n MHCTpykumn. lMpu HenpasunHa
ynotpeba Moxe fa ce CTUrHe 40 Cepuo3HO nnu patanHo 3abonssaHe UM HapaHsBaHe.
Camo obyyeHn cneynanucty morat aa nsnonssaT ToBa YCTPONCTBO.

® B cnyyan ye cTepunHaTa onakoBka € NoBpeAeHa UM HEBOMHO OTBOpeHa npeau ynotpeba,
He A u3nonssaure..

® He nsnonseanTte, ako nma nospena Unu e ¢ HenpasunHa opma.

® [la He ce n3anonsea crneg n3TM4aHe Ha Cpoka Ha ro4HOCT.

® Camo 3a egHokpaTHa ynoTpeba.

® He wu3nonseBanTe MHOIOKpPaTHO, He npepaboTBanMTe W He CTepunuanpanTe MNOBTOPHO.

lMoBTOpHaTa ynoTtpeba, npepaboTkata Mnm NOBTOpPHATa CTepunmMsauus moraT ga Hapywart
KOHCTPYKTMBHaTa UAMOCT Ha M3OenueTo u/wnu ga npeamssBukaT nospeda Ha M3Lenuero,
KOETO OT CBOSI CTpaHa MOXe Aa AoBeae A0 yBpexaaHe, 3abonsasaHe nnn CMbpT Ha NauueHTa.
lNMoBTOopHaTa ynotpeba, obpaboTkata unm NOBTOpHATa CTepMnNmn3auus MoraTt CbLO Taka aa
poBefaTt OO0 PUCK OT 3aMbpcCsaBaHe Ha u3genueto u/vnu ga npeamsBukaT MHEEKUUa Ha
naumeHTa unM KpbCTOCaHa WHMEKUUS, BKIKOYUTENHO, HO He camo, npedaBaHe Ha
NHEeKUNo3Ho(M) 3abonsasaHe(1s) OT eAMH NauneHT Ha Apyr. 3aMbpCABaHETO Ha ypeaa MoXxe
Aa NPUYNHU HapaHsaBaHe, 3abonaBaHe Unu CMbPT Ha NauneEHTa.



NPEAMNA3HU MEPKU

He n3BumBanTe n He HaBMBanTe KaTeTbpa.

B cny4yait ye no BpemMe Ha NOCTaBAHETO UMM OTCTPAHSBAHETO Ce YCEeTU CbNPOTUBEHNE UMK
npeyka, HeszabaBHO cnpeTe onepaumsita U He NpoabipKkaBanTe npoueca, AOKATO He
yCTaHOBUTE NpuymHaTa.

N3xBbprnete wu3genveTto W oOnakoBKata CbMMacHO aAMUHUCTPaATUBHUTE npasBuna Ha
oonHuyarta n/unnu MecTHUTE BnacTu.

BCnykM cepuosHn WHUMOEHTU, HacTbNUIM BbB Bpb3ka C YCTPOMCTBOTO, TpsibBa ada ce
cbobOLwaBar Ha NPOU3BOAMTENSA N HA MECTHUS KOMMETEHTEH OpraH rno MeCTOXWBEEHe Ha
notpeburens.

ycnosusd 3A CbXPAHEHUE

[a ce cbxpaHsaBa Ha xnagHo U Cyx0 MSACTO, a Ce Na3un OT ClbHYeBa CBETMMHA.

Ma3eTe npogykTa OT Briara u npekaneHa TonsvHa.

He nsnarante npoaykTa Ha NPOAbLIIKUTESNHO Bb34ENCTBUE Ha YNTpaBMoNeToBa, ClbHYeBa u
donyopecLeHTHa CBeTnHa.

[a ce cbxpaHsaBa Mo HavvH, NpegoTBpaTABaLL, CMaYvkBaHe.

NMPUNOXEHUE A KniouyoBu xapaKTepuCTUKM Ha paboTaTa Ha ypeTepasriHUA KateTbp

[Jebut
Mpu HansraHe ot 1000mmH20 gebuTbT Ha ypeTepanHusa KaTeTbp Tpsibea ga e = 10mL/min.
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Cewnik moczowodowy
Model
Otwarta koncowka
Zamknieta okragta koncowka
Otwarta miekka koncowka
Otwarta zwezona koncowka
Otwarta stozkowa koncéwka

OPIS

Cewnik moczowodowy jest stosowany do tymczasowego odprowadzania moczu, $rodka
kontrastowego lub innego sterylnego nawadniajgcego ptynu, lub umozliwiania instalacji innych
urzgdzen przez cewke moczowg do miednicy nerkowej podczas zabiegu chirurgicznego.
Dostepne sg rézne rozmiary i konfiguracje koncéwek.

Do cewnika z zamknietg koncowka zatgczony jest drut stalowy. Adapter jest opcjonalny.

Cewnik do cewki moczowej jest stosowany w wielu operacjach w chirurgii uktadu moczowego.
Zalecany czas uzytkowania: mniej niz 24 godziny.

FUNKCJE

® Dostepne w réznych konfiguracjach i rozmiarach koncéwek

® Otworz koncowke do beztraumatycznego przejscia do i przez moczowdd oraz do
umieszczenia na przewodzie prowadzgcym.

Zamknieta koncowka dostarczana z przewodem prowadzgcym utatwiajgcym umieszczenie
Dobra kontrastowos¢

Wyrazne oznaczenia utatwiajgce potwierdzenie umieszczenia

Standardowy adapter dostepny na zyczenie

PRZEZNACZENIE

Cewnik moczowodowy stuzy do tymczasowego odprowadzania moczu, dostarczania ptynéw
nawadniajgcych, wstrzykiwania srodka kontrastowego do drég moczowych, nawigacji przez krety
moczowdd, dostepu, przesuwu lub wymiany prowadnic drucianych (tylko cewniki otwarte).

WSKAZANIA
Pacjenci wymagajgcy retrogradacji, ustanowienia ,sztucznych wodonerczy”, drenazu
moczowodowego i wsparcia

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Dziecko i dorosty

GRUPA UZYTKOWNIKOW
Muszg by¢ obstugiwane przez przeszkolonych specjalistow.

KORZYSCI KLINICZNE

Cewnik moczowodowy stuzy do tymczasowego odprowadzania moczu, dostarczania ptynéw
nawadniajgcych, wstrzykiwania srodka kontrastowego do drég moczowych, nawigacji przez krety
moczowdd, dostepu, przesuwu lub wymiany prowadnic drucianych (tylko cewniki otwarte). W
przypadku pacjentdbw wymagajgcych retrogradacji, cewnik moczowodowy moze ustanowié
,Sztuczne wodonercze”, dla drenazu moczowodowego i wsparcia. Korzysci kliniczne zwigzane z
urzgdzeniem sg definiowane jako bezposrednie. Cewnik moczowodowy petni funkcje drenazu i
perfuzji w Kklinice.



PRZECIWWSKAZANIA

Osoby z ciezkimi infekcjami pecherza i drég moczowych

Osoby z gruzlicg pecherza moczowego lub nerkowg lub aktywng pinefrozg

Osoby z ciezkim zwezeniem cewki moczowej lub jej niedroznosci

Osoby niezdolne do tolerowania intubacji z powodu stabej czynnosci serca, ptuc, watroby lub
nerek

REAKCJE NIEPOZADANE

Krwawienie lub obrzek spowodowany uszkodzeniem tkanek
Zakazenie uktadu moczowego
Reakcja alergiczna

SPOSOB UZYCIA

Wybierz odpowiednie modele i rozmiary.

Sprawdz model i rozmiar na etykiecie produktu, aby upewnic sie, ze uzywany jest wtasciwy.
Sprawdz, czy opakowanie jest w dobrym stanie i upewnij sie, ze cewnik moczowodowy jest
nienaruszony. Wyjmij cewnik z opakowania i umies¢ go w sterylnym polu.

W przypadku cewnika moczowodowego z otwartg kohncowkg umies¢ urologiczny przewdd
prowadnicy w zgdanej pozycji. Przesun cewnik nad urologiczny przewdd prowadnicy do
zgdanej pozycji. Powoli odsun urologiczny przewdd prowadnicy i pozostaw cewnik na swoim
miejscu. W przypadku cewnika moczowodowego z zamknietg koncéwkg i drutem stalowym
nalezy przesung¢ cewnik bezposrednio do zgdanej pozycji, powoli wyjg¢ drut stalowy i
pozostawi¢ cewnik na miejscu.

® Podigcz strzykawke z adapterem, aby dostarczy¢ ptynu i przeptukac w razie potrzeby.

® Po zakonczeniu operacji ostroznie wyjmij cewnik.

OSTRZEZENIA

® Przed uzyciem nalezy przeczytaC wszystkie ostrzezenia i instrukcje. Niewtasciwe

uzytkowanie moze prowadzi¢ do powaznych lub smiertelnych choréb lub obrazen ciata.
Urzgdzenie moze byC uzywane wytgcznie przez przeszkolonych specjalistow.

Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub niechcgcy otwarte przed..

Nie uzywac, jesli jest uszkodzony lub nieregularny ksztatt.

Nie nalezy go uzywac po uptywie terminu waznosci.

Wyltgcznie do uzytku jednorazowego.

Nie nalezy ponownie uzywac, przerabia¢ ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przerabianie lub
sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng spéjnos¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego awarii,
ktéra z kolei moze spowodowaC obrazenia ciata, chorobe lub $mier¢. Ponowne uzycie,
przerabianie lub sterylizacja moze réwniez spowodowac ryzyko skazenia urzgdzenia i/lub
wywotaC zakazenie pacjenta lub zakazenia krzyzowe, w tym miedzy innymi przeniesienie
chordb zakaznych z jednego pacjenta do drugiego. Skazenie urzgdzenia moze prowadzi¢ do
obrazen, choroby lub Smierci pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

Cewnika nie wolno skreca¢ ani zaginac.

Jesli podczas wktadania lub wyjmowania napotkano opor lub przeszkode, nalezy natychmiast
przerwac operacje i nie kontynuowac procesu, dopoki nie zostanie wykryta przyczyna.
Produkt i opakowanie nalezy utylizowacC zgodnie z politykg administracyjng szpitala i/lub
wiadz lokalnych.



® Kazdy powazny problem zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwym
wtadzom w miejscu uzytkowania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

® Przechowuj urzgdzenie w chtodnym i suchym miejscu, z dala od Swiatta stonecznego.

Chroh produkt przed wilgocig i nadmiernym cieptem.
Unikaj dlugotrwatej ekspozycji na ultrafiolet, Swiatto stoneczne i $wiatto fluorescencyjne.
Przechowuj w spos6b zapobiegajgcy zgnieceniu.

ZALACZNIK A Kluczowe charakterystyki cewnika moczowodowego
® Natezenie przeptywu
Pod cisnieniem 1000 mmH20 natezenie przeptywu cewnika moczowodowego powinno
wynosi¢ = 10 ml/min

M
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Ureteralt kateter
Model
Abne tip
Rundspids lukket
Aben blad tip
Aben konisk tip
Aben kegle tip

BESKRIVELSE

Urinteral kateter bruges til midlertidig urinaflgb, kontrastmiddel eller anden steril veeske til
kunstvanding eller for at lette andre enheder ved at indseette dem gennem urinrgret i
nyrebaekkenet under operation. Forskellige starrelser og tip konfigurationer er tilgeengelige.

En staltrad leveres til det lukkede kateter. En adapter er valgfri.

Uretralkateter bruges i mange urinkirurgiske operationer.

Anbefalet brugsvarighed: mindre end 24 timer.

karakteristik

Fas med forskellige indstillinger og tipstarrelser

Punkt abent for atraumatisk passage til og gennem ureter og for placering pa en styretrad.
Lukket spids forsynet med en styretrad for nem placering.

God radiopacitet

Klare meerker, der letter bekreeftelse af placering.

Standardadapter tilgeengelig p& anmodning

FOREBYGGET BRUG

Ureteralt kateter bruges til midlertidig urindrenering, administration af vandingsvaesker, injektion
af kontrastmiddel i urinvej, navigation af en kronglet urinleder, adgang, fremme eller udveksling
af tradledninger (kun abne endekateter).

INDIKATIONER
Patienter, der kraever retrograd pyelografi, "kunstig hydronephrosis" etablering, draening og
ureteral stgtte.

PATIENT MALGRUPPE
Barn og voksne

TIDLIGERE BRUGERE
Det skal drives af uddannede fagfolk.

KLINISKE FORDELE

Ureteralt kateter bruges til midlertidig urindrenering, administration af vandingsveesker,
injektion af kontrastmiddel i urinvej, navigation af en kronglet urinleder, adgang, fremme
eller udveksling af tradledninger (kun abne endekateter). For patienter, der har behov for
retrograd pyelografi, kan ureteral kateter etablere "kunstig hydronephrosis" til dreening og
ureteral statte. Den kliniske fordel forbundet med produktet defineres som direkte. Ureteralt
kateter har funktionen af dreening og perfusion i praksis.

KONTRAKTERENDE



® Mennesker med alvorlige bleere- og urinvejsinfektioner.

® Personer med blaere- eller nyretuberkulose eller aktiv pionefrose

® Mennesker med sveer urethral eller urethral stenose eller obstruktion

® Mennesker, der ikke kan tolerere intubation pa grund af darlig hjerte-, lunge-, lever- eller
nyrefunktion.

BIVIRKNINGER

® Blgdning eller gdemer forarsaget af veevsskade.

® Urinsystem Infektion.

® Allergisk reaktion

INSTRUKTIONER TIL BRUG

® Veelg de rigtige modeller og starrelser.

® Kontroller modellen og starrelsen pa produktmaerket for at sikre dig, at den korrekte model
og starrelse bruges.

® Kontroller, om pakken eri god stand, og bekraeft, at ureteral-kateter er intakt. Fjern kateter fra
indpakningen, og anbring det i det sterile felt.

® For et abent ureteralt kateter skal du placere en urologisk guide i den gnskede position. Flyt
kateter over den urologiske guide til den gnskede position. Fjern langsomt den urologiske
styretrade og lad kateter veere pa plads. For et lukket spids ureteralt kateter og staltrad skal
du fgre kateter direkte til den gnskede position, langsomt fijerne staltraden og lade kateter
vaere pa plads.

® Tilslut en sprogjte med adapteren for at administrere vaeske og irrigere om ngdvendigt.

® Fjern kateter forsigtigt, nar operationen er afsluttet.

ADVARSLER

® Las alle advarsler og instruktioner inden brug. Forkert brug kan resultere i alvorlig eller
dedelig sygdom eller skade.

® Denne enhed kan kun bruges af uddannede fagfolk.

® Brug ikke, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet abnes far brug..

® Brug ikke, hvis det er beskadiget eller uregelmaessigt formet.

® Brug ikke efter udlgbsdatoen.

® Kun til engangsbrug.

® Ma ikke genbruges, oparbejdes eller gensteriliseres. Genanvendelse, oparbejdning eller
gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og / eller forarsage en
enhedsfejl, som igen kan forarsage personskade, patientens sygdom eller dad.
Genanvendelse, oparbejdning eller gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for forurening af
enheden og / eller forarsage krydsinfektion eller infektion hos patienten, herunder, men ikke
begraenset til, transmission af infektionssygdomme fra en patient til en anden. Forurening af
enheden kan forarsage personskade, sygdom eller dad.

FORHOLDSREGLER

® Drej ikke eller drej kateter.

® Hvis du stgder pa modstand eller hindring under indsaettelse eller fjernelse, skal du stoppe
operationen med det samme og ikke fortsaette processen, far arsagen er blevet opdaget.

® Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets og / eller den lokale

regerings administrative politik.



® Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forhold til enheden, skal rapporteres til fabrikanten og
den kompetente lokale myndighed i brugerens sted.

OPBEVARINGSBETINGELSER

® Opbevares pa et kaligt, tort sted, hold dig veek fra sollys.

Beskyt produktet mod fugt og overdreven varme.
Undga langvarig eksponering for ultraviolet, sol- og lysstofrgr.
Opbevares, sa knusning undgas.

BILAG A vigtigste ydeevneegenskaber for ureteral kateter

® Strgmningshastighed

Under et tryk pa 1000 mmH20 skal stremningshastighed af ureteralkateter veere = 10 mL /

min.
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Harnleiterkatheter
Modell
Offene Spitze
Geschlossene, runde Spitze
Offene, weiche Spitze
Offene, konische Spitze
Offene, kegelférmige Spitze

BESCHREIBUNG

Der Harnleiterkatheter wird zur voribergehenden Ableitung von Urin, zur Verabreichung von
Kontrastmittel oder zur Sterilflissigkeitsirrigation oder zur Erleichterung anderer Gerate
verwendet, indem er wahrend eines Eingriffs durch die Harnréhre in das Nierenbecken eingefiihrt
wird. Verschiedene Grof3en und Spitzenkonfigurationen sind erhéltlich.

Ein Stahldraht wird fur den Katheter mit geschlossener Spitze mitgeliefert. Ein Adapter ist
fakultativ.

Der Harnleiterkatheter wird bei vielen Eingriffen in der Urologie verwendet.

Empfohlene Verwendungsdauer: weniger als 24 Stunden.

MERKMAL

® Erhaltlich mit verschiedenen Spitzenkonfigurationen und -GroRen

® Offene Spitze fur atraumatisches Einfiihren in den Harnleiter und fir die Platzierung Uber
einen Fuhrungsdraht.

® Geschlossene Spitze mit einem Fuhrungsdraht fir eine einfache Platzierung
® Gute Rontgenopazitat

® Klare Markierungen zur Bestatigung der Platzierung

® Standardadapter auf Anfrage erhaltlich

VERWENDUNGSZWECK

Der Harnleiterkatheter wird fur die voribergehende Ableitung von Urin, die Verabreichung von
Spulflussigkeiten, die Injektion von Kontrastmitteln in den Harntrakt, die Navigation eines
tortuésen Harnleiters, den Zugang, die Vorwartsbewegung oder den Austausch von
Drahtfihrungen (nur bei offenen Kathetern) verwendet.

ANWENDUNGEN
Patienten, die eine retrograde Pyelographie, die Herstellung einer ,kunstlichen Hydronephrose",
Harnleiterdrainage und -Stltze erfordern.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE
Kinder und Erwachsene

VORGESEHENE BENUTZER
Es muss von geschultem Fachpersonal bedient werden.

