= UROTECH

@

Ureteralni balénkovy okluzni katetr
Navod k pouziti

REASN—VREHT—T
FERFIIE

@

HRERRALTE
B

Gllal) and) el A gl § jland
Jlatiaa) )il

IFU Nr. 34-B

Symbole/suuBora/Symbols/Simbolos/Symboles/Simboli/ < > 7R )L/#R1R 1% BR/Symboly/ ) s«

DE GB FR IT ES PT GR AE CN JP cz
I Hersteller Manufacturer Fabricant Fabbricante Fabricante Fabricante Katookeuaotg it i) | gEm X—7— | Virobce
Herstellungsdatum | Date of manufacture | Date de fabrication Data di Fecha de Data de Hyepopnvia el 2 5 | EmEm WiEA Datum vyroby
fabbricazione fabricacion fabricagéo Tapaywyrg &
EU-Konformitats- | EU conformity symbol | Marquage CE de Marchio di WMarca de ‘Simbolo de Tipa Tl prpm— — %~ |EUznatka
zeichen (Nummer | (number indicates the | conformité (les chiffres | conformita UE (i idad de la 6 3 ‘:\f} BEEHE CEX=F> | chody (eislo
gibt die Registrie- | registration number of | indiquent le numéro numero indica il UE (el nimero com a legislagao | EE (0 apiBuég @23 2 b (BFIEFIA | (BSR |jedano
XXXX | rungsnummer der | the notified body) diidentification de numero di indica el nimero de | europeia (indica | eiva evdeikTIKOG PRIP B gt) . . registragnim
benannten Stelle forganisme notifié) | registrazione registro del onimerode | yia Tov apioo P E I o
an) dellorganismo organismo registo do Kataxwpnong, et S 2 jmenovaného
notificato) designado) organismo TOU KOIOTTOl- (Gl del | ES) RREST |00
notificado) npévou popta) 7Y)
Bestell-nummer | Order number Numéro de commande | Numero N°.de pedido Namero do ApiByog oAk &, TR EX®ES | Objednaci &islo
dordinazione pedido Tapayyeiag
Chargenbe- Batch code Numéro de lot Numero del lotto Cédigo de lote Nimero de lote | Xapakmpiopdg, FRTATI FT NoF Oznateni sarze
zeichnung Tapridag a—k
Verwendbar bis Use by Utilisable jusqu'au Utilizzabile entro Fecha de Prazo de Huepopnvia Aaidislla | HXREH EEGE) Pouzitelné do
caducidad validade Méng i
mit terilisation with teriisation par oxyde izzazione con | Esteriizacion con | E 0 por fowon D& e s | OB ZIEL | TF LA | Steriizace
ISTERILE|EQ] | Et"vienoxid ethylene oxide dethylene ossido dietilene | oxido de efileno | 6xido de efileno | aiBuAGEeiBI0 ey Ll |m %o RpE | ethvienoxidem
Nicht erneut Do not sterilize Ne pas restériliser Non sterilizzare No volvera Nao esterilizar | Aev emavatioo- e | FAEERE | mRELE | Neserizue
sterilisieren nuovamente esterilizar TEIpGveTal Al opakované
% w
Nicht zur Do not reuse Ne pas réutiiser Non riutiizzabile | No reutiizar N&o reutiizar | Aev emavay- Coan E | —RIERR BEARL | Nen uteno
Wiederver- protoTOEiTaI It 392l k opakovanému
wendung lealaaiul 2lely pouziti
Vorsicht! Bitte Caution! Please Attention | Respecter | Attenzione! St iPrecaucion! Tener | Cuidadol Tipoooxl sl | EE | #8F | EB1e< | Pozor Dode
Warnhinweise observe warnings! les mises en garde prega di rispettare | en cuenta las Siga os avisos! | AapBdvere L sle) prosim
beachten le avvertenze indicaciones uTown Tig Sl RE | FARENRE | OBEES | vstame
uTroBEigeIg EEpil] Fy<rE pokyny
TpogiSoTroinang =
w
r B Gebrauchs- Operating instructions | Respecter le mode Rispeltare le iTenerencuenta | As instrugdes de | Mpémel va el e ny | ZOVESFIER | EFBBAE | Dodrzujte ndvod
anweisung ist zu must be observed! d'emploi ! istruzioni per 'uso! las instrucciones de | operagao devem | AapBdvovral ol ol A | DHREES k pouziti!