KLINISCHE VORTEILE

Der Harnleiterkatheter wird fir die vortibergehende Ableitung von Urin, die Verabreichung von
Spulflussigkeiten, die Injektion von Kontrastmitteln in den Harntrakt, die Navigation eines
tortuésen Harnleiters, den Zugang, die Vorwartsbewegung oder den Austausch von
Drahtfihrungen (nur bei offenen Kathetern) verwendet. Fur Patienten, die eine retrograde
Pyelographie erfordern, kann der Harnleiterkatheter eine ,kunstliche Hydronephrose" erstellen,



um eine Harnleiterdrainage und -Stitze zu bieten. Der klinische Nutzen des Gerats wird als direkt
definiert. Der Harnleiterkatheter bt in der Klinik die Funktion der Drainage und Perfusion aus.

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten mit schweren Blasen- und Harnwegsinfektionen

Patienten mit Blasen- oder Nierentuberkulose oder aktiver Pyonephrose

Patienten mit schwerer Harnréhren- oder Harnleiterverengung oder -Obstruktion

Patienten, die aufgrund von Herz-, Lungen-, Leber- oder Nierenfunktionsstérungen keine
Intubation vertragen

NEBENWIRKUNGEN

Patienten mit Blutungen oder Odemen aufgrund von Gewebeschaden
Patienten mit Harnwegsinfektionen
Patienten mit allergischen Reaktionen

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wabhlen Sie die geeigneten Modelle und GréRen aus.

Uberpriifen Sie das Modell sowie die GréRe auf dem Produktetikett, um sicherzustellen, dass
das korrekte Modell sowie die korrekte GroRe verwendet werden.

Uberprufen Sie, ob sich die Verpackung in gutem Zustand befindet, und bestatigen Sie, dass
der Harnleiterkatheter unversehrt ist. Entnehmen Sie den Katheter aus der Verpackung und
legen Sie ihn auf die sterile Oberflache.

Bei einem Harnleiterkatheter mit offener Spitze legen Sie einen urologischen Fihrungsdraht
zur gewunschten Position. Schieben Sie den Katheter tiber den urologischen Flhrungsdraht
an die gewunschte Position. Ziehen Sie den urologischen Fiuhrungsdraht langsam zuriick und
lassen Sie den Katheter an Ort und Stelle. Bei einem Harnleiterkatheter mit geschlossener
Spitze und Stahldraht schieben Sie den Katheter direkt an die gewlinschte Stelle, ziehen Sie
den Stahldraht langsam zurtick und lassen Sie den Katheter an Ort und Stelle.

Schliessen Sie eine Spritze an den Adapter an, um Flussigkeit zuzuftihren und bei Bedarf zu
spulen.

Entfernen Sie den Katheter vorsichtig, sobald der Eingriff abgeschlossen ist.

WARNHINWEISE

Lesen Sie alle Warnungen und Anweisungen vor der Verwendung durch. Die Fehlanwendung
kann zu schweren oder tédlichen Krankheiten oder Verletzungen fihren.

Dieses Gerat darf nur von geschultem Fachpersonal verwendet werden.

Verwenden Sie es nicht, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedffnet wurde..

Verwenden Sie es nicht, wenn es beschadigt oder unregelmafig geformt ist.

Verwenden Sie es nicht nach dem Verfallsdatum.

Nur zur Einweg-Verwendung.

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritit des Gerats
beeintrachtigen und/oder zu einem Gerateausfall fihren, der wiederum zu Verletzungen,
Krankheiten oder dem Tod des Patienten fihren kann. Die Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneute Sterilisation kann auch ein Risiko fur die Kontamination des Gerats darstellen
und/oder zu einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion fuhren, einschliellich,
aber nicht beschrankt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
auf einen anderen. Die Kontamination des Gerats kann zu Verletzungen, Krankheiten oder
dem Tod des Patienten fuhren.



VORSICHTSMASSNAHMEN

Verdrehen oder zerren Sie nicht am Katheter.

Wenn beim Einfuhren oder Entfernen Widerstand oder Hindernisse auftreten, brechen Sie
den Vorgang sofort ab und setzen Sie ihn erst fort, sobald die Ursache ermittelt wurde.
Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung gemal den Richtlinien der
Krankenhausverwaltung und/oder den 6rtlichen Behérdenanweisungen

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat sollte dem Hersteller sowie
der ortlichen zustandigen Behérde am Standort des Benutzers gemeldet werden.

LAGERBEDINGUNGEN

Lagern Sie es an einem kuhlen und trockenen Ort, fern vom Sonnenlicht.

Schutzen Sie das Produkt vor Feuchtigkeit und ubermaliger Hitze.

Vermeiden Sie die langfristige Exposition gegenuber ultraviolettem Licht, Sonnenlicht und
Leuchtstofflampen.

Lagern Sie das Geréat in einer Weise, dass ein Zerquetschen verhindert wird.

ANHANG A Die Hauptleistungsmerkmale des Harnleiterkatheter:

Nicht = Beachten Sie die verwenden,
wiederverwend ‘ 1 \ Gebrauchsanwei wenn die

FlielRrate
Bei einem Druck von 1000 mmH20 sollte die FlieArate des Harnleiterkatheter = 10 ml/min
betragen.
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Mopenb

OTKpPbITbIN KOHYKK

3aKpbITbI 3aKPYrMEHHbIN KOHYNK
OTKpPbITbIN MATKUIA KOHYNK
OTKPbITbIN KOHUYECKNI KOHYNK
OTKpbITbI KOHYCOOBPA3HbIN KOHYMK

OMNMMNCAHUE

Ureteral Catheter ncnonbayetca onst BpeMeHHOro 0TBo4a MOYN, BBEAEHUS KOHTPACTHOrO
BELLEeCTBa UNu APYrnx CTEPUIbHbIX XXMAKOCTEN, a Takke Ana obnerdyeHns paboTtbl opyrmx
YCTPOWCTB NyTEM BBEAEHUNSA YEpPE3 YyPETPY B MOYEYHYIO NTOXaHKy BO Bpems onepaumn. [JocTynHbl
pasfiMyHble pasMepbl N KOHUrypaumm KOHYMKOB.

K kaTeTepy C 3aKpbITbIM KOHYMKOM NpuraraeTcsa ctanbHOW NPoBOAHUK. AganTtep He ABNSeTCS
obs3aTenbHbIM.

Ureteral Catheter ncnonbayetcs B xoge MHOIMx ornepawui B yposiormieckom Xupypruu.
PekomeHgyemas npoformkKUTENbHOCTb UCMNOSb30BaHUA: MeHee 24 Yacos.

OCOBEHHOCTH

® BhinyckaeTcs ¢ pa3nnyHbIMU KOHPUIrypaumsimm 1 paamepamm KOHYNKOB

® OTKPbITbIA KOHYMK Arst aTpaBMaTUYHOrO BBEAEHMS B MOYETOUHMK U YEPE3 HETO, a Takke
ANsi pa3MeLLeHnst Ha NPOBOOHWKE.

3aKpbITbI KOHYMK NOCTaBNSETCS C NPOBOAHMKOM ANs YA06CTBa YCTaHOBKM

Xopoluasi peHTreHOKOHTPaCTHOCTb

UeTkasi MapkmpoBka, obneryatollasi NoaATBEPXKAeHNE YCTaHOBKM

CTtaHaapTHbIN aganTep npeaocTaBnsieTcs No 3anpocy

NMPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

Ureteral Catheter ncnonbayetca ons BpeMeHHOro oTeBoga Moyu, Nogayun nppuraumoHHbIX
XVMOKOCTEN, BBEAEHMS KOHTPACTHOrO BELLECTBA B MOYEBLIBOAALLME NYTN, HABUraLMm No
N3BUINCTOMY MOYETOYHMKY, AOCTYNa, NPOABMKEHNSA NN 3aMeHbl MPOBOAHUKOB (TOSbKO AN
KaTeTEpPOB C OTKPbITbIM KOHYMKOM).

NOKA3AHUA
MauneHTbl, HyXOawlWmnecss B peTporpagHon nuenorpadun, YyCTaHOBMEHUU «UCKYCCTBEHHOMO
rMapoHedpo3ay, APEHMPOBAHMN MOYETOYHMKA U NoaaepKKe

LENEBAA PYNMNA NALUMEHTOB
[letn n B3pocrnble

NPEONONATAEMbIU NMONb30OBATEIb
O6y4eHHble cneumanuncThbl.

KMIMHUWYECKUE NPEMMYLLECTBA

Ureteral Catheter ncnonbayetca onsi BpeMeHHOro oTeBoga Mouu, Nogayun MppUraumoHHbIX
XWOKOCTEN, BBEAEHNA KOHTPACTHOrO BeLeCcTBa B MOYEBbLIBOASALLME NYTU, HABUraumn rno
N3BUNTMCTOMY MOYETOYHUKY, OCTYNa, NPOABMKEHMUS UM 3aMeHbl MPOBOAHMNKOB (TOMBKO A4
KaTeTepoB C OTKPbITbIM KOHYMKOM). Y NauMeHTOB, KOTOpPbIM TpebyeTca peTporpaaHas
nnenorpadwus, Ureteral Catheter moxeT co3gaTb «MCKYCCTBEHHbIN rTMAPOHEDPO3» ANnd
OPEHNPOBaHNA MOYETOYHMKA M nogaepku. KnmHndeckasa nonb3a, CBA3aHHasa C nsgenvem,



onpepensetcsa kak npsamas. Ureteral Catheter BbinonHseT dyHKUMO gpeHaxa n nepdysnn B
KIMUHUYECKNX YCNOBUAX.

NMPOTUBOINOKA3AHUA

® [launeHTbl C cepbe3HbIMU NHPEKUUAMM MOYEBOIO My3blps U MOYEBBLIBOASALLNX NyTEN

® [launeHTbl C TyGEepKyne3oM MOYEBOro Ny3blpst UM NOYEK NN aKTUBHBLIM NMOHEPO30M
® [laumeHTbl C TSHKENOW CTPUKTYPOM UK OBCTPYKLMEN MOYENCnycKaTeNbHOro kKaHana

® [lauuneHTbl, He NepeHocALne NHTYBauuIo n3-3a HapyLeHnsa PyHKUMN cepaua, nerkux,

neyvyeHum nnum no4yek

HEXENATEJIbHbIE PEAKUUA

KpoBoTeueHne nnm oTek, Bbl3BaHHbIE MOBPEXAEHNEM TKAHEN
NHduumpoBaHme MoYyeBbIAENNTESNTBHON CUCTEMBI
Annepruyeckas peakuus

MHCTPYKUWU NO NPUMEHEHUIO

BbibepuTte cOOTBETCTBYOLLME MOAENN U pa3MepbI.

MpoBepbTe MoAenb M pas3Mep, yKasaHHble Ha 3TUKETKe magenusi, 4Tobbl ybeauTbcs, YTo
NCNONb3yeTCs HY)XHast MoAenb 1 pasmep.

[MpoBepbTe, B XOPOLLUEM NN COCTOAHUN ynakoBka, n ybegutecs, 4Yto Ureteral Catheter uen.
N3Bneknte kateTep 13 ynakoBkn N NOMECTUTE B CTEPUSIbHOE MNose.

Insa Ureteral Catheter ¢ OTKpbITbIM KOHYMKOM YCTAHOBUTE YPONOTrMYECKUIA MPOBOAHUK B
HY>XHO€e nosioxxeHue. MNpoaBuHbLTE KaTeTep NO YPONorMiyeckoMy NPOBOLHUKY B HY>XHOE
nonoxeHune. MeaneHHo U3BNeKUTE YpOriormyeckmin NPOBOAHMK U OCTaBbTe KaTeTep Ha
mecTte. [Ina Ureteral Catheter ¢ 3akpbITbIM KOHYMKOM U CTanbHbIM NPOBOLHMKOM
NpoABMHbTE KaTeTep HeNnOCPeLACTBEHHO B HY>KHOE MOMNOXEHNe, Me4neHHO U3BMeKnTe
CTanbHOW NPOBOAHMK U OCTaBbTE KaTeTep Ha MecTe.

MoacoeauHuTe WNpuUy K agantepy ANAs NO4a4YU XKUOKOCTM U OPOLLEHUS B Cryvae
HeobxoaANMMOCTW.

Mocne 3aBepLleHNsa onepawmm OCTOPOXHO U3BMEKNTE KaTeTep.

NMPEAYNPEXOEHUA

lMepen mncnonb3oBaHWEM NPOYTUTE BCe MpeaynpexaeHna u MHCTPYKuMK. HenpasunbHoe
NCronb30BaHNE MOXET MNPUBECTM K CEPbE3HOMY WM CMepTeribHOMY 3aboneBaHuio unu
TpaBme.

K ncnonb3oBaHmio n3gennsa JonyckarTCsl TONbKO 0OyYEeHHbIe cneumanucThbl.

He wucnonb3oBaTtb, ecnv cTepunbHasi ynakoBKa MNOBPEXAeHa WnvM HenpegHamepeHHOo
BCKpbITa nepea UCrnosfib30BaHNEM.

He ncnonb3oBatb, eCnu nsgenve NoBpexaeHo Unn UMeeT HenpaBuibHY0 opMy.

He ncnonb3oBaTb NOCNe NCTEYEHUSI CPOKa FOAHOCTH.

Tonbko Ana ogHOKPAaTHOro NPMMEHEHUS.

[MoBTOpHOE WMCNONb30BaHME, MNOBTOPHasi obpaboTka W NOBTOpHAA CTepunu3aumsa He
ponyckatTtcs. [1oBTOpHOE UCMONb30oBaHWE, MOBTOpHast o6paboTka wnvM NOBTOpHas
cTepunu3aumsi MOryT HapyLluTb CTPYKTYPHYK LUENOCTHOCTb M3Aenusa wu/vnn npuBectu K
BbIXO4Y M3Oenus U3 CTposi, YTo, B CBOK ovepenb, MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 3aboneBaHuto
nnn cMepTu naumeHTa. NoBTOpHOE Mcnonb3oBaHWe, NOBTOpHass 0b6paboTka nnm NoBTOpHas
cTepunuaaums Takke MOryT cos3gaTb PUCK 3arpsi3HEHUsT N3Oenus U/unm Bbi3BaTb 3apaxeHune
naumMeHTa WnuM nepekpecTHyr WHGeKuuo, BkNYaa ©6e3 orpaHudeHus nepegady
NMHeKuMoHHOro 3aboneBaHnsa (OB) OT O4HOroO nauMeHTa K gpyromy. 3arpsa3HeHue msgenus
MOXET NPMBECTU K TpaBMe, 3aboneBaHuo NN CMePTU NaumeHTa.



MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

® He ckpyymBaunTe N He BbipbiBanNTE KaTeTep.

® [Ecnn Bo Bpems yCTaHOBKU UMW U3BMNEYEHUS] BO3HUKIO COMPOTUBIIEHME UMK NPEnsTCTBUE,
HeMeasIeHHOo npekpaTuTe onepaumio 1 He NPOAOIMKaNTE NPOLECC 40 BbIACHEHUSI MPUYMHDI.

® YTUNuanMpymte nsgenue n ynakoBky B COOTBETCTBUM C MOMUTUKON agMUHUCTpaLINn
©0nbHULbI N/ MECTHLIX OpraHoOB BracTu.

® O nbom cepbe3HOM MHUMOEHTE, NpoM3oLleLlemM B CBS3M C U3Lenvem, cnegyet coobwatb
NPON3BOAUTENIO U1 MECTHOMY KOMMNETEHTHOMY OpraHy no MeCTy HaxoXAeHUs Nosib3oBaTensi.

ycnosuAa XPAHEHUA

] XpaHI/ITe B NpoxnagHomMm n CyxomMm MecTte, Baalin OT COJIHEYHbIX nyqe|7|.
® 3awwmuiante usgenue ot Brnaru u Yype3MepHOro HarpeBaHus.

® |30erante

doriyopecLeHTHbIX namn.
® XpaHuTe Takum ob6pa3om, YToObI HE AOMNYCTUTL CMATUS.

OJTNTESIbHOIo

BO3OENCTBUA

yneTpaduonerTa,

COJTHEeYHOoro

cBeTa n

NMPUNOXXEHUE A. OcHoBHbIe 3KcnnyaTauuMoHHble xapaktepuctuku Ureteral Catheter
® (CKopoCTb NoToKa
Mpun gaBnenum 1000 mmH20 ckopocTb notoka n3 Ureteral Catheter gormkHa coctaBnate = 10

MI/MUH.

3HAYEHUE CUMBOJIOB HA YINTAKOBKE

M OaTta
CpoOK rogHoCcTHn Kopg naptum
l I \ npou3BoACTBa P A LOT A nap
He
He CM. MHCTpYKUUMN ncnonb3oBaT
Mcnonb3oBaTb no b B crnyyae
NOBTOPHO NPUMEHEHMUIO. noBpexaeHus
yNnakoBKM
CrepunusoBaH OpuHapHasn
P % He noaBepraTtb AUHap
o cTepunbHas
NOBTOPHOMN
STERILEI[EO| 3TUNEeHOKcuao % OapbepHas
cTepunusauumn
M cuctema
YnonHomoueH
HbI
MepuuuHckoe npeacraBuTe
MpounsBogutenb
M D nsgenuve P a EC | REP nb B
EBponenckom
coobllecTBe
, Bepeub oT
U3penve nmeet oy DM
XpaHutb B 8 nonagaHus
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Cathéter urétéral
Modele
Extrémité ouverte
Pointe ronde fermée
Pointe souple ouverte
Embout conique ouvert
Pointe conique ouverte

DESCRIPTION

Le cathéter urétéral est utilisé pour le drainage temporaire de l'urine, I'administration d'un agent
de contraste ou l'irrigation d'un autre liquide stérile, ou pour faciliter I'utilisation d'autres dispositifs
en linsérant par l'urétre dans le bassin rénal pendant I'opération. Différentes tailles et
configurations d'embouts sont disponibles.

Un fil d'acier est fourni pour le cathéter a extrémité fermée. Un adaptateur est optionnel.

La cathéter urétéral est utilisée dans de nombreuses opérations de chirurgie urinaire.

Durée d'utilisation recommandée : moins de 24 heures.

CARACTERISTIQUE

® Disponible avec différentes configurations et tailles d'embouts

® Extrémité ouverte pour un passage atraumatique dans et a travers l'uretére et pour une mise
en place sur un fil-guide.

Extrémité fermée fournie avec un fil-guide pour une mise en place facile.

Bonne radio-opacité

Marquage clair facilitant la confirmation de la mise en place

Adaptateur standard disponible sur demande

UTILISATION PREVUE

Le cathéter urétéral est utilisé pour le drainage temporaire de I'urine, I'administration de liquides
d'irrigation, l'injection d'un agent de contraste dans les voies urinaires, la navigation dans un
uretére tortueux, l'acces, lI'avancement ou le remplacement des fils-guides (cathéters a extrémité
ouverte uniguement).

INDICATIONS
Patients nécessitant une pyélographie rétrograde, |'établissement d'une «hydronéphrose
artificielle», un drainage urétéral et une assistance.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS
Enfants et adultes

UTILISATEUR PREVU
Doit étre utilisé par des professionnels formés.

AVANTAGES CLINIQUES

Le cathéter urétéral est utilisé pour le drainage temporaire de I'urine, I'administration de liquides
d'irrigation, l'injection d'un agent de contraste dans les voies urinaires, la navigation dans un
uretére tortueux, l'acces, lI'avancement ou le remplacement des fils-guides (cathéters a extrémité
ouverte uniguement). Pour les patients nécessitant une pyélographie rétrograde, le cathéter
urétéral pourrait établir une «hydronéphrose artificielle», pour le drainage urétéral et le soutien.
Le bénéfice clinique associé au dispositif est défini comme direct. La cathéter urétéral a une
fonction de drainage et de perfusion en clinique.



CONTRE-INDICATIONS

Les personnes souffrant d'infections graves de la vessie et des voies urinaires

Les personnes souffrant de tuberculose vessie ou rénale ou de pyonéphrose active.

Les personnes souffrant d'un rétrécissement ou d'une obstruction urétrale ou urétale grave.
Les personnes incapables de tolérer l'intubation en raison d'une mauvaise fonction cardiaque,
pulmonaire, hépatique ou rénale.

EFFETS INDESIRABLES

Saignement ou cedéme causé par des Iésions tissulaires
Infection du systeme urinaire
Réaction allergique

MODE D'EMPLOI

Choisissez les modéeles et les tailles appropriés.

Vérifiez le modele et la taille sur I'étiquette du produit pour vous assurer que le modéle et la
taille appropriés sont utilisés.

Veérifiez que I'emballage est en bon état et que la cathéter urété est intacte. Sortez la sonde
de son emballage et placez-la dans le champ stérile.

Pour les cathéter urété a extrémité ouverte, placez un fil-guide urologique dans la position
souhaitée. Faites avancer le cathéter sur le fil-guide urologique jusqu'a la position souhaitée.
Retirez lentement le fil-guide urologique et laissez le cathéter en place. Pour les cathéter
urété a extrémité fermée et fil d'acier, avancez la sonde directement jusqu'a la position
souhaitée, retirez lentement le fil d'acier et laissez la sonde en place.

Connectez une seringue a l'adaptateur pour délivrer du fluide et irriguer si nécessaire.
Retirez le cathéter avec précaution une fois I'opération terminée.

MISES EN GARDE

Lisez tous les avertissements et toutes les instructions avant d'utiliser le produit. Une
utilisation incorrecte peut entrainer des maladies ou des blessures graves, voire mortelles.
Ce dispositif ne peut étre utilisé que par des professionnels qualifiés.

N'utilisez pas l'appareil si 'emballage stérile est endommagé ou ouvert involontairement
avant l'utilisation..

N'utilisez pas le dispositif s'il est endommagé ou de forme irréguliére.

N'utilisez pas l'appareil apres la date de péremption.

A usage unique.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance du
dispositif qui, a son tour, peut entrainer des blessures, une maladie ou le décés du patient.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut également créer un risque de
contamination du dispositif et/ou provoquer une infection du patient ou une infection croisée,
y compris, mais pas seulement, la transmission d'une ou de plusieurs maladies infectieuses
d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut entrainer une blessure, une
maladie ou le décés du patient.

PRECAUTIONS

Ne tordez pas le cathéter et ne le manipulez pas.

Si une résistance ou un obstacle a été rencontré lors de l'insertion ou du retrait, arrétez
immédiatement I'opération et ne poursuivez pas le processus jusqu'a ce que la raison ait été
trouvée.



® FEliminez le produit et I'emballage conformément a la politique administrative de I'hépital et/ou
du gouvernement local.

® Tout incident grave lié a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité locale
compeétente du lieu ou se trouve I'utilisateur.

CONDITIONS DE STOCKAGE

® Stockez le produit dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére du soleil.

® Protéger le produit de I'humidité et de la chaleur excessive.

® FEvitez I'exposition prolongée aux ultraviolets, a la lumiére du soleil et a la lumiére fluorescente.
® Stockez de maniere a éviter tout risque d'écrasement.

ANNEXE A Principales caractéristiques de performance du cathéter urétéral
® Débit

Sous une pression de 1000mmH:20, le débit du cathéter urétéral doit &tre = 10mL/min.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'EMBALLAGE

M
Date de Date limite
[ ' ' I \ fabrication d'utilisation LOT Code du lot
Ne utilisez
Ne réutilisez ® Consulter le \ pas si
1 . . I'emballage
pas mode d'emploi
est
endommagé
Stérilisé a Ne restérilisez Systéme de
STERILE|EO I'oxyde % as O barriére
d'éthyléne P stérile unique
Représentant
Dispositif autorisé dans
M D p . Fabricant I EC | REP la
médical .
Communauté
européenne
Ry Qle- Arabridela
C G Produit marqué — 9 s
0123 CE Gardez au sec /|\ lumiére du
soleil
Fragile, a
Importateur Par ici le haut manipuler
avec
—— précaution




Limites de ;
] s ) Ne contient
HEF Numéro de /H/’ température : - pas de
catalogue -15°C 15°C~49°C EH phtalate.
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Virtsaputken katetri
Malli
Avoin karki
Suljettu pyorea karki
Avattava pehmea karki
Avattava kartiomainen karki
Avattava kartiomainen kéarki

KUVAUS

Virtsaputken katetri on tarkoitettu tilapéiseen virtsanpoistoon, steriiliin nestehuuhteluun ja muiden
laitteiden helpottamiseen virtsaputken kautta munuaislantioon kayton aikana. Saatavilla on eri
kokoja ja karkikokoonpanoja.

Katetrin mukana toimitetaan teraslanka , joka on tarkoitettu suljetulla karjella varustetun katetrin
kayttoon. Adapteri on valinnainen.

Virtsaputken katetri on yleisesti kayttssa monissa virtsaan liittyvissa leikkauksissa.

Suositeltu kayttéaika: alle 24 tuntia.

OMINAISUUS

® Saatavilla on eri karkikokoonpanoja ja kokoja.

® Katetrin avoin karki on suunniteltu mahdollistamaan varovainen kulku virtsanjohtimen kautta
ja sen lapi sekéa sen sijoittaminen ohjauskaapelin paalle.

Suljettu karki, joka sisaltda ohjausvaijerin helpottamaan asettamista.

Hyva sateilyn sietokyky

Selkeat merkinnat helpottavat sijoituksen vahvistamista

Vakioadapteri on saatavilla pyynnosta.

TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS

Virtsanjohtimen katetri on tarkoitettu tilapéiseen virtsan tyhjennykseen, huuhtelunesteiden
antamiseen, varjoaineen injektointiin virtsateihin, mutkaisen virtsanjohtimen ohjaamiseen,
paasyn saamiseen, eteenpdin viemiseen tai lankaohjaimien vaihtamiseen (vain avopaastoiset
katetrit).

INDIKAATIOT
Tama koskee potilaita, jotka tarvitsevat retrogradista pyelografiaa, "keinotekoisen
hydronefroosin" havaitsemista, virtsanjohdinpoistoa ja tukea naissa toimenpiteissa.

KOHDERYHMANA OLEVAT POTILAAT
Lapsi ja aikuinen

TARKOITETTU KAYTTAJA
Tuotetta tulee kayttaa vain koulutettujen ammattilaisten toimesta.

KLIINISET HYODYT

Virtsanjohtimen katetri on tarkoitettu tilapéiseen virtsan tyhjennykseen, huuhtelunesteiden
antamiseen, varjoaineen injektointiin virtsateihin, mutkaisen virtsanjohtimen ohjaamiseen,
padsyn saamiseen, eteenpain viemiseen tai lankaohjaimien vaihtamiseen (vain avopaastoiset
katetrit). Potilaille, jotka vaativat retrogradista pyelografiaa, virtsanjohtimen katetri voi luoda
keinotekoisen hydronefroosin, joka helpottaa virtsanjohtimen tyhjennysté ja tukea. Laitteeseen
littyva kliininen hyoéty on maaritelty valittomaksi hyoddyksi. Virtsanjohtimen katetrit suorittavat
kliinisia tyhjennys- ja perfuusiotoimintoja.



VASTA-AIHEET

Nama ovat yleisesti niita, joilla on vakavia virtsarakon ja virtsateiden infektioita.

Nama ovat yleisesti niita, joilla on virtsarakon tai munuaisten tuberkuloosi tai aktiivinen
pyonefroosi

Ne, joilla on vakava virtsaputken tai virtsaputken ahtauma tai tukos

Nama ovat yleensa niitd, jotka eivat voi sietdd intubaatiota huonon sydamen, keuhkojen,
maksan tai munuaisten toiminnan vuoksi

HAITTAVAIKUTUKSET

® Kudosvaurion aiheuttama verenvuoto tai turvotus

® Virtsajarjestelméan tulehdus

® Allerginen reaktio

KAYTTOOHJEET

® Valitse sopivat mallit ja koot.

® Tarkista, etta tuotteen malli ja koko vastaavat niita tietoja, jotka on ilmoitettu tuotteen etiketissa.

® Tarkista, etta pakkaus on moitteettomassa kunnossa ja varmista, etta virtsanjohtimen katetri
on ehja. Ota katetri pois pakkauksesta ja aseta se steriiliin alueeseen.

® Jos ureteraalikatetrissa on avoin karki, aseta virtsanohjainlanka haluttuun asemaan. Siirra
katetri virtsanohjainlangan yli haluttuun asentoon. Veda virtsanohjainlanka hitaasti ulos ja jata
katetri paikalleen. Jos virtsaputken katetri on suljetulla karjella ja teraslangalla varustettu,
siirrd katetri suoraan haluttuun asentoon, veda teraslankaa hitaasti ja jata katetri paikalleen.

® Liita ruisku adapteriin nesteen syottamiseksi ja tarvittaessa huuhtelemiseksi.

® Poista katetri varovasti, kun toimenpide on suoritettu loppuun.

VAROITUKSET

® | ue kaikki varoitukset ja ohjeet ennen kayttoa. Virheellinen kaytto saattaa aiheuttaa vakavan
tai jopa hengenvaarallisen sairauden tai vamman.

® Vain koulutetut ammattilaiset saavat kayttaa tata laitetta.

® Ala kayta laitetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avautunut vahingossa ennen..

® Al3 kayta laitetta, jos se on vaurioitunut tai sen muoto on epasaannéllinen.

® Al3 kayta testisarjaa viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

® Tarkoitettu vain kertakayttoon.

® Al kayta uudelleen, kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai
uudelleensterilointi voi aiheuttaa riskin laitteen rakenteelliselle eheydelle ja saattaa johtaa
laitteen vaurioitumiseen, mika puolestaan voi vaarantaa potilaan terveyden ja turvallisuuden,
ja mahdollisesti johtaa loukkaantumiseen, sairauteen tai jopa kuolemaan. Lisaksi
uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi saattavat lisata laitteen
kontaminaatioriskia ja altistaa potilaan infektioriskille tai ristiininfektiolle, mukaan lukien, mutta
niihin rajoittumatta, tarttuvien tautien siirtyminen potilaasta toiseen. Laitteen saastuminen
saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan.

VAROTOIMET

® Al4 kierra tai vaanna katetria.

® Jos kohtaat vastustusta tai esteitd katetrin asettamisen tai poistamisen aikana, lopeta
toimenpide valittdomasti ja ala jatka, ennen kuin olet selvittanyt syyt naihin vaikeuksiin.

® Havita tuote ja sen pakkaukset sairaalan hallinto- ja/tai paikallishallinnon ohjeiden mukaisesti.

® Kaikista vakavista laitetta koskevista vaaratilanteista tulee raportoida valmistajalle ja

paikallisille toimivaltaisille viranomaisille, jotka vastaavat kayttajapaikan turvallisuudesta.



SAILYTYSOLOSUHTEET

® Sailyta tuote viileassa ja kuivassa paikassa, suojassa auringonvalolta.
® Suojaa tuotetta kosteudelta ja liialliselta kuumuudelta.
® Valta tuotteen altistumista ultraviolettivalolle, auringonvalolle ja fluoresoivalle valolle pitkaan

aikaan.

® Sailyta siten, etta se ei altistu murtumiselle.

LIITE A. Virtsaputken katetrin keskeiset suorituskykyominaisuudet

® Virtausnopeus

1000 mmH:20 paineessa ureteraalikatetrin virtsaputken katetrin tulee olla vahintaan 10 mi/min.
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lLanguage- Dutch|

Ureterale katheter
Model
Open uiteinde
Gesloten ronde tip
Open Zachte Tip
Open conische tip
Open kegelvormig uiteinde

BESCHRIJVING

De ureterale katheter wordt gebruikt voor tijdelijke urinedrainage, irrigatie met contrastvloeistof of
andere steriele vloeistoffen of om andere hulpmiddelen te vergemakkelijken door deze tijdens
een operatie via de urethra in het nierbekken in te brengen. Er zijn verschillende maten en
tipconfiguraties verkrijgbaar.

Voor de katheter met gesloten punt wordt een stalen draad geleverd. Een adapter is optioneel.
De urethraalkatheter wordt bij veel operaties in de urinewegchirurgie gebruikt.

Aanbevolen gebruiksduur: minder dan 24 uur.

FEATURE

® Verkrijgbaar met verschillende tipconfiguraties en maten

® Open tip voor atraumatische doorgang in en door de urineleider en voor plaatsing over een
geleidingsdraad.

Gesloten tip geleverd met een geleidingsdraad voor eenvoudige plaatsing

Goede radiopaciteit

Duidelijke markeringen vergemakkelijken de bevestiging van de plaatsing
Standaardadapter op aanvraag verkrijgbaar

BEOOGD GEBRUIK

De ureterale katheter wordt gebruikt voor tijdelijke urinedrainage, toediening van
irrigatievloeistoffen, injectie van contrastmiddel in de urinewegen, navigeren door een kronkelige
ureter, toegang, opvoeren of verwisselen van geleidingsdraden (alleen open katheters).

INDICATIES
Patiénten die retrograde pyelografie, het tot stand brengen van "kunstmatige hydronefrose",
ureterale drainage en ondersteuning nodig hebben.

PATIENTENDOELGROEP
Kind en volwassene

BEOOGD GEBRUIKER
Moet bediend worden door getrainde professionals.

KLINISCHE VOORDELEN

De ureterale katheter wordt gebruikt voor tijdelijke urinedrainage, toediening van
irrigatievloeistoffen, injectie van contrastmiddel in de urinewegen, navigeren door een kronkelige
ureter, toegang, opvoeren of verwisselen van geleidingsdraden (alleen open katheters). Voor
patiénten die retrograde pyelografie nodig hebben, kan de ureterale katheter een "kunstmatige
hydronefrose" tot stand brengen, voor ureterale drainage en ondersteuning. Het klinische
voordeel van het apparaat wordt als direct gedefinieerd. De ureterale katheter heeft de functie
van drainage en perfusie in de kliniek.



CONTRA-INDICATIES

Mensen met ernstige blaas- en urineweginfecties

Mensen met blaas- of niertuberculose of actieve pyonefrose

Mensen met ernstige urethrale of uretale strictuur of obstructie

Personen die geen intubatie kunnen verdragen vanwege een slechte hart-, long-, lever- of
nierfunctie

BIJWERKINGEN

Bloedingen of oedeem veroorzaakt door weefselschade
Urineweginfectie
Allergische reactie

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

Kies de juiste modellen en maten.

Controleer het model en de maat op het etiket van het product om er zeker van te zijn dat het
juiste model en de juiste maat worden gebruikt.

Controleer of de verpakking in goede staat is en of de ureterale katheter intact is. Haal de
katheter uit de verpakking en leg hem in het steriele veld.

Plaats bij een ureterale katheter met open uiteinde een urologische geleidingsdraad in de
gewenste positie. Schuif de katheter over de urologische voerdraad naar de gewenste positie.
Trek de urologische voerdraad langzaam terug en laat de katheter op zijn plaats zitten. Bij
een ureterale katheter met gesloten punt en staaldraad brengt u de katheter direct naar de
gewenste positie, trekt u de staaldraad langzaam terug en laat u de katheter op zijn plaats
zitten.

Verbind een injectiespuit met de adapter om vioeistof toe te dienen en indien nodig te irrigeren.
Verwijder de katheter voorzichtig zodra de operatie voltooid is.

WAARSCHUWINGEN

® |ees voor gebruik alle waarschuwingen en instructies. Onjuist gebruik kan leiden tot ernstige
of dodelijke ziekte of letsel.

® Dit apparaat mag alleen door getrainde professionals gebruikt worden.

® Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is voor gebruik..

® Niet gebruiken als het beschadigd of onregelmatig gevormd is.

® Niet gebruiken na de vervaldatum.

® Alleen voor eenmalig gebruik.

® Niet opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opwerking of opnieuw
steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot
defecten aan het hulpmiddel, wat weer kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de
patiént. Hergebruik, opwerking of opnieuw steriliseren kan ook het risico van contaminatie
van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of infectie of kruisinfectie bij de patiént
veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van
de ene patiént op de andere. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN

® \/erdraai of verdraai de katheter niet.

® Als u tijdens het inbrengen of verwijderen op weerstand of obstakels stuit, stop dan
onmiddellijk en ga niet verder totdat de oorzaak is achterhaald.

® Gooi het product en de verpakking weg in overeenstemming met het administratieve beleid

van het ziekenhuis en/of de plaatselijke overheid.



® Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden

gemeld aan de fabrikant en de plaatselijke bevoegde autoriteit van de plaats waar de
gebruiker zich bevindt.

OPBERGEN

® Op een koele en droge plaats bewaren, uit het zonlicht houden.

Bescherm het product tegen vocht en overmatige hitte.

Vermijd langdurige blootstelling aan ultraviolet, zonlicht en fluorescerend licht.
Sla het product op een zodanige manier op dat het niet geplet kan worden.

BIJLAGE A De belangrijkste prestatiekenmerken van de ureterale katheter

® Stroomsnelheid

Onder een druk van 1000 mmH20 moet het debiet van de ureterale katheter = 10 ml/min zijn.
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lLanguage- Czech|

Ureteralni Katétr
Model
Otevfena Spitka
Uzavfena Kulata Spicka
Oteviena Mé&kka Spicka
Otevfena Zuzena Spicka
Oteviena Spicka ve tvaru kuzele

POPIS

Ureteralni katétr se pouziva k doCasnému odvodu moci, k proplachu kontrastni latkou nebo jinou
sterilni tekutinou nebo k usnadnéni zavadéni dalSich zafizeni pfes mocovou trubici do ledvinné
panvicky b&hem operace. K dispozici jsou rizné velikosti a konfigurace Spickad.