beachten! uso! ser respeitadas! | umioyn o1 b R FYCLE
odnyies xprion! AR :’: I8
L a
Produkt nicht bei | Do not use this product | Ne pas utiiser e Non utiizzare i €l producto no Nao utiize este | Mnv Nepouzivejte
Personen on patients with a produit sur des prodotto per debe ser utilizado | produto em XPnotpoToieite v blizkosti osob,
anwenden die pacemaker or personnes portant un | pazienti portatori di | por personas que | doentes com | 1o mpoiév o€ Které nosi
einen Herzschriti- | implanted defibrilator! | stimulateur cardiaque | pacemaker o lleven mplao | marca-passo ou | éroja mou kardiostimulator
macher oder ou un défibri un 9ipouv nebo
implantierten implanté | impiantato! un 5 implantovany
Defibrillator ELQUIEUEVD defibrilator!
tragen! amviswr!
Keine MRT- No MRT examinations | Ne pas soumettre les | Non sottoporre i iNo realizar ningtn | Proibido ATrayopedeTar Sl pai, Y | FEUAEY | ARSERE | Nositelé tohoto
Untersuchung bei | on patients using this | personnes portant ce | pazienti portatori di | analisis con tomografiade | ka8 e&étaon | il B | P A | B nTLy | vyrobku nesmi
Trégem dieses product! produit a un examen | questo prodotto ad | tomografia por ressonancia payvTikig ol gl 1 Ry A FmiEg | Podstupovat
Produktes! IRM ! un esame TRM! resonancia magnéticaem | Topoypagiag yia il yasd | THEE ! 2D vySetieni MRT!
magnética (TRM) si | doentes usando | dropa ou o5y THRIBEZE
consume este este produtol | @épouv auté To = FhrLT
producto! Trpoiov! 1 gmaslalinadl CFEn
Bei beschadigler | Do not use if package | Ne pas uliiser si Non usare se la No uliizar en caso | Nao utiize se a | Na pnv Seiigy |MBALNR | BEICHE | Nepouzivefle,
Verpackung nicht | is damaged lemballage est confezione & de embalaje embalagem Xpnaiporoieiral bl e | IR i Biga | jeliobal
verwenden endommagé danneggiata dafiado estiver £ & = :‘ poskozeny
danificada ouokeuaoia <l . EmALE
elvar WTF&EL
eAaTTWHATIK
., Trocken Keep dry Conserver au sec Conservare in Conservarenun | Manter seco ®uAGooETE 0 OSe AL |z TmA | %ML | SKedute
o0, aufbewahren Iuogo asciutio lugar seco OTEWG pEpOG i v suchu
T > i
T Oben Up Haut Sopra Arriba Em cima Emdve Y [mE 57 Nahoru
[ Temperaturbegren-| Temperature limit Limite de température | Limite di Limite de Limite de Opia T | mERE BEHR | Omezeni teploty
/ﬂf 5l
Von Sonnenlicht | Keep away from Tenir éloigné de la Tenere lontano dai | Mantener apartado | Proteger da luz | MpooTardere e T Bins | 5 = o3& | Udrzujte
\.‘:’/ fernhalten sunlight lumiére du soleil raggi del sole de la luz solar solar an6 My nhaki o . EEREAES | BXASE |
¢7 | ~ akTivoBoia el ¢ o FFTLE | slunedniho svitu
A\ 0
a
S kg max Zulassige Stacking imit by mass | Charge de gerbage | Carico di impilaggio | Carga apilable Carga maxima | Emmpero ol poa | RVFIANER: | BEI-&£B | Povolens
Stapellast autorisée consentito permitida sobre a goprio e |EE FLEFHIE | Stohovaci
embalagem oToiBagng = = zatizeni
Verschreibungs- | Available only on Prescription médicale | Soggetio a De prescripcion Disponivel Yrmoxpewnikd s A | REATAE |arE Pouze na
pflichtig (US- prescription (US obligatoire (symbole | prescrizione medica | obligatoria (simbolo | somente ouvTayoy- R it predpis (symbol
ymbol) symbol) utilisé aux Etats-Unis) | (simbolo US) us) mediante receita | pagoupevo 34)) hea SAFT ( EER (KE>> |USsA)
médica (simbolo | (GUpBoo HMA) | (3aaiell a5l | ) 0
" *