Pro katétr je dodavan ocelovy drat s uzavienou Spickou. Adaptér je volitelny.

Uretralni katétr se pouziva pfi mnoha operacich v mocové chirurgii.

Doporuc¢ena doba pouziti: méné nez 24 hodin.

FUNKCE

® K dispozici s ruiznymi konfiguracemi a velikostmi Spicek

® Oteviena Spicka pro atraumaticky priichod do a pfes mocovod a pro umisténi pres vodici
drat.

® Uzavfena Spi¢ka dodavany s vodicim dratem pro snadné umisténi
® Dobra radiopacita

® Jasna oznaceni usnadnujici potvrzeni umisténi

® Standardni adaptér k dispozici na vyzadani

URCENI

Ureteralni katétr se pouziva pro doCasnou drenaz moci, dodavani irigaCnich tekutin, injekci
kontrastni latky do mocCoveho traktu, navigaci klikatého moc€ovodu, pfistup, posun nebo vymeénu
draténych vodicl (pouze katetry s otevienym koncem).

INDIKACE
Pacienti vyzaduijici retrogradni pyelografii, zavedeni "umélé hydronefrozy", ureteralni drenaz a
podporu

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Dité a dospély

ZAMYSLENY UZIVATEL
Musi byt provozovan vyskolenymi odborniky.

KLINICKE VYHODY

Ureteralni katétr se pouziva pro doCasnou drenaz moci, dodavani irigacnich tekutin, injekci
kontrastni latky do moc€ového traktu, navigaci klikatého mo€ovodu, pfistup, posun nebo vyménu
draténych vodi€u (pouze katetry s otevienym koncem). U pacientd, ktefi vyzaduji retrogradni
pyelografii, by ureteralni katétr mohl vytvofit "umélou hydronefrézu" pro ureteralni drenaz a
podporu. Klinicky pfinos spojeny se zafizenim je definovan jako pfimy. Ureteralni katétr ma funkci
drenaze a perfuze na klinice.

KONTRAINDIKACE
® Osoby se zavaznymi infekcemi moCového méchyie a mocovych cest



Pacienti s tuberkul6zou moCového méchyfe nebo ledvin nebo aktivni pyonefrézou

Osoby s tézkou uretralni nebo ureteralni strikturou nebo obstrukci

Ti, ktefi nejsou schopni tolerovat intubaci kvuli Spatné srdecni, plicni, jaterni nebo renalni
funkci

NEZADOUCI UCINKY

Krvaceni nebo otoky zpusobené poskozenim tkané
Infekce mocCového systému
Alergicka reakce

NAVOD K POUZITi

® Vyberte vhodné modely a velikosti.

® Zkontrolujte model a velikost na Stitku produktu, abyste se uijistili, Zze je pouzit spravny model
a velikost.

® Zkontrolujte, zda je obal v dobrém stavu, a potvrdte, Ze ureteralni katétr je neporuseny.
Vyjméte katétr z obalu a vlozte do sterilniho pole.

® U ureteralniho katétru s otevienou Spickou umistéte urologicky vodici drat do pozadovaneé
polohy. Posurite katétr pfes urologicky vodici drat do poZzadované polohy. Pomalu vytahnéte
urologicky vodici drat a nechte katétr na misté. U ureteralniho katétru s uzavienou Spickou a
ocelovym dratem posunte katétr pfimo do pozadované polohy, pomalu vytahnéte ocelovy
drat a nechte katétr na misté.

® Pripojte injekCni stfikacku k adaptéru, abyste dodali tekutinu a v pfipadé potfeby zavlaZovali.

® Po dokonceni operace opatrné vyjméte katétr.

UPOZORNENI

® Pred pouzitim si preCtéte vSechna varovani a pokyny. Nespravné pouziti mize mit za
nasledek vazné nebo smrtelné onemocnéni nebo zranéni.

® Toto zafizeni mohou pouzivat pouze vysSkoleni odbornici.

® Nepouzivejte, pokud je sterilni obal prfed pouzitim poSkozen nebo neumysiné..

® Nepouzivejte, pokud je poSkozeny nebo nepravidelné tvarovany.

® Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

® Pouze k jednorazovému pouziti.

® Neopakujte, Nezpracovavejte ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouziti, pfepracovani nebo
opétovna sterilizace muze ohrozit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani zafizeni,
které muze mit za nasledek zranéni, nemoc nebo smrt pacienta. Opétovné pouziti,
pfepracovani nebo opétovna sterilizace muze také zpusobit riziko kontaminace prostfedku
a/nebo zpusobit infekci nebo kfizovou infekci pacienta, v€etné pfenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zarizeni mize vést ke zranéni,
nemoci nebo smrti pacienta.

OPATRENI

® Katetr neotacejte ani neposkrabejte.

® Pokud béhem vkladani nebo vyjimani doslo k odporu nebo prekazce, okamzité zastavte
operaci a nepokracujte v procesu, dokud nebude zjistén ddvod.

® Zlikvidujte produkt a obal v souladu s administrativnimi a/nebo mistnimi vliadnimi zasadami
nemocnice.

® Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt oznamen

vyrobci a mistnimu pfisluSnému organu mista uzivatele.

PODMINKY SKLADOVANI



Skladujte na chladném a suchém misté, chrante pfed slunecnim zafenim.
Chrante produkt pfed vihkosti a nadmérnym teplem.
Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni ultrafialovému, slune¢nimu a fluorescenénimu svétlu.
Skladujte zpusobem, ktery zabrariuje drceni.

PRILOHA A Kli¢ové vykonové charakteristiky ureteralniho katétru

® Pratok

Pod tlakem 1000 mmH20 by mél byt pritok ureteralniho katétru = 10 mL/min.
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lLanguage- Croatian|

Ureteralni kateter
Model
Otvori Savjet
Zatvoreni okrugli vrh
Otvorite Soft Tip
Otvoreni suzeni vrh
Otvoreni konusni vrh

OPIS

Ureteralni kateter rabi se za privremenu drenazu urina, kontrastno sredstvo ili drugu sterilnu
tekucinu za ispiranje ili olakSavanje drugih uredaja umetanjem kroz uretru u bubreznu zdjelicu
tijekom operacije. RaspoloZive su razli€ite veli€ine i konfiguracije vrhova.

Za kateter sa zatvorenim vrhom isporucuje se Celi¢na zica. Adapter nije obavezan.

Uretralni kateter rabi se u mnogim operacijama u urinarnoj kirurgiji.

Preporuéeno trajanje uporabe: manje od 24 sata.

ZNACAJKA

Raspoloziv s razli¢itim konfiguracijama vrhova i veli¢inama

Otvoreni vrh za atraumatski prolaz u i kroz ureter i za postavljanje preko Zice vodilice.
Zatvoreni vrh isporucen sa Zicom za navodenje za jednostavno postavljanje

Dobra radioprozirnost

Jasne oznake koje olakSavaju potvrdu postavljanja

Standardni adapter raspoloziv na zahtjev

NAMJENA

Ureteralni kateter rabi se za privremenu drenazu urina, isporuku tekucina za ispiranje,
ubrizgavanje kontrastnog sredstva u urinarni trakt, navigaciju zavojitim ureterom, pristup,
napredovanije ili zamjenu zi¢anih vodilica (samo kateteri s otvorenim krajem).

INDIKACIJE
Bolesnici kojima je potrebna retrogradna pijelografija, uspostavljanje "umjetne hidronefroze",
ureteralna drenaza i podrska

CILINA SKUPINA PACIJENATA
Dijete i odrasli

PREDVIDENI KORISNIK
Njime moraju upravljati obuc€eni stru¢njaci.

KLINICKE KORISTI

Ureteralni kateter rabi se za privremenu drenazu urina, isporuku tekucina za ispiranje,
ubrizgavanje kontrastnog sredstva u urinarni trakt, navigaciju zavojitim ureterom, pristup,
napredovanije ili zamjenu ZiCanih vodilica (samo kateteri s otvorenim krajem). Za bolesnike kojima
je potrebna retrogradna pijelografija, ureteralni kateter moze uspostaviti "umjetnu hidronefrozu",
za ureteralnu drenaZzu i podrSku. KliniCka korist povezana s uredajem definirana je kao izravna.
Ureteralni kateter ima funkciju drenaze i perfuzije u klinici.

KONTRAINDIKACIJE
® Osobe s ozbiljnim infekcijama mjehura i urinarnog trakta
® Oni s tuberkulozom mokra¢nog mjehura ili bubrega ili aktivnom pionefrozom



Oni s teSkom uretralnom ili uretalnom strikturom ili opstrukcijom
Oni koji ne mogu podnijeti intubaciju zbog slabe sréane, plu¢ne, jetrene ili bubrezne funkcije

NEZELJENE REAKCIJE

Krvarenje ili edem uzrokovan ostecenjem tkiva
Infekcija mokra¢nog sustava
Alergijska reakcija

UPUTE ZA RABLJENJE

® Odaberite odgovaraju¢e modele i veli€ine.

® Provjerite model i veliCinu na naljepnici proizvoda kako biste bili sigurni da se rabi
odgovarajuci model i veliCina.

® Provjerite je li paket u dobrom stanju i potvrdite da je ureteralni kateter netaknut. Izvadite
kateter iz pakiranja i stavite ga u sterilno polje.

® Za ureteralni kateter s otvorenim vrhom, postavite uroloSku zicu za navodenje na Zeljeni
polozZaj. Provucite kateter preko Zice za urolo$ki vodi¢ do Zeljenog polozaja. Polako izvucite
uroloSku Zicu za navodenje i ostavite kateter na mjestu. Za ureteralni kateter sa zatvorenim
vrhom i Celichom Zicom, pomaknite kateter izravno u Zeljeni polozaj, polako izvucite Celicnu
Zicu i ostavite kateter na mjestu.

® Spojite Strcaljku s adapterom za isporuku tekucine i za ispiranje ako je potrebno.

® Pozorno uklonite kateter nakon zavrSetka operacije.

UPOZORENJA

® Prije uporabe procitajte sva upozorenja i upute. Nepravilna uporaba moze rezultirati ozbiljnom
ili smrtonosnom bolescu ili ozljedom.

® Ovaj uredaj mogu rabiti samo obuceni struénjaci.

® Nemojte rabiti ako je sterilno pakiranje oSteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe..

® Ne rabiti ako je oStecen ili nepravilnog oblika.

® Ne rabiti nakon isteka roka valjanosti.

® Samo za jednokratnu uporabu.

® Nemojte ponovno rabiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,

ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili pokvariti
uredaj Sto zauzvrat moze rezultirati ozljedom, bolescu ili smréu bolesnika. Ponovna uporaba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od zagadenja uredaja i/ili
uzrokovati infekciju kod bolesnika ili unakrsnu infekciju, uklju€ujuéi, ali ne ograni€avajuci se
na prijenos zaraznih bolesti s jednog bolesnika na drugog. Zagadenje uredaja moze dovesti
do ozljeda, bolesti ili smrti bolesnika.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Nemojte uvrtati ili izvijati kateter.

Ako se tijekom umetanja ili uklanjanja naide na otpor ili prepreku, odmah zaustavite postupak
i ne nastavljajte postupak dok se ne otkrije razlog.

Odlozite proizvod i ambalazu u skladu s bolni¢kom administrativnom politikom i/ili politikom
lokalne uprave.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i lokalnom
nadleznom tijelu u mjestu korisnika.

UVJETI CUVANJA

Cuvati na hladnom i suhom mjestu, podalje od sun&eve svjetlosti.
Zastitite proizvod od vlage i prekomjerne topline.



® |zbjegavajte dugotrajno izlaganje ultraljubiCastom, sunéevom i fluorescentnom svjetlu.

® Cuvati na nadin koji sprje¢ava drobljenje.

DODATAK A Kljuéne radne karakteristike ureteralnog katetera

® Protok

Pod pritiskom od 1000 mmH20, brzina protoka ureteralnog katetera treba biti = 10 ml/min.
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Sifra serije

Nemojte rabiti
ako je
pakiranje
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pozorno
rukovati

Ne sadrzi niti
ima ftalat.
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lLanguage- Latvian|

Ureteralais katetra
Modelis
Atvértais padoms
Apalais gals aizvérts
Atvéert mikstu galu
Konisks atvérts gals
Atvért konusa padomu

APRAKSTS

Ureteralais katetra izmanto urina Tslaicigai kanalizacijai, kontrasta lidzeklis vai cits sterils
Skidrums apudenoSanai vai citu iericu atviegloSanai, operacijas laikd ievietojot caur
urinizvadkanalu nieru iegurni. Ir pieejami dazadi izméri un gala konfiguracijas.

Katetra ar slégtu galu ir paredzéts térauda vads. Adapteris nav obligats.

Ureteralais katetra tiek izmantots vairakas operacijas urina operacija

leteicamais lietoSanas ilgums: mazak neka 24 stundas.

RAKSTURIGS

® Pieejams ar daZzadam konfiguracijam un gala izmériem

® Atverts padoms atraumatiskai caurbraukSanai caur urinizvadkanalu un izvietoSanai uz
celveza.

Slégts padoms, kas aprikots ar celvedi értai izvietoSanai

Laba radiopacitate

Skaidri marké&jumi, kas atvieglo pozicionéSanas apstiprinasanu

Standarta adapteris pieejams péc pieprasijuma

IETEIKTS LIETOSANA

Ureteralais katetra lieto Tslaicigai urina novadiSanai, apudenoSanas Skidrumu ievadiSanai,
kontrasta lidzekla iesmidzindSanai urincelu trakta, mokoSa urinvada navigacijai, piekluvei,
ievadiSanai, stieplu celveZu attistiba vai apmaina (tikai atvérta gala katetri).

INDIKACIJAS
Pacienti, kuriem nepiecieSama retrograda pielografija, “maksliga hidronefroze”, kanalizacija un
urinvielas atbalsts

Pacient TARGET GRUPAS
Bérns un pieaugus$ais

IETEIKTS LIETOTAJS
To parvalda kvalificéti profesionali.

Kliniskais ieguvums

Ureteralais katetra lieto Tslaicigai urina novadiSanai, apidenoSanas Skidrumu ievadiSanai,
kontrasta lidzekla iesmidzinaSanai urincelu trakta, mokoSa urinvada navigacijai, piekluvei,
ievadiSanai, stieplu celvezu attistiba vai apmaina (tikai atverta gala katetri). Pacientiem, kuriem
nepiecieSama retrogradas pielografija, ureteralais katetra var izveidot “maksligu hidronefrozi”
kanalizacijas un urinizvadkanala atbalstam. Ar ierici saistitais kliniskais ieguvums tiek definéts ka
tieSs. Ureteralais katetra ir kanalizacijas un parfizijas funkcija klinika.

kontrindikacijas



Tie, kuriem ir smagas urinpusla un urincelu infekcijas

Tie, kuriem ir urinpdsla vai nieru tuberkuloze vai aktivs pionephrosis

Tie, kuriem ir smaga urinizvadkanala vai urinizvadkanala stenoze vai aizsprostojums
Tie, kas nespéj paciest intubaciju sliktas sirds, plausu, aknu vai nieru funkcijas dé|

Nevéelamas reakcijas

Audu bojajumu izraisita asinoSana vai tiska
Urina sistémas infekcija
Alergiska reakcija

lietoSanas noradijumus

® Atlasiet atbilstoSos modelus un izmérus.

® Parbaudiet produkta etiketes modeli un izméru, lai parliecinatos, ka tiek izmantots pareizais
modelis un lielums.

® Parbaudiet, vai pakete ir laba stavokii un apstiprina, ka ureteralais katetra ir neskarts.
Nonemiet katetra iepakojuma un ievietojiet to sterila lauka.

® Beztermina ureteralais katetra vélamaja stavoklT novietojiet urologisko vadotnes vadu.
Paaugstiniet katetra virs urologiska celveza stieples vélamaja pozicija. Lénam nonemiet
urologisko gida vadu un atst3jiet katetravieta. Ureteralais katetra ar slégtu galu un térauda
stiepli katetra tiek virzits tieSi uz vélamo poziciju, lenam nonemiet térauda stiepli un atstajiet
katetra vieta.

® Pievienojiet Slirci adapterim, lai vajadzibas gadijuma nodroSinatu fluido un aptdenotu.

® Rupigi nonemiet katetra, kad operacija ir pabeigta.

BRIDINAJUMI

® Pirms lietoSanas izlasiet visus bridinajumi un instrukcijas. Nepareiza lietoSana var izraisit
nopietnas vai letalas slimibas vai ievainojumus.

® So ierici var izmantot tikai apmaciti profesionali.

® Nelietojiet, ja sterils iepakojums pirms lietoSanas ir bojats vai atvérts netiSam..

® Nelietojiet, ja tas ir bojats vai neregulari veidots.

® Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

® Tikai vienreizéjai lietoSanai.

® Nelietojiet atkartoti, parstradat vai atkartoti sterilizét. Atkartota izmantoSana, parstrade vai
atkartota sterilizacija var apdraudét ierices strukturalo integritati un / vai izraisit ierices klumi,
kas savukart var izraisit ierices ievainojumus, bojajumus vai bojajumus, pacienta slimiba vai
nave. Atkartota lietoSana, parstrade vai atkartota sterilizacija var radit art ierices
piesarnojuma risku un / vai izraisit infekciju vai starpinfekciju pacientam, ieskaitot, bet ne tikai,
infekcijas slimibu parneSana no viena pacienta uz otru. lerices piesarnojums pacientam var
izraistt ievainojumus, slimibas vai navi.

PRECAUCIJAS

® Nevelciet vai pagrieziet katetra.

® Ja ievietoSanas vai nonemsanas laika rodas pretestiba vai Skérslis, nekavéjoties partrauciet
darbibu un neturpiniet procesu, kamér nav atklats iemesils.

® [zstradajuma un iesainojuma iznicinadSana saskana ar slimnicas un / vai vietéjas valdibas
administrativo politiku.

® Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, pazino razotdjam un

lietotaja atraSanas vietas kompetentajai vietéjai iestadei.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI



® Uzglabat vésa, sausa vieta prom no saules gaismas.

® Aizsargajiet produktu no parmériga mitruma un karstuma.

® |zvairieties no ilgstoSas ultravioleta gaismas, saules gaismas un dienasgaismas gaismas
iedarbibas.

® Uzglabat veida, lai izvairitos no drupinasanas.

PIELIKUMS A ureteralais katetra galvenas veiktspéjas ipasibas
® Plusmas koeficients
Zem spiediena 1000 mmH20 ureteralais katetra plismas atrumam = 10 ml / min.

SIRMBOLU IZMEKLESANA IEPAKOJUMA
M e _ .
RazosSanas Bezdzemdibu LOT SaspiesSanas
[ ' ' I \ datums datums kods
Nelietojiet = Skatiet Nelietojiet, ja
atkrtoti 1 lietoSanas iepakojums ir
instrukcijas bojats
I Vienreizéja
STERILE|EO St_etlllzets_ ar % N_a_v__ sterila barjeru
etilenoksidu resterilizéties =
sistema

parstavis
Eiropas
Kopiena

‘ s/ :
C 6 Produkts ar CE o ¢ Turiet sausy _:/_T/\ T:;u:taz:-:;n
0123 markéjumu A\
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lLanguage- Lithuanian|

Ureterinis kateteris
Modelis
Atvertas antgalis
Uzdaras avalus antgalis
Atviras minkstas antgalis
Atviras kaginis antgalis
Atviras kugio antgalis

APRASYMAS

Ureterinis kateteris naudojamas laikinam Slapimo nuleidimui, kontrastinés medziagos ar kito
sterilaus skyscio drenazui arba kitiems prietaisams palengvinti, kai operacijos metu jvedamas per
Slaple j inksty geldele. Galimi jvairGs dydziai ir antgaliy konfigaracijos.

Plieninéplieniné viela tiekiama kateteriui su uzdaru antgaliu. Adapteris yra pasirinktinis.

Slaplés kateteris naudojamas daugelyje $lapimo taky chirurgijos operacijy.

Rekomenduojama naudojimo trukmé: maziau nei 24 valandos.

FUNKCIJA

® Galima jsigyti jvairiy konfiglracijy ir dydziy antgaliy

® Atviras antgalis, kad buty galima atraumatiSkai patekti j Slapimtakj ir per jj bei uzdéti ant
kreipiamosios vielos.

® Uzdaras antgalis tiekiamas su kreipiamaja viela, kad buty lengviau jj uzdéti
® Geras spinduliuotés pralaidumas

® Aiskios Zymos, padedancios patvirtinti vietg

® Standartinj adapterj galima jsigyti pagal pageidavimg

PASKIRTIS

Ureterinis kateteris naudojamas laikinam S$lapimo drenaZzui, irigaciniams skys€iams tiekti,
kontrastinei medziagai j Slapimo takus Svirksti, naviguoti vingiuotg Slapimtakj, prieiti prie vielos
kreipianciosios, jg perkelti arba pakeisti (tik atvirieji kateteriai).

INDIKACIJOS
Pacientai, kuriems reikia retrogradinés pielografijos, dirbtinés hidronefrozés nustatymo,
Slapimtakio drenazo ir palaikomojo gydymo

PACIENTUY TIKSLINE GRUPE
Vaikas ir suauges

TIKSLINIS VARTOTOJAS
Turi operuoti apmokyti specialistai.

KLINIKINE NAUDA

Ureterinis kateteris naudojamas laikinam S$lapimo drenaZzui, irigaciniams skysCiams tiekti,
kontrastinei medziagai j Slapimo takus Svirksti, naviguoti vingiuotg Slapimtakj, prieiti prie vielos
kreipianciosios, jg perkelti arba pakeisti (tik atvirieji kateteriai). Pacientams, kuriems reikalinga
retrogradiné pielografija, ureterinio kateteriu galima sukurti ,dirbtine hidronefroze“, kad
Slapimtakis bity drenuojamas ir palaikomas. Su prietaisu susijusi klinikiné nauda apibréziama
kaip tiesioginé. Ureterinis kateteris klinikoje atlieka drenazo ir perfuzijos funkcija.

KONTRAINDIKACIJOS
® Sergantiems sunkiomis Slapimo puaslés ir Slapimo taky infekcijomis



Sergantiems Slapimo puaslés ar inksty tuberkulioze arba aktyvia pyonefroze

Turintiems sunkig Slaplés ar Slapimtakiy striktlirg ar obstrukcijg

Asmenys, negalintys toleruoti intubacijos dél prastos Sirdies, plaucCiy, kepeny ar inksty
funkcijos

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Kraujavimas arba edema del audiniy pazeidimo
Slapimo sistemos infekcija
Alerginé reakcija

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Pasirinkite tionkamus modelius ir dydzius.

Patikrinkite gaminio etiketéje nurodytg modelj ir dydj, kad jsitikintuméte, jog naudojamas
tinkamas modelis ir dydis.

Patikrinkite, ar pakuoté geros buklés, ir jsitikinkite, kad ureterinio kateteris nepazeistas.
ISimkite kateterj iS pakuotés ir jdékite j sterily lauka.

Ureterinio kateterio su atviru antgaliu atveju j norimg padeétj jstatykite urologine kreipiamajg
vielg. Perkelkite kateterj per urologine kreipiamajg vielg | norimg padétj. Létai iStraukite
urologine kreipiamajq vielg ir palikite kateterj vietoje. Ureterinio kateterj su uzdaru antgaliu ir
plienine viela pastumkite tiesiai j norimg vieta, |étai iStraukite plienine vielg ir palikite kateter;
vietoje.

® Prijunkite Svirkstg prie adapterio, kad galétuméte tiekti skystj ir, jei reikia, drékinti.

® Baige operacijg atsargiai iSimkite kateter;.

ISPEJIMAI

® PrieS naudodami, perskaitykite visus jspéjimus ir instrukcijas. Netinkamai naudodami, galima

sukelti sunkig ar mirting ligg arba suzalojima.

Sj jtaisg gali naudoti tik apmokyti specialistai.

Nenaudokite, jei sterili pakuoté pazeista arba netyCia atidaryta priesS naudojima..
Nenaudokite, jei jis yra pazeistas arba netaisyklingos formos.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui.

Tink vienkartiniam naudojimui.

Nenaudokite, neapdorokite ar nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas,
apdorojimas ar sterilizavimas gali pazeisti prietaiso struktdrinj vientisumg ir (arba) sukelti
jtaiso gedimg, kuris savo ruoztu gali sukelti paciento suzalojima, ligg ar mirtj. Pakartotinis
naudojimas, apdorojimas ar sterilizacija taip pat gali kelti jtaiso uzter§imo rizikg ir (arba) sukelti
paciento infekcijg ar kryZmine infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-y)
perdavimg iS vieno paciento kitam. Dél jtaiso uzterSimo pacientas gali susizeisti, susirgti arba
mirti.

ATSARGUMO PRIEMONES

Kateterio nesukite ir nespauskite.

Jei jdedant ar iSimant susiduriama su pasiprieSinimu ar kliatimi, nedelsdami sustabdykite
operacijg ir neteskite proceso, kol iSsiaiSkinsite priezast;.

Produktg ir pakuote Salinkite pagal ligoninés administracijos ir (arba) vietinés valdzios
politikos nuostatas.

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su jtaisu, reikia pranesti gamintojui ir naudotojo vietos
kompetentingai institucijai.

LAIKYMO SALYGOS



Laikykite vésioje ir sausoje vietoje, saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Saugokite gaminj nuo drégmés ir per didelio karscio.
Venkite ilgalaikio ultravioletiniy spinduliy, saulés Sviesos ir fluorescencinés Sviesos poveikio.
Laikykite taip, kad nesutraiSkytuméte.

A PRIEDAS Pagrindinés ureterinio kateterio eksploatacinés charakteristikos
® Srauto sparta

Esant slégiui 1000mmH20, ureterinio kateterio srautas turi bati = 10 ml/min.
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lLanguage- Romanian

Cateterul ureteral
Model
Sfat
Varf rotund Tnchis
Varf moale deschis
Varf conic deschis
Varf conic deschis

DESCRIERE

Cateterul ureteral este utilizat pentru drenarea temporara a urinei, pentru agentul de contrast sau
pentru irigarea cu alte lichide sterile sau pentru facilitarea altor dispozitive prin introducerea prin
uretra in pelvisul renal in timpul operatiei. Sunt disponibile diferite dimensiuni si configuratii ale
varfurilor.

Pentru cateterul cu varful inchis se furnizeaza sarma din otel. Un adaptor este optional.
Cateterul uretral este utilizat intr-o multime de operatii legate de interventiile chirurgicale privind
aparatul urinar.

Durata de utilizare recomandata: mai putin de 24 de ore.

CARACTERISTICILE

Disponibil cu diferite configuratii si dimensiuni ale varfului

Varf deschis pentru trecerea atraumatica in si prin ureter si pentru plasarea cu fir de ghidare.
Varf inchis furnizat cu un fir de ghidare pentru o plasare usoara

Radiopacitate buna

Marcaje clare care faciliteaza confirmarea plasarii

Adaptor standard disponibil la cerere

UTILIZARE PREVAZUTA

Cateterul ureteral este utilizat pentru drenajul temporar a urinei, administrarea de lichide de irigare,
injectarea de substante de contrast in tractul urinar, orientarea unui ureter tortuos, accesul,
inaintarea sau schimbarea ghidajelor cu fir (numai pentru cateterele cu capat deschis).

INDICATII
Pentru pacientii care necesita pielografie retrograda, stabilirea unei "hidronefroze artificiale",
drenaj si suport ureteral

GRUPUL TINTA DE PACIENTI
Copiii si adultii

UTILIZATOR DESTINAT
Acestea trebuie sa fie utilizate de profesionisti calificati.

BENEFICII CLINICE

Cateterul ureteral este utilizat pentru drenajul temporar a urinei, administrarea de lichide de irigare,
injectarea de substante de contrast in tractul urinar, orientarea unui ureter tortuos, accesul,
inaintarea sau schimbarea ghidajelor cu fir (numai pentru cateterele cu capat deschis). Pentru
pacientii care necesita pielografie retrograda, cateterul ureteral ar putea stabili o "hidronefroza
artificiala", pentru drenaj si suport ureteral. Beneficiul clinic asociat cu dispozitivul este definit ca
fiind direct. Cateterul ureteral are functia de drenaj si perfuzie in clinica.

CONTRAINDICATII



Persoanele cu infectii grave ale vezicii urinare si ale tractului urinar

Cei cu tuberculoza vezicala sau renala sau pionefroza activa

Cei cu strictura sau obstructie uretrala

Persoanele care nu pot tolera intubatia din cauza unei disfunctii cardiace, pulmonare,
hepatice sau renale slabe

REACTII ADVERSE

Sangerari sau edeme cauzate de leziuni tisulare
Infectia sistemului urinar
Reactie alergica

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Alegeti modelele si dimensiunile adecvate.

Verificati modelul si dimensiunea de pe eticheta produsului pentru a va asigura ca se
utilizeaza modelul si dimensiunea corespunzatoare.

Verificati daca ambalajul este in stare buna si asigurati-va de faptul ca cateterul ureteral este
intacta. Scoateti cateterul din ambalaj si puneti-l in campul steril.

Pentru cateterul ureteral cu varf deschis, plasati un fir de ghidare urologic in pozitia dorita.
Inaintati cateterul peste firul de ghidare urologic pana in pozitia dorita. Retrageti incet firul de
ghidare urologica si lasati cateterul pe loc. Pentru cateterul ureteral cu varf inchis si sdrma de
otel, avansati cateterul direct in pozitia dorita, retrageti incet sdrma de otel si lasati cateterul
pe loc.

Cuplati o seringa cu adaptorul pentru a administra fluidul si pentru a iriga daca este necesar.
Scoateti cu grija cateterul dupa ce operatia este finalizata.

AVERTISMENTE

® (Cititi toate avertismentele si instructiunile Tnainte de utilizare. Utilizarea necorespunzatoare
poate duce la imbolnaviri sau vatamari corporale grave sau deces.
Acest dispozitiv poate fi utilizat exclusiv de catre profesionisti calificati.

® in cazul in care ambalajul steril este deteriorat sau a fost deschis neintentionat inainte de
utilizare, nu utilizati acest produs..

® A nu se utiliza daca este deteriorat sau are o forma neregulata.

® Anu se utiliza dupa data de expirare.

® Numai pentru o singura utilizare.

® Nu se reutilizeaza, nu se reproceseaza si nu se resterilizeaza. Reutilizarea, reconditionarea
sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce
la deteriorarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. Reutilizarea, reconditionarea sau resterilizarea poate, de asemenea, sa
creeze un risc de contaminare a dispozitivului Si/sau sa provoace infectii ale pacientului sau
infectii incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la acestea, transmiterea de boli infectioase de
la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

PRECAUTII

® Nu rasuciti si nu strangeti cateterul.

® in cazul in care se constata o rezistenta sau un obstacol in timpul introducerii sau al scoaterii,
opriti imediat operatiunea si nu continuati procesul pana cand nu se gaseste motivul.

® Eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica administrativa a spitalului si/sau a

autoritatilor locale.



® Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
si autoritatii locale competente.

CONDITII DE DEPOZITARE

® Depozitati dispozitivul intr-un mediu intunecos si racoros, evitand lumina solara directa

Evitati expunerea produsului la umiditate si caldura excesiva.
Evitati expunerea prelungita la razele ultraviolete, la lumina soarelui si la lumina fluorescenta.
A se depozita in asa fel incat sa nu se produca strivirea.

ANEXA A Caracteristicile cheie de performanta ale cateterului ureteral

® Debit

Sub presiunea de 1000 mmH20, debitul cateterului ureteral trebuie sa fie = 10 mL/min.
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Cateter ureteral
Modelo
Ponta aberta
Ponta redonda fechada
Ponta macia aberta
Ponta afunilada aberta
Ponta cénica aberta

DESCRICAO

O cateter ureteral € utilizado para a drenagem temporaria de urina, agente de contraste ou
outra irrigacdo de liquido estéril, ou para facilitar a introducéo de outros dispositivos através da
uretra na pélvis renal durante a operacao. Estao disponiveis diferentes dimensodes e
configuracdes de ponta.

E fornecido um fio de aco para o cateter com ponta fechada. O adaptador é um acessorio
opcional.

O cateter ureteral é utilizado em muitas operacfes de cirurgia urinaria.

Duracgéao recomendada da utilizagcdo: menos de 24 horas.

FUNCIONALIDADE

® Disponivel com diferentes configuracfes e dimensdes de ponta

® Ponta aberta para passagem atraumatica através do ureter e para colocacao sobre um fio-
guia.

Ponta fechada fornecida com um fio-guia para facilitar a colocacao

Boa radiopacidade

Marcac0es claras que facilitam a confirmacgéo da colocacao

Adaptador comum disponivel mediante pedido

UTILIZACAO PREVISTA

O cateter ureteral é utilizado para a drenagem temporaria de urina, administracédo de fluidos de
irrigacéo, injecao de agente de contraste no trato urinario, navegacao de um ureter tortuoso,
acesso, avango ou substituicdo de fios-guia (apenas cateteres abertos).

INDICACOES
Doentes que necessitam de pielografia retrograda, estabelecimento de "hidronefrose artificial”,
drenagem ureteral e suporte

GRUPO DE DOENTES VISADO
Criancas e adultos

UTILIZADOR PREVISTO
Deve ser utilizado por profissionais qualificados.

BENEFICIOS CLINICOS

O cateter ureteral € utilizado para a drenagem temporaria de urina, administragédo de fluidos de
irrigacédo, injecao de agente de contraste no trato urinario, navegacéo de um ureter tortuoso,
acesso, avango ou substituicdo de fios-guia (apenas cateteres abertos). Para os doentes que
necessitam de pielografia retrograda, o cateter ureteral permite estabelecer uma "hidronefrose
artificial", para drenagem ureteral e suporte. O beneficio clinico associado ao dispositivo é
definido como direto. O cateter apresenta a funcéo de drenagem e perfuséo clinicas.



CONTRAINDICACOES

Doentes com infecfes graves da bexiga e do trato urinario

Doentes com tuberculose na bexiga ou nos rins ou com pionefrose ativa

Doentes com estenose ou obstrucdo ureteral ou uretral grave

Doentes incapazes de tolerar a intubagéo devido a uma funcao cardiaca, pulmonar,
hepéatica ou renal deficiente

REACOES ADVERSAS

Hemorragia ou edema provocados por danos nos tecidos
Infecdo do sistema urinario
Reacéao alérgica

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® Escolha os modelos e tamanhos adequados.

® \/erifigue o modelo e as dimensdes na etiqueta do produto para garantir que utiliza o modelo
e as dimensdes adequados.

® Verifique se a embalagem esta em bom estado e certifique-se de que o cateter esta intacto.
Retire o cateter da embalagem e coloque-0 no campo esterilizado.

® No caso de um cateter ureteral com ponta aberta, coloque um fio-guia urolégico na posicao
pretendida. Introduza o cateter sobre o fio-guia urolégico até a posicao pretendida. Retire
lentamente o fio-guia uroldgico e deixe o cateter no lugar. No caso de um cateter com
ponta fechada e fio de aco, introduza o cateter diretamente até a posicao pretendida, retire
o fio de aco lentamente e deixe o cateter no lugar.

® Ligue uma seringa ao adaptador para administrar liquido e irrigar, se necessario.

® Retire o cateter com cuidado quando concluir a operacao.

AVISOS

® | eiatodos os avisos e instrugdes antes de utilizar. Uma utilizagéo inadequada pode provocar
doencgas ou lesdes graves ou mortais

® Este dispositivo pode ser utilizado apenas por profissionais qualificados.

® Na&o utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada ou tiver sido aberta por engano
antes da utilizacao.

® Nao utilize se estiver danificado ou apresentar um formato irregular.

® Na3ao utilize apds o prazo de validade.

® Para utilizac&do unica apenas.

® Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar uma
falha do dispositivo que, por sua vez, pode provocar lesdes, doencas ou a morte do doente.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem representar um risco
de contaminacao do dispositivo e/ou conduzir a uma infecdo do doente ou a uma infecao
cruzada, incluindo, entre outros, a transmissao de doencas infecciosas de um doente para
outro. A contaminacgao do dispositivo pode provocar lesées, doengas ou a morte do doente.

PRECAUGOES

® Nao torga ou aperte o cateter.

® Se encontrar resisténcia ou algum obstaculo ao introduzir ou retirar o cateter, pare
imediatamente a operagao e nao continue o processo até descobrir o que se passa.

® Elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica administrativa do hospital e/ou

do governo local.



® Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade local competente da zona onde o utilizador se encontra.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
® Armazene num lugar fresco e seco, afastado da luz solar.
® Proteja o produto contra a humidade e o calor excessivo.
® Evite a exposicao prolongada aos raios ultravioleta, a luz solar e a luz fluorescente.
® Armazene de modo a evitar que o produto seja esmagado.