Navod k pouziti
Ureteralni balénkovy okluzni katetr
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Poznémka: Tyto zdravotnické prostredky smi ziskat a pouZivat pouze vyskoleny
zdravotnicky personal.

1. Popis
Ureteralni balonkovy okluzni katetr s odpojitelnym konektorem.

2. Obsah a baleni
Ureteralni balénkovy okluzni katetr s dvojitym lumen a hydrofilnim hrotem,
integrovanou rentgenovou znackou stfedu baldénku a odpojitelnym
konektorem.

- Stylet (0,035 palce/ 0,89 mm)

- Chrani¢

- Baleni na jedno pouziti a navod k pouZiti

3. Uéel pouziti

Balonkovy okluzni katetr se pouziva k docasnému uzavieni proximalniho
mocovodu nebo pyeloureteralni junkce a ke vstfikovani roztokl, napf. kontrastni
latky.

4. Indikace

Terapeuticka indikace:
- Perkutanni nefrolitotrypse

Diagnosticka indikace:
- Aplikace kontrastni latky.

5. Kontraindikace

Kontraindikace vyplyvaji z omezeni pro ureterorenoskopii, napfiklad: Zavazné
infekce, urosepse, dlouhodobé obstrukce, chronické obstrukce mo¢ovych cest
nebo externi obstrukce.

6. Mozné nezadouci Gcinky

- Hematurie

- Podrazdéni mo¢ového méchyre a oblasti ledvin cizim télesem
-  Eroze a ulcerace mo¢ovodu

- Dysurie

- Nasledné nuceni k moceni

- Pocit tlaku v bedrech

- Retence moéi (zpusobena otokem usti)

- Infekce mocovych cest

-  Sepse

7. Pokyny
Balonkovy okluzni katetr se zavadi pomoci standardni endourologické metody
(za pfimé radiologické fluoroskopie).

Sestaveni a pouZi
1. Odstrarite chrani¢ a aktivujte hydrofilni plast na hrotu katetru dostate¢nym
navlhéenim fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou.

Pokud je vodici drat dosud na misté, pfed pouZitim odstrarite stylet
(uvolnéte Zluty kryt a odstrarite stylet). Pokud pfi posunovani po vodicim
dratu pocitite prilis velky odpor, doslo k uvolnéni konektoru (viz Obrazek 1).
Po zavedeni katetru se musi konektor znovu utéhnout! (viz Obrazek 3)

2. Zavedte balénkovy okluzni katetr pfes pracovni kanal zavedeného
cystoskopu (spravné umisténi balénku Ize zkontrolovat prostfednictvim
rentgenu, kterym detekujete znacku (ve stfedu balénku)).

3. Po dosazeni pozadované polohy uvolnéte konektor (viz Obrazek 1). Poté
vytahnéte konektor i se styletem

%

Obrazek 1: Uvolnéni konektoru

VytaZeni cystoskopu

el

viz Obrazek 2).