APENDICE A As principais caracteristicas de desempenho do cateter ureteral
® Taxa de fluxo
Sobre uma pressao de 1000 mmH20, o caudal do cateter ureteral deve ser = 10 mL/min.
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Ureteralkateter
Modell
Oppna spets
Stangd rund spets
Oppna mjuk spets
Oppna avsmalnande spets
Oppna konspetsen

BESKRIVNING

Ureteralkateter anvands for tillfallig urindranering, kontrastmedel eller annan steril vatskespolning
eller for att underlatta andra anordningar genom att féras in genom urinroret till njurb&ckenet
under operation. Olika storlekar och spetskonfigurationer finns tillgangliga.

En staltrad ingar for katetern med sluten spets. En adapter ar valfri.

Urinroérskatetern anvands vid manga operationer inom urinvagskirurgi.

Rekommenderad anvandningstid: mindre &n 24 timmar.

FEATURE

® Finns med olika spetskonfigurationer och storlekar

® Oppen spets for atraumatisk passage in i och genom urinledaren och for placering éver en
styrtrad.

Sluten spets levereras med en guidekabel fér enkel placering

God radiopacitet

Tydliga markeringar som underlattar bekraftelse av placering

Standardadapter tillganglig pa begéaran

AVSEDD ANVANDNING

Ureteralkateter anvands for tillfallig urindranering, tillférsel av skoljvatskor, injektion av
kontrastmedel i urinvagarna, navigering av en krokig ureter, atkomst, framflyttning eller byte av
tradledare (endast katetrar med 6ppen &nde).

INDIKATIONER
Patienter som kraver retrograd pyelografi, etablering av "artificiell hydronefros”, ureterdranage
och stod

PATIENTMALGRUPP
Barn och vuxna

AVSEDD ANVANDARE
Far endast anvandas av utbildad personal.

KLINISKA FORDELAR

Ureteralkateter anvands for tillfallig urindranering, tillférsel av skoéljvatskor, injektion av
kontrastmedel i urinvagarna, navigering av en krokig ureter, atkomst, framflyttning eller byte av
tradledare (endast katetrar med Oppen ande). For patienter som kraver retrograd pyelografi kan
ureterkatetern skapa en "artificiell hydronefros”, for ureteralt dranage och stéd. Den kliniska nytta
som ar forknippad med anordningen definieras som direkt. Ureteralkateter har funktionen av
dranering och perfusion i kliniken.

KONTRAINDIKATIONER
® Personer med allvarliga infektioner i urinblasan och urinvagarna



Personer med tuberkulos i urinblasan eller njurarna eller aktiv pyonefros

Personer med svar fortrangning eller obstruktion av urinréret eller urinblasan

Personer som inte kan tolerera intubation pa grund av dalig hjart-, lung-, lever- eller
njurfunktion

BIVERKNINGAR

Bl6dning eller 6dem orsakad av vavnadsskada
Infektion i urinvagarna
Allergisk reaktion

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

® Valj lampliga modeller och storlekar.

® Kontrollera modell och storlek pa produktetiketten for att sakerstalla att ratt modell och storlek
anvands.

® Kontrollera att forpackningen ar i gott skick och att ureterkatetern ar intakt. Ta ut katetern ur
forpackningen och lagg den i det sterila omradet.

® [or ureterkateter med 6ppen spets, placera en urologisk guidekabel i 6nskad position. For
katetern over den urologiska guidekabeln till 6nskad position. Dra langsamt ut den urologiska
guidekabeln och lat katetern sitta kvar. FOr ureterkateter med sluten spets och staltrad, for
fram katetern direkt till onskad position, dra langsamt ut staltraden och lat katetern ligga kvar
pa plats.

® Anslut en spruta till adaptern for att tillféra vatska och for att skolja vid behov.

® Ta forsiktigt bort katetern nér operationen ar avslutad.

VARNINGAR

® Las alla varningar och instruktioner fére anvandning. Felaktig anvandning kan leda till
allvarliga eller dodliga sjukdomar eller skador.

® Denna apparat far endast anvandas av utbildad personal.

® Far inte anvandas om den sterila forpackningen ar skadad eller oavsiktligt ppnad fore..

® Anvand inte om den ar skadad eller har oregelbunden form.

® Farinte anvandas efter utgangsdatum.

® Endast for engangsbruk.

® Far inte ateranvandas, omarbetas eller resteriliseras. Ateranvandning, reprocessing eller

resterilisering kan aventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa enheten,
vilket i sin tur kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten. Ateranvandning,
reprocessing eller resterilisering kan ocksa skapa en risk for kontaminering av produkten
och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till,
overforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten
kan leda till skador, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Vrid eller brottas inte med katetern.

Om motstand eller hinder uppstar under insattning eller borttagning, avbryt omedelbart
arbetet och fortsatt inte processen forran orsaken har hittats.

Kassera produkten och férpackningen i enlighet med sjukhusets administrativa och/eller
lokala myndigheters policy.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den lokala behdriga myndigheten pa anvandarens hemort.

LAGRINGSFORHALLANDEN



BILAGA A: Ureteralkateterns viktigaste prestandaegenskaper

® Flodeshastighet
Vid ett tryck pa 1000 mmH20 ska flédeshastigheten for ureterkatetern vara = 10 mL/min.
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Ureteralny katéter
Model
Otvorit hrot
Uzavrety okruhly hrot
Otvorte makky hrot
Otvorte zuzeny hrot
Otvorte kuzelovy hrot

POPIS

Ureteralny katéter sa pouziva na doCasnu drenaz mocu, ako kontrastna latka alebo ina sterilna
tekuta irigacia alebo na ufah€enie zavedenia inych pristrojov zavedenim cez mocovu ruru do
oblickovej panvicky pocCas operacie. K dispozicii su rézne velkosti a konfiguracie hrotov.

Ku katétru s uzavretou Spi¢kou sa dodava ocelovy drét. Adaptér je volitelny.

Uretralny katéter sa Casto pouziva pri mnohych operaciach v chirurgii moCového mechura.
Odporuéana dizka pouzivania: menej ako 24 hodin.

VLASTNOSTI

® Dostupné s réznymi konfiguraciami a velkostami hrotov

® Otvoreny hrot pre fahky atraumaticky prechod do a cez mo€ovod a pre umiestnenie cez
vodiaci drotik.

Uzavreta Spi¢ka dodavana s vodiacim drotom pre fahké umiestnenie

Dobra radiopacita

Jasné znacky ufahc&ujuce potvrdenie spravneho umiestnenia

Standardny adaptér je k dispozicii na poziadanie

ZAMYSLANE POUZITIE

Ureteralny katéter je ur€eny na do¢asnu drenaz mocu, dodavanie iriganych tekutin, vstrekovanie
kontrastnej latky do moCového traktu, navigaciu klukatého mocCovodu, pristup, posuvanie alebo
vymenu drétenych vodiCov (plati len pre katétre s otvorenym koncom).

INDIKACIE
Pacienti, u ktorych je potrebna retrogradna pyelografia, ,umela hydronefr6za“, ureteralna drenaz
a podpora

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Dieta a dospely

ZAMYSLANY POUZIVATEL
Musi byt obsluhované vySkolenymi odbornikmi.

KLINICKE VYHODY

Ureteralny katéter je ureny na do€asnu drenaz mocu, dodavanie irigacnych tekutin, vstrekovanie
kontrastnej latky do mocCoveého traktu, navigaciu klukatého mocovodu, pristup, posuvanie alebo
vymenu drétenych vodiCov (plati len pre katétre s otvorenym koncom). U pacientov, u ktorych je
potrebna retrogradna pyelografia, méze ureteralny katéter vytvorit ,umelu hydronefrézu“ na
drenaz a podporu mocovodu. Klinicky prinos, ktory je spojeny so zariadenim je definovany ako
priamy. Ureteralny katéter ma funkciu drenaze a perfuzie.

KONTRAINDIKACIE
® Pre tych, ktori maju vazne infekcie moCového mechura a moc€ovych ciest



Pre tych, ktori maju tuberkulé6zu mo¢ového mechura alebo obliCiek alebo aktivnu pyonefrézu
Pre tych, ktori maju zavaznu uretralnu alebo uretalnu strikturu alebo obStrukciu

Pre tych, ktori nie su schopni tolerovat’ intubaciu kvéli zlej funkcii srdca, pfuc, peene alebo
obliCiek

NEZIADUCE REAKCIE

Krvacanie alebo edém spdsobeny poskodenim tkaniva
Infekcia moCoveého systému
Alergicka reakcia

NAVOD NA POUZITIE

Vyberte si modely a velkosti, ktoré vam vyhovuju.

Skontrolujte na stitku model a velkost produktu, aby ste sa uistili, Ze pouzivate spravny model
a velkost.

Skontrolujte prosim, €i je balenie v dobrom stave a uistite sa, Ze je ureteralny katéter
neporuseny. Vyberte katéter z obalu a vlozte ho do sterilného pola.

V pripade ureteralneho katétra s otvorenym hrotom umiestnite urologicky vodiaci drét do
pozadovanej polohy. Posuvajte katéter cez urologicky vodiaci drétik do poZzadovanej polohy.
Urologicky vodiaci drot pomaly vytahujte a potom katéter nechajte na mieste. V pripade
ureteralneho katétra s uzavretym hrotom a ocelovym drétom posuvajte katéter priamo do
pozZadovanej polohy, potom pomaly vytiahnite ocelovy drot a nechajte katéter na mieste.
Pripojte striekacku k adaptéru, aby ste dodali tekutinu a v pripade potreby ju irigovali.

Po dokonceni ukonu katéter opatrne vyberte.

UPOZORNENIA

Pred pouzitim si prosim precitajte vSetky upozornenia a pokyny. Nespravne pouZzitie méze
mat za nasledok vazne alebo smrtelné ochorenie alebo zranenie.

Toto zariadenie mozu pouzivat iba vyskoleni odbornici.

Nepouzivajte produkt, ak je sterilny obal pred pouZzitim poSkodeny alebo neumyselne
otvoreny..

Nepouzivajte, ak je produkt poSkodeny alebo ma nepravidelny tvar.

Nepouzivajte po datume exspiracie.

Len na jednorazové pouzitie.

Urcené len na jedno pouzitie, opatovne nespracuvajte ani nesterilizujte. Opatovné pouzitie,
spracuvanie alebo resterilizacia mézu narusit’ Strukturalnu integritu pristroja a/alebo viest' k
zlyhaniu pristroja, o méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta.
Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo opatovna sterilizacia tiez predstavuje riziko
kontaminacie pristroja a/alebo méze spbsobit infekciu alebo krizovu infekciu u pacienta
vratane, ale nie vylu€ne, prenosu infekénej choroby (ochoreni) z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia pristroja méze viest' k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

PREDBEZNE OPATRENIA

Katéter neotacajte ani nevytahuijte.

Ak pocas vkladania alebo vyberania katétra narazite na odpor alebo prekazku, okamzite
zastavte ukon a nepokracujte, kym sa nezisti pricina.

Produkt a obal zlikvidujte v sulade s administrativnymi pravidlami nemocnice a/alebo
pravidlami miestnej samospravy.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pouzitim zariadenia, by mal byt
nahlaseny vyrobcovi a miestnemu prisluSnému organu v mieste pouZzivatela.



PODMIENKY SKLADOVANIA

® Skladujte produkt na chladnom a suchom mieste a chrarite ho pred slne€nym Ziarenim.

® Chrante produkt pred vihkostou a nadmernym teplom.

® \/yhnite sa dlhodobému vystaveniu produktu ultrafialovému, slne€nému a fluorescenénému
svetlu.

® Skladujte tak, aby nedoSlo k pomliazdeniu.

PRILOHA A Kraéové vykonnostné charakteristiky ureteralneho katétra
® Prietok
Pri tlaku 1000 mmH20 by mal byt prietok ureteralneho katétra = 10 ml/min.

VYZNAM SYMBOLOV UVEDENYCH NA OBALE
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lLanguage- Slovenian

Ureteralni kateter
Model
Odprite konico
Okrogla konico zaprta
Odprite mehak nasvet
konico odprti vrh
Odprite konico za stoZec

OPIS

Ureteralni kateter se uporablja za zaCasno odtok urina, kontrastnega sredstva ali druge sterilne
tekoCine za namakanje ali za olajSanje drugih naprav, kot so, vstavljanje skozi se€nico v ledvicno
medenico med operacijo. Na voljo so razli¢ne velikosti in konfiguracije nasvetov.

Za kateter z zaprtim vrhom je na voljo jeklena Zica. Adapter ni obvezen.

Secni kateter se uporablja pri mnogih operacijah pri urinski operaciji.

PriporoCeno trajanje uporabe: manj kot 24 ur.

ZNACILNOST

Na voljo z razli¢nimi konfiguracijami in velikostmi konic

Odprta konica za atravmati¢ni prehod skozi ureter in za namestitev na vodniku.
Zaprta konica, opremljena z vodilno zico za enostavno namestitev

Dobra radiopaciteta

Jasne oznake, ki omogocajo potrditev pozicioniranja

Standardni adapter je na voljo na zahtevo

NAMENJENA UPORABA

Ureteralni kateter se uporablja za zaCasno odtok urina, dovajanje namakalnih tekodin,
vbrizgavanje kontrastnega sredstva v secila, navigacijo mucnega secnice, dostop, injiciranje,
napredovanje ali izmenjava zi¢nih vodnikov (samo odprti katetri).

NAVODILA
Bolniki, ki potrebujejo retrogradno pielografijo, vzpostavitev “umetne hidronefroze”, ureteralno
drenazo in podporo

CILINA SKUPINA PATIENTA
Otrok in odrasla oseba

NAMENJENI UPORABNIK
Upravljati ga morajo usposobljeni strokovnjaki.

KLINICNA PREDNOST

Ureteralni kateter se uporablja za zaCasno odtok urina, dovajanje namakalnih tekocin,
vbrizgavanje kontrastnega sredstva v secila, navigacijo mucnega secnice, dostop, injiciranje,
napredovanje ali izmenjava Zi¢nih vodnikov (samo odprti katetri). Za bolnike, ki potrebujejo
retrogradno pielografijo, lahko ureteralni kateter vzpostavi “umetno hidronefrozo” za drenazo in
ureteralno oporo. Klini¢na korist, povezana z naprava, je opredeljena kot neposredna. Ureteralni
kateter ima funkcijo odvodnjavanja in perfuzije v ambulanti.

KONTRAINDIKACIJE
® Tisti s hudimi okuzbami mehurja in secil
® Tisti z ledvic¢no ali mehuréno tuberkulozo ali aktivho pionefrozo



Tisti s hudo uretralno ali se¢ni¢no stenozo ali obstrukcijo
Tisti, ki ne morejo prenasati intubacije zaradi tezav s srcem, pljuci, jetri ali ledvicami

NEPREMICNE REAKCIJE

Krvavitev ali edemi, ki jih povzro€i poskodba tkiva
Vnetja urinarnega sistema
Alergijska reakcija

NAVODILA ZA UPORABO

® |zberite ustrezne modele in velikosti.

® Preverite model in velikost na etiketi izdelka, da se prepriCate o pravilnem modelu in velikosti.

® Preverite, ali je paket v dobrem stanju, in potrdite, da je ureteralni kateter nedotaknjen.
Odstranite kateter iz embalaze in ga polozite v sterilno polje.

® Za odprti ureteralni kateter postavite uroloski vodnik v Zeleni polozaj. Kateter nad urolosko
vodilno Zico pomaknite v Zeleni polozaj. Po€asi odstranite urolodko vodilno Zico in pustite
kateter na mestu. Za ureteralni kateter z zaprto konico in jekleno Zico kateter usmerite
neposredno v Zeleni poloZaj, po€asi odstranite jekleno Zico in pustite kateter na mestu.

® Prikljucite brizgo na adapter, da zagotovite fluido in po potrebi namakaijte.

® Ko je operacija kon€ana, previdno odstranite kateter.

OPOZORILA

® Pred uporabo preberite vsa opozorila in navodila. Nepravilna uporaba lahko povzrocCi resne
ali smrtne bolezni ali poskodbe.

® To naprava lahko uporabljajo samo usposobljeni strokovnjaki.

® Ne uporabljajte, Ce je sterilna embalaza pred uporabo nenamerno poskodovana ali odprta..

® Ne uporabljajte, Ce je poSkodovan ali nepravilno oblikovan.

® Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

® Samo za enkratno uporabo.

® Ne uporabljajte, ne predelajte in ponovno sterilizirajte. Ponovna uporaba, ponovna predelava

ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost naprava in / ali privede do okvare
naprava, kar lahko povzro¢i poskodbe, poskodbe ali poSkodbe naprava, bolezen ali smrt
pacienta. Ponovna uporaba, ponovna predelava ali ponovna sterilizacija lahko tudi povzroc€i
nevarnost kontaminacije naprava in / ali povzro€i okuzbo ali navzkrizno okuzbo pri bolniku,
vkljuéno z, vendar ne omejeno na, prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega.
Kontaminacija naprava lahko pacientu povzro€i poSkodbe, bolezen ali smrt.

VARNOSTNI UKREPI

Katetra ne zvijte in ne zasukajte.

Ce med vstavitvijo ali odstranitvijo naletite na upor ali oviro, postopek takoj ustavite in ne
nadaljujte, dokler ne odkrijete razloga.

Izdelek in embalazo odstranite v skladu z upravno politiko bolni$nice in / ali lokalne uprave.
O vsakem resnem incidentu v zvezi z naprava je treba sporociti proizvajalcu in pristojnemu
lokalnemu organu lokacije uporabnika.

POGOJI SKLADISCENJA

Shranjujte na hladnem in suhem mestu stran od son¢ne svetlobe.

Izdelek zaScitite pred vlago in prekomerno toploto.

|zogibajte se dolgotrajni izpostavlenosti ultravijolichni svetlobi, soncu v fluorescentni svetlobi.
Shranjujte tako, da se izognete zmeckaniju.



DODATEK A Glavne znacilnosti delovanja ureteralni katetra
® Koeficient pretoka
Pod tlakom 1000 mmH20 mora biti pretok ureteralni katetra = 10mL / min.

POMEN ZNAKOV NA EMBALAZI
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Uretral Kateter
Model
Acik Uclu
Kapall Yuvarlak Uclu
Acik Yumusak Ucglu
Acik Egimli Uglu
Acik Konik Uglu

ACIKLAMA

Uretral Kateter, gegici idrar drenaji, kontrast maddelerin uygulanmasi veya diger steril sivilarin
irrigasyon amaciyla kullaniimasini veya diger tibbi ekipmanlarin kullanimini kolaylastirmak igin
kullanilir. Cerrahi islemler sirasinda Uretra ve renal pelvise yerlestirilir. Cesitli boyutlar ve ug
yapilandirmalari sunulmaktadir.

Kapalil uclu bir kateter icin ¢elik tel saglanmaktadir. Adaptor opsiyoneldir.

Uretral kateterlerin kullanimi Groloji alaninda birgok cerrahi igslemde yaygindir.

Onerilen kullanim siresi: 24 saatten az.

OZELLIK

® Farkli ug yapilandirmalariyla ve farkli boyutlarla mevcuttur

® Atramatik gecis icin Ureter icine ve icinden gecmesi icin acik uclu, rehber teli Gzerine
yerlestirme igin kullanilir

Kolay yerlestirme igin rehber teli ile birlikte kapali uglu saglanir

lyi radyoopaklik

Yerlesimin onaylanmasini kolaylagtiran acik isaretlemeler

Talep Uzerine standart adaptdr mevcuttur

AMACLANAN KULLANIM

Uretral Kateter, gecici idrar drenaji, irrigasyon sivilarinin teslimati, idrar yolu igin kontrast ajan
enjeksiyonu, tortuous ureterin navigasyonu ve acgik uglu kateterlerde tel rehberlerin erigimi,
ilerletiimesi veya degistiriimesi dahil olmak Uzere ¢esitli amaglar i¢in kullanilir.

ENDIKASYONLAR
Retrograd piyelografiye, "yapay hidronefroz" olusturmaya ve ureterin drenajini saglamaya ve
desteklemeye ihtiya¢ duyan hastalar icin kullanilir.

HEDEF HASTA GRUBU
Cocuklar ve yetigkinler

HEDEF KULLANICI
Egitimli profesyoneller tarafindan kullaniimahdir.

KLINiK FAYDALARI

Uretral Kateter, gegici idrar drenaiji, irrigasyon sivilarinin teslimati, idrar yolu icin kontrast ajan
enjeksiyonu, tortuous ureterin navigasyonu ve acgik uglu kateterlerde tel rehberlerin erigimi,
ilerletiimesi veya degistiriimesi dahil olmak Uzere c¢esitli amagclar igin kullanihr. Hastalarin
retrograd piyelografiye ihtiyag duydugu durumlarda, duretral kateter kullanilarak "yapay
hidronefroz" induklenerek Ureterin drenajini kolaylastirmak ve destek saglamak igin kullanilabilir.
Cihaza atfedilen klinik etki dogrudur. Uretral Kateter, klinik ortamda hem drenaj hem de
perfuzyonun ¢ift amacini hizmet eder.



KONTRENDIKASYONLAR

Ciddi mesane ve idrar yolu enfeksiyonlari olanlar

Mesane veya bobrek tiiberkillozu veya aktif piyonefrozisi olanlar

Ciddi Uretral veya Ureter daralmasi veya tikanikligi olanlar

Kardiyak, pulmoner, hepatik veya renal fonksiyon bozuklugu nedeniyle entlibasyonu tolere
edemeyenler

YAN ETKILER

Doku hasari nedeniyle kanama veya 6dem
Uriner sistem enfeksiyonu
Alerjik reaksiyon gecirenler

KULLANIM TALIMATLARI

Uygun modelleri ve boyutlari segin.

Uriin etiketindeki model ve boyutu kontrol ederek dogru model ve boyutun kullanildigindan
emin olun.

Paketin butunligund dogrulayin ve duretral kateterin butunluguni saglayin. Kateteri
paketinden g¢ikarin ve steril alana yerlestirin.

Uygun konuma urolojik bir kilavuz tel yerlegtirmek igin, ucu agik bir dretral kateter kullanmaniz
Onerilir. Kateteri dikkatlice urolojik kilavuz teli boyunca yonlendirerek hedeflenen yere ulasana
kadar yerlestirme islemine devam edin. Urolojik kilavuz teli yavasca geri gekerken kateterin
yerinde kalmasina dikkat edin. Celik tel ile kapal uglu bir GUretral kateteri uygun konuma
yerlestirmek icin, kateteri dogrudan ilgili yere ilerletmeniz onerilir. Daha sonra ¢elik tel yavasga
cekilmelidir, bu sirada kateterin belirlenen pozisyonda kalmasina dikkat edilmelidir.

Sivi vermek ve gerektiginde irrigasyon yapmak icin siringa ve adaptér arasinda baglanti
kurmak igin.

Cerrahi islem tamamlandiktan sonra kateterin dikkatlice ¢ikariimasi gereklidir.

UYARILAR

Kullanmadan once tum uyarilari ve talimatlari okuyun. Yanls kullanim ciddi veya olumcul
hastaliklara veya yaralanmalara neden olabilir.

Bu cihaz yalnizca egitimli profesyoneller tarafindan kullanilabilir.

Kullanmadan once steril ambalajin hasar gormesi veya yanliglikla agilmasi durumunda
kullanmayin...

Hasarliysa veya sekli bozuksa kullanmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Sadece tek kullanimlik olarak kullanilacaktir.

Litfen yeniden kullanmaktan, islemekten veya tekrar sterilize etmekten kaginin. Tibbi cihazin
tekrar kullanilmasi, iglenmesi veya tekrar sterilize edilmesi, yapisal butinluginu olumsuz
etkileme potansiyeline sahiptir. Bu da cihazin basarisizlik riskini artirabilir ve hastaya zarar,
hastalik veya hatta dlume neden olabilir. Tibbi cihazin tekrar kullaniimasi, islenmesi veya
tekrar sterilize edilmesi slreci, cihaz kontaminasyonuna ve hastada enfeksiyon veya capraz
enfeksiyon riskini artirabilir. Bu, bir hastadan digerine enfeksiydz hastaliklarin bulagsma
olasih@ini igerir. Cihaz kontaminasyonu, hastada zarar, yaralanma, hastalik veya hatta 6lime
yol agabilir.

ONLEMLER

Kateteri bukmeyin veya katlamayin.
icine yerlestirme veya gikarma islemi sirasinda direng veya tikaniklikla karsilasilirsa, islemi
hemen durdurmali ve diren¢ veya tikanikligin nedeni belirlenene kadar daha fazla



ilerlememelisiniz.
® Uriin ve ambalaji, hastane ydnetimi ve/veya yerel yetkililer tarafindan belirlenen politikalara
uygun olarak imha edilmelidir.
® Ekipmana iliskin herhangi bir onemli olay durumunda, kullanicinin derhal ureticiyi ve ilgili yerel
duzenleyici kurumu bilgilendirmesi son derece onemlidir.

SAKLAMA KOSULLARI
® Urlnun serin ve kuru bir yerde saklanmasi énerilirken, ayni zamanda dogrudan giines isigina

maruz kalmamasina dikkat edilmelidir.
® Urinin korunmasini saglamak igin, hem nemden hem de yiiksek sicakliklardan korunmasi

son derece onemlidir.
® UV isimasi, gunes i1s1gi ve floresan isikla uzun sureli temasi en aza indirmek tavsiye edilir.
® Ezilmeyi 6nleyecek sekilde saklayin.

EK A Uretral Kateterin Temel Performans Ozellikleri

® Akis hizi

1000mmH20 basinci altinda Uretral Kateterin akig hizi = 10 mL/dak olmalidur.
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Catéter Ureteral
Modelo
Punta Abierta
Punta Redonda Cerrada
Punta Suave Abierta
Punta Cdnica Abierta
Punta Cdnica Abierta

DESCRIPCION

El catéter ureteral se utiliza para drenaje temporal de la orina, contraste o irrigaciéon con
liquidos estériles, o para facilitar otros dispositivos al insertarlo a través de la uretra en la pelvis
renal durante una operacion. Se encuentran disponibles diferentes tamafos y configuraciones
de puntas.

Se suministra un alambre de acero para el catéter con punta cerrada. Un adaptador es
opcional.

El catéter uretral se utiliza en numerosas operaciones de cirugia urolégica.

Duracion recomendada de uso: menos de 24 horas.

CARACTERISTICAS

® Disponible con diferentes configuraciones de puntas y tamafios.

® Punta abierta para un paso atraumatico a través del uréter y para su colocacion sobre un
alambre guia.

Se suministra una punta cerrada con alambre guia para una colocacién sencilla.

Buena radiopacidad.

Marcas claras que facilitan la confirmacién de la colocacién.

Adaptador estandar disponible bajo solicitud.

USO PREVISTO

El catéter ureteral se utiliza para drenaje temporal de la orina, entrega de liquidos de irrigacion,
inyeccion de agente de contraste en el tracto urinario, navegacion en un uréter tortuoso,
acceso, avance o cambio de alambres guia (solo en catéteres de extremo abierto).

INDICACIONES
Pacientes que requieran pielografia retrégrada, establecimiento de "hidronefrosis artificial”,
drenaje ureteral y soporte.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO
Nifios y adultos.

USUARIO PREVISTO
Debe ser operado por profesionales capacitados.

BENEFICIOS CLINICOS

El catéter ureteral se utiliza para drenaje temporal de la orina, entrega de liquidos de irrigacion,
inyeccion de agente de contraste en el tracto urinario, navegacion en un uréter tortuoso,
acceso, avance o cambio de alambres guia (solo en catéteres de extremo abierto). Para
pacientes que requieran pielografia retrograda, el catéter ureteral puede establecer una
"hidronefrosis artificial", para drenaje ureteral y soporte. El beneficio clinico asociado con el
dispositivo se define como directo. El catéter ureteral tiene la funcion de drenaje y perfusion en
la clinica.



CONTRAINDICACIONES

Aquellos con infecciones graves de vejiga y tracto urinario.

Aquellos con tuberculosis de vejiga o renal o pionefrosis activa.

Aquellos con estenosis u obstruccion severa de uretra o uréter.

Aquellos que no puedan tolerar la intubacién debido a una funcion cardiaca, pulmonar,
hepatica o renal deficiente.

REACCIONES ADVERSAS

Sangrado o edema causado por dafio en tejidos.
Infeccion del sistema urinario.
Reaccion alérgica.

INSTRUCCIONES DE USO

® Elija los modelos y tamafios adecuados.

® Revise el modelo y el tamano en la etiqueta del producto para asegurarse de que el modelo
y el tamafio sean los adecuados.

® Verifique si el paquete esta en buenas condiciones y confirme que el catéter ureteral esté
intacto. Saque el catéter del empaque y coléguelo en un campo estéril.

® Para el catéter ureteral con punta abierta, coloque un alambre guia uroldgico en la posicion
deseada. Avance el catéter sobre el alambre guia urologico hasta la posicién deseada.
Retire lentamente el alambre guia uroldgico y deje el catéter en su lugar. Para el catéter
ureteral con punta cerrada y alambre de acero, avance el catéter directamente a la posicion
deseada, retire lentamente el alambre de acero y deje el catéter en su lugar.

® Conecte una jeringa con el adaptador para administrar liquido e irrigar si es necesario.

® Retire cuidadosamente el catéter una vez que se haya completado la operacion.

ADVERTENCIAS

® | ea todas las advertencias e instrucciones antes de usar el producto. El uso inadecuado de
este puede provocar enfermedades o lesiones graves o mortales.

® Este dispositivo s6lo puede ser utilizado por profesionales capacitados.

® No lo use si el empaque estéril esta dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

® No lo utilice si estd dafiado o presenta una forma irregular.

® No utilizar después de la fecha de caducidad.

® Para un solo uso.

® No reutilizar, reprocesar ni volver a estilizar. La reutilizacion, reprocesamiento y la

reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un
fallo del mismo que, consecuentemente, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. La reutilizacién, reprocesamiento y la reesterilizacion también pueden
contaminar el dispositivo y/o causar una infeccién del paciente o una infeccién cruzada,
incluyendo, pero sin limitarse a ello, la transmisién de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.

PRECAUCIONES

No gire ni forcejee el catéter.

Si encuentra resistencia u obstaculos durante la insercion o extraccion, detenga
inmediatamente la operacion y no continue hasta que se haya identificado la razén.
Descarte el producto y el paquete de acuerdo con la politica administrativa del hospital y/o
del gobierno local.



® Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe ser

comunicado al fabricante y a la autoridad local competente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

® Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar.

® Proteja el producto de la humedad y del calor excesivo.

® Evite la exposicion prolongada a los rayos ultravioleta, la luz solar y la luz fluorescente.
® Almacene de forma que no se aplaste.

APENDICE A Caracteristicas Clave de Rendimiento del Catéter Ureteral
® Tasa de flujo

Bajo una presion de 1000 mmH:20, la tasa de flujo del catéter ureteral debe ser = 10 mL/min.

M

aal
&

STERILE|EO

MD

C€o123

REF

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS EN EL PAQUETE

Fecha de
fabricacion

No reutilizar

Esterilizado
con oxido de
etileno

Dispositivo
médico

Producto con

marca CE

Importador

Numero de
catalogo

E ® = 1C

‘
‘
‘ |" ‘4
|
49°C
-15°C

Fecha de
Caducidad

Consulte las

instrucciones de

uso.

No volver a
esterilizar

Fabricante

Mantener seco

Hacia arriba

Limites de
temperatura:

-15°C~49°C

LOT

Caédigo de
Lote

No utilizar si
el envase esta
danado

Sistema de
barrera estéril
unico
Representant
e autorizado
enla
Comunidad
Europea

Mantener
alejado de la
luz solar

Fragil,
manipular
con cuidado

No contiene
ni presencia
de ftalatos.



WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn  www.welllead.com.cn

Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

EC REP

Version y fecha: WLIFU-01-125-01D / septiembre. 22, 2023


mailto:info@welllead.com.cn

lLanguage- Greek

OupnTnpPIKOGg KABETAPAG
MovTtéAo
AvoixTé akpo
KAelo16 0TpOYYUAO GKPO
Avolixté paAakd akpo
AvoIXTO OTEVEUEVO AKPO
AvoIXTO KWVIKO AKPO

MNEPIrPA®H

O OupnTnpPIKOG KABETHPAG XPNOIYOTIOIEITAI VIO TNV TTPOCWAEIVI) ATTOCTPAYYION TwV OUPWYV, WG
OKIOYPOQPIKOG TTOPAYOVTAG Il YIO TOV KOTAIOVIOMO GAAOU aTTooTEIpWUEVOU uypou 1 yia Tn
O1EUKOAUVON GAAWYV CUCKEUWY €I0AYOVTAG TOV HECA aTTd TNV ouprBpa oTov VEPPIKO TTUEAO KOTA
TN dIdpPKEIa TNG ETTEPPAONG. AlOTIBETAI 0€ DIAPOPETIKA PEYEDN Kal DIOPOPETIKEG DIAUOPPWOEIG
AKpWV.

Mapéxetal éva atodAivo cUppa yia Tov KAaBeTpa YE KAEIOTO Akpo. 'Evag TTpocapuoyéag eival
TTPOAIPETIKOG.

O oupnBpIKOG KABETNPAG XPNOILOTIOIEITAI O€ TTOAAEG ETTEUPACEIC OTN XEIPOUPYIKA dlaTapaxwyv
oupnong.

2uVvIOTWPEVN BIApKEIa XpAoNnG: AlyoTepo aTTd 24 wpPEG.

XAPAKTHPIZTIKO

® AiatiBeTal pe SIaPOPETIKES DIANOPPWOEIG AKPWYV Kal DIOPOPETIKA PEYEDN

® AvoIiXTO AKpO yia TTEPACHO XWPiG TpauuaTioyd pEéoa Kal PJECW TOU oupntripa Kal yid
TOTTOBETNON TTAVW ATTO £va cUpPa odnyo.

KA€10TO dKpO TTOU TTaPEXETAI hE Eva aUpUa 0dnyo yia UKOAN TOoTTo0£TNON

KaAr) akTIvooKiepoTnTA

KaBapd onuadia trou dieukoAUvouyv Tnv eTIReRaiwon TG TOTTOBETNONG

AlaTiBeTal TTPOTUTTOC TTPOCAPHUOYEQS KATOTTIV QITHUATOG

ENAEIKNYOMENH XPHZH

O OupnTnpIKOG KOBETAPAG XPNOIMOTIOIEITAI VIO TNV TTPOCWPIVI] ATTOCTPAYYION TWV OUPWYV, TNV
TTaPAdOoON KATAIOVIOPEVWY UYPWYV, TNV £yXUuon OKIAypa@IikoUu TTapAayovia OTO OUPOTTOINTIKO
ouoTnua, TNV TTAonynon €AIkogidry oupnTApa, TTpocBacn, TTpowdnaon 1 aviaAAayry CUpPATWY
odnywv (MOVOo KaBETAPES PE avoIXTA AKkpa).

ENAEIZEIX
O1 aoBeveig TToUu atraIToUv avadpoun TTuehoypagia, KaBiEpwaon «TeXvVNTAG UdPOVEPPWONGY,
atrooTpdyylon Kal UTTOOTAPIEN TOU oupnTAPaA

2TOXEYMENH OMAAA AXOENQN
Maudi kar eviAikag

ENAEIKNYOMENOZXZ XPHXITHZX
Mpétrel va xeipidetal atrd eKTTAIOEUPEVOUGS ETTAYYEAUATIEG.

KAINIKA OOEAH

O OupnTtnpIKOG KOBETAPAG XPENOIKOTIOIEITAI YIA TNV TTPOCWPIVI] ATTOCTPAYYION TWV OUPWYV, TNV
TTapAdo0oN KATAIOVIOUEVWY UYPWYV, TNV £yXuon OKIaypa@IikoUu TTapdyovia OTO OUPOTTOINTIKO
ouoTnua, TNV TTAonynon €AIkogidry oupntipa, TTpoclacn, TTpowdnaon 1 aviaAAayry CUpPATWY
odnywv (MOVo KABETAPEG PE avoIXTa Akpa). [Na aoBeveig TTou aTTaITOUV avadpoun TTUEAoypaia,



0 oUPNTNPIKOG KABETAPAG UTTOPEI VA KABIEPWOEI MIA «TEXVNTA UOPOVEPPWON» VIO ATTOOTPAYYION
KAl UTTOOTAPIEN TOU oupnTrPd. To KAIVIKO OQENOG TTOU CUOXETICETAI UE TN CUOKEUN KOBOoPIZETAl WG
aueco. O OupnTtnpIKOG KABETAPAG £XEI TN AEITOUPYIQ ATTOOTPAYYIONG Kal aludTwong oTnV KAIVIKA.