Obrazek 2: Posunovani konektoru k zarazce.
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6. Upevnéni konektoru na misté (viz Obrazek 3)
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Obrazek 3: Upevnéni konektoru na misté

7. Pred naplnénim balénku nasadte na plnici otvor prazdnou injekéni stiikacku a
vytvorte v balonku vakuum. Poté stfikacku odstrarite. Tim zabranite vniknuti
vzduchu do balénku pfi pInéni.

8. Nasadte na plnici otvor injekéni stfikacku a za rentgenového monitorovani
zablokujte balének 1 ml 0,9% NaCl.

9. Pres konektor Luer lock vstfiknéte kontrastni latku.

Odstranéni okluzniho katetru:

1. Pasivni vyprazdnéni odstranénim konektoru.
Aktivni vyprazdnéni nasazenim prazdné injekéni stfikacky na plnici otvor a
opatrnym nasatim blokujici tekutiny.

2. Balénkovy okluzni katetr Ize odstranit poté, co bylo provedeno odblokovani.

8. Mozné komplikace a/nebo rizika

- P¥ili§ dlouhé zablokovani mize vést k poskozeni tkané uretry.

- Katetr nelze protlacit mo¢ovodem do ledviny vzhledem k zablokovani.
- Depozita kamen( s ostrymi hranami mohou vést k prasknuti balénku.
- Poranéni mocové trubice nebo mo¢ovodu s naslednou strikturou

- Poranéni mocového méchyre

9. Varovani / upozornéni

- Tento vyrobek je sterilni pouze tehdy, je-li obal neposkozeny a neotevieny.

- Pouze na jedno pouziti!

- Nepouzivejte katetr po uplynuti data pouzitelnosti.

- Tento vyrobek a soucasti soupravy nedistéte alkoholem/dezinfekénimi latkami.
Mohlo by dojit k poskozeni povrchu.

- Pred pouZzitim je nutno peclivé zkontrolovat kompatibilitu a integritu vSech
soucasti.

- Konektor nesmi byt nikdy utaZen pfili§ tésné, aby nedoslo k poskozeni trubice.

- Nedostatecna peclivost pfi posunovani balénkového katetru okluzi mize vést
k poskozeni mocovodu.

- Davejte pozor, abyste katetr nebo stylet neposkodili ostrymi chirurgickymi
nastroji — zvysuje to riziko jejich rozlomeni.

- Pred pouzitim katetr nadmérné nenatahuijte. Pfi pfiliSném nataZeni hrozi riziko
jeho rozlomeni.

- Katetr a stylet nesmi byt ostfe ohybany (riziko rozlomeni).

- Zkontrolujte, zda je pramér vodiciho dratu kompatibilni s uvadénym vnitfnim
lumen katetru, které je uréeno pro vodici draty in situ.

- Po zméné polohy pacienta zkontrolujte polohu balénky a zda nedoslo
k zablokovani.

- Neblokujte balének kontrastni latkou.

- Baldnek neprepliiujte! Zjistéte maximalni objem na stitku.

- Balonkovy okluzni katetr je ur¢en k doGasnému zavedeni,
zavedeni musi byt < 60 minut.

CemZ doba

10. Interakce s jinymi léky

Vlivem soucasného podavani léki obsahuijicich latky k zobrazeni moc&i na bazi
barviv nebo dokonce pouhym kontaktem s moci mizZe potencialné dojit ke zméné
barvy katetru.

11. Pfeprava a podminky skladovani

Vyrobky Ize pfepravovat a skladovat pouze v obalu uréeném pro tyto Gcely. Pro
prepravu nejsou vyzadovany zadné dalsi specifické podminky.

Vyrobky musi byt skladovany v suchu a chranény pred pfimym slune¢nim svétlem
pfi rozsahu teplot 5 az 30 stupiu Celsia.

12. Likvidace

Po pouziti miiZe tento vyrobek predstavovat biologicky nebezpe¢ny odpad. Pfi
manipulaci a likvidaci takového odpadu postupuijte dle zavedenych zdravotnickych
postupt, v souladu s platnymi zakony a pfedpisy.

max. 30°C

min. 5°C
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