ANTENAEIZEIZ

® Ekeivol ye ooBapég AOINWEEIG TNG KUOTNG KAl TOU OUPOTTOINTIKOU CUCTHUATOG

® [EKeivol JE KUOTIKN 1 VEQPIKN QuUATiwon 1) EVEPYN TTUOVEPPWON

® Ekeivol ye coBapny oupnBpikr r; oupnTNPEIKr OOMN i TTAPEUTTOdION

® [Ekeivol mmou dev eival oe Béon va avexBouv Tn dlacwAnvwon Adyw Kakng Kapdlakng,

TIVEUUOVIKNG, NTTATIKAG I VEQPIKNG AEITOUpYiag

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Aigoppayia f oidnua TTou oQeiAeTal O€ CNUIA I0TWV
NOiPWEN oUPOTTOINTIKOU CUCTAUATOG
AMAepyIKN avTidpaon

OAHIEZ XPHZHZ

EmAEETE Ta KATAAANAQ pOVTEAQ Kal PEYEDN

EAEyETE TO HOVTENO KOl TO PEYEBOG TTAVW OTNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG YIa va BePaiwbeite OTI
EXEl XpnoiyoTToIinBei To cwoTO POVTEANO Kal PEyeBOG.

EAEyETe av n ouokeuacia eival o€ KAA katdoTaon kair BeBaiwbeite 6T 0 oupnTNPIKOG
KABEeTNPAG €ival avETTOQOG. AQIPECTE TOV KABETAPA aTTO T CUOKeUAdia Kal BAATE yéoa 1O
ATTOOTEIPWMEVO TTEDIO.

Na tov OupnTnpIKO KABETHPA E AVOIXTO KATTAKI, TOTTOBETAOTE £va OUPOAOYIKO cUPUQa 00NYyo
otnv €mMOuPNnTA Béon. MpoxwpAoTe Tov KABETHPa TTAVW aTTd TO OUPOAOYIKO cUpPa 0dnyo
oTnv €mMBOuunTr) B€0n. ATTOOUPETE apyd TO OUPOAOYIKO cUpua 0dnyod Kal a@rjoTe TOV KaBeTrpa
otn 8éon Tou. MNa Tov oupnTnPikG KOABETAPa MPE KAEIOTO KaTTAKI Kal atgdAivo ouppa,
TIPOXWPAOTE TOV KABETAPA atreuBeiag otnv mMBUUNTA BE0N, ATTOCUPETE ApPyd TO ATOAAIVO
oUpua odnyo Kal aprjoTe ToV KABeTpa oTn 60N TOU.

2UVvOEOTE PIa ouplyya pe Tov MNpooapuoyéa yia va TTapadwaoel uypod Kal va TO KATAIoVIoEl av
XPEIAZeTal.

AQaipéoTe TTPOOEKTIKA TOV KABETAPA HOAIG OAOKANPpWOEi N eTTéuaon.

MPOEIAONOIHZEIZ

AlaBaoTe OAEG TIG TTPOEIDOTTOINCEIG KAI TIG 00NYieg TTPIV TN XPrion. H akatdAANAn xprion UTropei
va odnynoel og ooPapn 1 o€ Bavatn@opa acBEveia 1) TPAUUATIONO.

H TTapouca ocuoKkeun ITTOPEN va XpNOIKMOTTOINBEI JOVO ATTO EKTTAIBEUUEVOUG ETTAYYEAUATIEG.
Mn xPnOIUOTTOIEITE AV N ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUAOIa €XEI KOTAOTPAPEI | €XEI AVOIXTEI KATA
AGBoG TTpIV TN XPAON..

Mn XpnNOIKOTIOIEITE AV £XEI KATAOTPAYPEI ] £XEI AKAVOVIOTO OXAMA.

Mn XpNOIUOTTOIEITE JETA TNV NUEPOMNViIa AAENG.

Movo yia pia xpron.

Mnv eTTavaxpnoIUOTIOIEITE, ETTEEEPYALEDTE €K VEOU 1 ETTAVATIOOTEIPWVETE. H €K VEOU Xprion,
ETTECEPYOTIA ] ATTOOTEIPWON PTTOPEI VA PJEIWOEI TN OOMIKI aKEPAIOTATA TNG CUOKEUNG f)/Kal va
odnynoel o€ BAGPRN TNG CUOKEUNG, N OTToIa YE TN OEIPA TNG UTTOPEI va 0dNyrOEl O€ TPAUUATIONO,
aoBévela 1 og BAvaTo Tou aoBevry. H ek vEéou Xpron, ETTECEPYaTia f aTTOOTEIPWON UTTOPEI VO
onuioupynoel etTiong Kivduvo POAUVONG TNG OUOKEUNG A/Kal va TTpokaAéoel Aoipwén R
dlaocTaupouuevn Aoipwégn Tou aoBevr, cupTrepIAauBavouévng JETalU AAAwWV TnG ueTaddoong
MoAuopaTiKAG/wv acBévelag/wy atmd évav aoBeviy o€ €vav dAov. H pdAuvon TnG CUOKEUNG
MTTOPEI va 0dnynoel o€ TPAUUGTIONO, aoBévela | o€ BAvaTo Tou acbevr).



NMPO®YAAZEIZ

® Mn cuoTpéPeTe ) OEVETE TOV KABETHPA.

® Av TTapoucIaoTEl avTioTaon f €UTTOdIO KATA TN OIAPKEID TNG EI0AYWYNAG I TG aPaipeong,
OTOUATAOTE APeca TNV eTEPPAON Kal un ouveyxicete Tn diadikaoia Péxpl va Bpebei o Adyog.

® ATIOPPITITETE TO TTPOIGV KAI TN CUCKEUACOIA CUP@WVA PE TN DIOIKNTIKA apXl) TOU VOOOKOMEIOU
/KAl TNV TOTTIKA KUBEPVNTIKI TTONITIKA.

® OTr0100MTTOTE COPRAPS ATUXNUA TTOU €XEI TIPOKUWEI O OXEON ME TN CUCKEUN Ba TTPETTEl va
avo@ePBEei OTOV KATOAOKEUAOTH KAl TNV TOTTIKY QVTiOTOIXN apXH TOU.

2YNOHKEZ ®OYAAZHX

® OuAaETe TN o€ dPoOEPD Kal OTEYVO PEPOG, BIATNPNOTE TO HAKPIG aTTo TO WG Tou AAIOU.

® [IpooTaTeUeTE TO TIPOIGV ATTO TNV UYPACia Kal TNV UTTEPPOAIKN CEoTn.

® ATIOQUYETE TNV TTOPATETANEVN €KOEON OTIG UTTEPILIOEIG AKTIVEG, TO GWG TOU AAIOU KAl TO PG
@OopiouoU.

® QOUAAGETE TN e TPOTTO TTPOANYWNG CUYKPOUTEWV.

NMAPAPTHMA A Ta XapakTnpioTIKA BacikAg atrédoong Tou Oupntnpikou KaBeTApa

® pubudg pong
Y16 mieon 1000mmH20, o puBudg porig Tou OupnTnpikou KaBeTApa Ba TTPETTEl va gival
10mL/min.

ENNOIA ZYMBOAQN MANQ ZTH ZYZKEYAZIA
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lLanguage- Hungarian|

Uretralis katéter
Modell
Nyilt végl
Zart kerek vegl
Nyilt puha veégl
Nyilt lekerekitett végl
Nyilt kup végu

LEIRAS

Az uretralis katéter ideiglenes vizeletelvezetésre, kontrasztanyag vagy mas steril folyadék
irrigalasara vagy egyéb eszkozok elbsegitésére hasznaljak, muitét kdzben a hugycsovon
keresztil a vesemedencébe juttatva. Kilonbdz6 méretek és végzdédés konfiguraciok allnak
rendelkezésre.

A zart végl katéterhez acélhuzalt szallitunk. Az adapter opcionalis.

Az uretralis katétert a hugyuti sebészet szamos miveletében hasznaljak.

Javasolt hasznalati id6: kevesebb, mint 24 6ra.

JELLEMZOK

® Kulonbozb vegzédeés konfiguraciokkal és méretekben kaphatd

® Nyitott vég a hugyvezetékbe és azon keresztil torténé athaladashoz és egy vezet6huzal folé
torténd elhelyezéshez.

Zart végzbdeés vezetbhuzallal a konnyl elhelyezés érdekében

J6 radiopacitas

Vilagos jeldlések, amelyek megkonnyitik az elhelyezés ellendrzését

Szabvanyos adapter kérésre elérhet6

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az uretralis katétert ideiglenes vizelet elvezetésre, irrigadl6 folyadékok bejuttatdsara,
kontrasztanyag hugyuti befecskendezésére, kanyargds hugyuti navigaciojara, drotvezeték
hozzaférésére, eléremozditasara vagy cseréjére hasznaljak (csak nyitott végl katéterek).

JELZESEK
Retrograd pielografiat, ,mesterséges hidronefrozis” megallapitasat, hugyvezeték elvezetést és
tamogatast igényl6 betegek

BETEG CELCSOPORT
Gyermek és felnétt

TERVEZETT FELHASZNALO
Képzett szakembereknek kell kezelniuk.

KLINIKAI ELONYOK

Az uretralis katétert ideiglenes vizelet elvezetésre, irrigald folyadékok bejuttatasara,
kontrasztanyag hugyuti befecskendezésére, kanyargds hugyuti navigacidjara, drotvezeték
hozzéaférésére, eléremozditasara vagy cseréjére hasznaljak (csak nyitott végl katéterek). A
retrograd pielografiat igényl6 betegeknél az uretralis katéter ,mesterséges hidronefrézis” hozhat
letre az hugyvezeték elvezetésére és tamogatasara. Az eszkbzzel kapcsolatos klinikai elénydk
kozvetlenként hatarozhatdk meg. Az uretralis katéter elvezetd és perfuzios funkcioval rendelkezik
a klinikan.



ELLENJAVALLATOK

Sulyos hagyholyag- és hugyuti fertézésben szenvedd betegek

Hdélyag- vagy vesetuberkuldzisban vagy aktiv pionefrézisban szenvedé betegek

Sulyos hugycsé- vagy hugycsészikuletben vagy elzarédasban szenvedé betegek

Azok a betegek, akik nem toleraljak az intubaciot a rossz sziv-, tidé-, maj- vagy vesefunkcio
miatt

MELLEKHATASOK

Szoévetkarosodas okozta vérzés vagy 6déma
A hugyuti rendszer fert6zése
Allergias reakcio

FELHASZNALASI JAVASLAT

Valassza ki a megfelel6 modelleket és méreteket.

Ellendrizze a modellt és a méretet a termék cimkéjén, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a
megfelel6 modellt és méretet hasznalja.

Ellenérizze, hogy a csomagolas j6 allapotban van-e, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az uretralis
katéter sértetlen-e. Vegye ki a katétert a csomagolasbol, és tegye a steril teriiletre.

Nyitott végl uretralis katéter esetén helyezzen egy uroldgiai vezetéhuzalt a kivant pozicidba.
Tolja a katétert az urologiai vezet6huzalon a kivant helyzetbe. Lassan huzza ki az urolégiai
vezetbhuzalt, és hagyja a helyén a katétert. Zart végl és acélhuzallal rendelkezé uretralis
katéter esetén tolja a katétert kozvetlenll a kivant pozicidba, lassan huzza ki az acélhuzalt,
és hagyja a katétert a helyén.

Csatlakoztasson egy fecskendét az adapterhez a folyadék adagolasahoz és az irrigalasahoz,
ha szikséges.

A mtét befejezése utan Ovatosan tavolitsa el a katétert.

FIGYELMEZTETES

Hasznalat el6tt olvassa el az 6sszes figyelmeztetést és utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg
sulyos sérulését vagy halalat okozhatja.

Az eszkdzt csak szakképzett személyzet hasznélhatja.

Ne hasznalja, ha a steril csomagolas megsérult, vagy hasznalat elétt véletlendl kinyilt..

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult vagy szabalytalan alaku.

Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

Csak egyszer hasznalhaté.

Ne hasznalja ujra, ne dolgozza fel ujra vagy ne sterilizélja uUjra. Az ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat
és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg séruléséhez, betegségéhez
vagy halalahoz vezethet. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas az eszk6z
szennyezdédésének kockazatat is okozhatja, és/vagy a beteg fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve, de nem Kkizarélagosan, a fert6z6 betegség(ek)
atvitelét egyik betegr6l a masikra. A készllék szennyez6dése a beteg sérlléséhez,
betegségéhez vagy halalahoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

Ne forgassa vagy csavarja ki a katétert.

Ha a behelyezés vagy eltavolitas soran ellenallasba vagy akadalyba Utk6zo6tt, azonnal allitsa
le a miveletet, és ne folytassa a folyamatot addig, amig az okot meg nem allapitotta.

A terméket és a csomagolast a kérhaz adminisztrativ és/vagy dnkormanyzati szabalyoknak
megfeleléen semmisitse meg.



® Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak
és a felhasznalo helye szerinti helyi illetékes hatésagnak.

TAROLASI FELTETELEK

® HivOs és szaraz helyen, napfénytdl védve tarolja.
® Ovja a terméket nedvességtdl és talzott h6tél.
® Kerllje a hosszan tarto ultraibolya, napfény és fluoreszkalo fény hatasat.

® Tarolja ugy, hogy ne zuzddjon Ossze.

A FUGGELEK Az uretralis katéter f6 teljesitményjellemzéi

® Aramlasi sebesség

1000 mmH20 nyomas alatt az uretralis katéter aramlasi sebességének = 10 ml/percnek kell

A SZIMBOLUMOK JELENTESE A CSOMAGOLASON
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lLanguage- Italian|

Catetere ureterale
Modello
Punta aperta
Punta rotonda chiusa
Punta aperta morbida
Punta rastremata aperta
Punta conica aperta

DESCRIZIONE

Il catetere ureterale viene utilizzato per il drenaggio temporaneo dell'urina, per I'uso di mezzi di
contrasto o per l'irrigazione di altri liquidi sterili o0 come ausilio per altri dispositivi; viene inserito
attraverso l'uretra nella pelvi renale durante la procedura chirurgica. Sono disponibili diverse
dimensioni e configurazioni della punta.

Viene fornito un filo di acciaio per il catetere con punta chiusa. Un adattatore & opzionale.

Il catetere uretrale viene utilizzato in numerose operazioni di chirurgia urinaria.

Durata d'uso consigliata: Inferiore a 24 ore.

CARATTERISTICA

® Disponibile con diverse configurazioni e dimensioni della punta

® Punta aperta per il passaggio atraumatico all'interno e attraverso l'uretere e per |l
posizionamento su un filo guida.

Punta chiusa fornita con un filo guida per un facile posizionamento

Buona radiopacita

Marcature chiare che facilitano la conferma del posizionamento

Adattatore standard disponibile su richiesta

USO PREVISTO

Il catetere ureterale viene utilizzato per il drenaggio temporaneo dell'urina, la somministrazione
di liquidi di irrigazione, l'iniezione di mezzi di contrasto nel tratto urinario, la risalita di un uretere
tortuoso, l'accesso, I'avanzamento o la sostituzione di fili guida (solo cateteri aperti).

INDICAZIONI
Pazienti che necessitano di pielografia retrograda, creazione di "idronefrosi artificiale", drenaggio
ureterale e supporto

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Bambini e adulti

OPERATORI PREVISTI
Deve essere gestito da professionisti qualificati.

BENEFICI CLINICI

Il catetere ureterale viene utilizzato per il drenaggio temporaneo dell'urina, la somministrazione
di liquidi di irrigazione, l'iniezione di mezzi di contrasto nel tratto urinario, la risalita di un uretere
tortuoso, l'accesso, I'avanzamento o la sostituzione di fili guida (solo cateteri aperti). Per i pazienti
che richiedono una pielografia retrograda, il catetere ureterale puo stabilire una "idronefrosi
artificiale”, per il drenaggio e il supporto ureterale. Il vantaggio clinico associato al dispositivo e
definito come diretto. Il catetere ureterale ha la funzione di drenaggio e perfusione nelle seguenti
situazioni cliniche:



CONTROINDICAZIONI

Pazienti con gravi infezioni della vescica e delle vie urinarie

Pazienti con tubercolosi vescicale o renale o pionefrosi attiva

Pazienti con grave stenosi o ostruzione uretrale o urinaria

Pazienti che non sono in grado di tollerare l'intubazione a causa della scarsa funzionalita
cardiaca, polmonare, epatica o renale

REAZIONI AVVERSE

® Sanguinamento o edema causati da danni ai tessuti

® Infezione del sistema urinario

® Reazione allergica

MODO D'USO

® Scegliere i modelli e le dimensioni appropriati.

® Controllare il modello e il formato riportati sull'etichetta del prodotto per assicurarsi di utilizzare
il modello e il formato corretti.

® Controllare che la confezione sia in buone condizioni e verificare che il catetere ureterale sia
intatto. Estrarre il catetere dalla confezione e collocarlo in campo sterile.

® Per il catetere ureterale con punta aperta, posizionare un filo guida urologico nella posizione
desiderata. Far avanzare il catetere sul filo guida urologico fino alla posizione desiderata.
Estrarre lentamente il filo guida urologico e lasciare il catetere in posizione. Per il catetere
ureterale con punta chiusa e filo di acciaio, far avanzare il catetere direttamente nella
posizione desiderata, estrarre lentamente il filo di acciaio e lasciare il catetere in posizione.

® Collegare una siringa all'adattatore per erogare fluido e irrigare se necessario.

® Rimuovere con cautela il catetere una volta completata I'operazione.

AVVERTENZE

® | eggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso. L'uso improprio puo causare malattie
o lesioni gravi o fatali.

® Questo dispositivo puo essere utilizzato solo da professionisti qualificati.

® Non utilizzare se la confezione sterile € danneggiata o e stata aperta involontariamente prima
dell'uso..

® Non utilizzare se danneggiato o con forma irregolare.

® Non utilizzare dopo la data di scadenza.

® Esclusivamente monouso.

® Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono compromettere lintegrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il
malfunzionamento che, a sua volta, pud causare lesioni, malattie o decesso del paziente. ||
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono inoltre creare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare un'infezione al paziente o un'infezione incrociata,
includendo, ma non limitandosi a questo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo causare lesioni, malattie o decesso del
paziente.

PRECAUZIONI

® Non torcere o attorcigliare il catetere.

® Se durante l'inserimento o la rimozione & stata riscontrata una resistenza o un ostacolo,

interrompere immediatamente 'operazione e non continuare il processo fino a quando non
viene individuato il motivo.



® Smaltire il prodotto e limballaggio in conformita con le disposizioni amministrative
dell'ospedale e/o delle amministrazioni locali.

® (Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all’autorita locale competente del luogo in cui si trova l'utente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

® Conservare in un luogo fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare.

® Proteggere il prodotto dall'umidita e dal calore eccessivo.

® FEvitare |'esposizione prolungata ai raggi ultravioletti, alla luce solare e alla luce fluorescente.
® Conservare in modo da evitare schiacciamenti.

APPENDICE A Caratteristiche principali delle prestazioni del catetere ureterale
® Portata

A una pressione di 1000 mm H20, la portata del catetere ureterale deve essere = 10 ml/min
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