= UROTECH

G

ZeT veppooTopiag Renodrain
OBnyieg xpriong

&

Nefrostomické soupravy
pro renalni drenaz
Navod k pouziti

@S

Renodrain nefrostomiesets
Gebruiksaanwijzingen

&

Renodrain nefrostomiset
Bruksanvisning

Renodrain-nefrostomisett
Bruksanvisning

Komnnektu 3a HecppocTomus Renodrain
WHcTpykuunm 3a ynotpeba

IFU Nr. 06-B

Symbole / Symbols / Simbolos / Symboles / Simboli / Symbol / ZGuBoAa / Symboly / Symbool / Cumson

Hersteller Manufacturer | Fabricant Fabricante Fabbricante | Fabricante Producent Kara- Virobce Fabrikant Tillverkare Produsent Mponssoau-
oKeuaoTig
Herstellungs- | Date of Date de Fecha de Data di Data de Fremstilings- | Huepopnvia | Datum vjroby | Fabricage- | Tillverknings- | Produksjons- | flara wa
datum manufacture | fabrication fabricacion | fabbricazione | fabricagéo dato mapaywyis datum dato NPOU3BOACTEO
EU- EU conformity | Marquage CE | Marca de Marchio di Simbolo de EUoverens- | Zfuaouppop- | EUznatka | EU-conformi- | EU-konfor- | EU-samsvars- | Cuweon 3a EC
Konformitats- | symbol de conformité | conformi-dad | conformita UE | conformidade | stemmelses- | woncEE (0 | shody (éisloje | teitssymbool | mitetssymbol | symbol (tallet | crorercreue
zeichen (number (les chiffres [ delaUE (el | (il numero comalegis- | symbol (um- | ap@pdgevar | dano (nummer wijst | (numret angirregis- | (HomepuT
(Nummer gibt | indicates the | indiquentle | numeroindica | indica il lagéio europeia | meretangiver | evieknkog yia | registraénim | op hetregis- | indikerar treringsnum- | nocousa peru-
XXXX | G Registrie- | regisiration | numéro elnumerode | numero di (indicaont- | registrerings- | Tov apB6 cislem tratienummer | registrerings- | merettil det | crpauvonHus
number of the | d registrodel | registrazione | mero deregisto | nummeretti | katax@pnong | jmenovaného | van de numret for det | tekniske HoMep Ha Ho-
der benannten | notified body) | de forganisme | organismo Tou KowoTION- | mista) aangemelde | anméida kontrollor- TUcpLpaHIs
Stelle an) nolifié) designado) | notificato) noliicado) organ) pévou gopéa) instantie) organet) ganet) oprar)
Bestell- Ordernumber | Numérode | N°. de pedido | Numero Nimerodo | Bestilings- | Apiyog Objednaci Ordermummer | Orderummer | Bestilings- | Homep Ha
nummer commande doordinazione | pedido nummer mapayyehiag | Eislo nummer nopbuka
Chargen- Batchcode | Numérode ot | Codigo de lote | Numerodel | Numerode | Batchkode Xopakmpr- | Oznaceni Partjcode Varupartikod | Partikode Kon wa
bezeichnung lotto lote obg mapridag | sarze naptvna
Verwendbar | Use by Utiisable Fecha de Utilizzabile | Prazo de Anvendes for | Hpepopnvia | Pouzitelné do | Vervaldatum | Anvandsav | Brukesinnen | Foawo o
g bis jusquau caducidad entro validade Nigng
6 G | Steriliseret | Amooreipwon | Sterilizace Steriliseren | Steriisering | Sterilisertmed | Crepunuau-
mit with ethylene | par oxyde con 6xido de | conossidodi | por 6xido de pe ethylenoxidem | me med etylenoksid | paro c etune-
ISTERILE|EO| | Ethylenoxid | oxide déthyléne etileno etilene etileno ethylenoxid aBUAoEEiBIo ethyleenoxide | etylenoxid HoB oKken
Nicht emeut | Do not Ne pas Novolvera | Non Nao esteriizar | Ma ikke Nevemave- | Nesterilizute | Niet ndvik Skal ikke Jla e ce
sterilisieren | sterilize restériliser esterilizar sterilizzare steriiseres | mooeip@verar | opakované | steriliseren | sterilisering | steriiseres | crepnnmanpan
% nuovamente
Nicht zur Donotreuse | Ne pas No reutilizar | Non Nao reutilizar | Ma ikke Nevemavayp- | Neniuréeno | Niet Undvik Skal ikke Tla e ce
Wiederver- réutiliser riutilizzabile genanvendes | noi omoieitar | k opakova- | hergebruiken | ateranvand- | gjenbrukes | wanonzea
wendung nému pouiti ning M10BTOPHO
Vorsicht!  Bitte | Caution! Attention ! {Precaucion! | Attenzione! Si | Cuidado! Advarsel! Mpoooxi! Pozor! Opgelet! Lees | Varing! Forsiktighet! | Brumanve!
Warnhinweise | Please Respecterles | Tener en prega di Sigaos Advarsler skal | AapBavere Dodrzujte de waar- Vanligen Veer Mons,
beachten observe mises en cuentalas fispettarele | avisos! overholdes! | uméyn g prosim schuwingen! | beakta oppmerksom | cnassaiire
warnings! garde indicaciones | avvertenze uToBeiEe Tpo- | vystrazné vamingamal | pa advarsler! | npeaynpexae-
edoroinong | pokyny HusTal
- B Gebrauchsan- | Operating Respecterle | {Teneren Rispettare le | Asinstrugdes | Betjenings- | Mpémeiva Dodrzujte De gebruiks- | Anvéndningsa | Bruksanvis- | TpsiGea aa ce
weisung ist zu | instructions | mode cuenta las istruzioni per | de operagéo | vejledningerne | Aauavovrai | navod aanwijzingen | nvisningara | ningen ma cnassar
beachten! must be dlemploi ! instrucciones | f'uso! devem ser skal umoyn o1 k pouziti! moeten maste folges! uHCTPyKUMUTE.
observed! de uso! respeitadas! | overholdes! | odnyic beaktas! 3a pacoral
xpfiong! opgevolgd!
L o
Produktnicht | Donotuse | Ne pas utilser | El producto | Non utilizzare | Nao utilize Dette produkt | Mnv xpnor- | Nepouzivejte | Gebruikdit [ Anvéindinte | Ikke bruk dette | He wsnons-
bei Personen | this product on | le produitsur | no debe ser | il prodotto per | este produto | ma ikke poroieiie o | v blizkosti product niet bij | denna produkt | produktetpa | saiire o
anwenden die | patients witha | des personnes | utilizado por | i pazienti emdoentes | anvendestil | mpoiov oe osob, které | patiéntenmet | hos patienter | pasienter med | npoaykr npu
einenHerz- | pacemakeror | portantunsti- | personas que | portatori di commarca- | patientermed | dropa oy nosi kardio- | een pace- med en pacemaker | nauentu c
schrittmacher | implanted mulateur car- | lleven implan- | pace-makero | passo ou pacemaker | pépouv stimulator maker of ge- | pacemaker | ellerimplantert | neiicvericep
oderimplan- | defibrillator! | diaque ouun | tado un mar- | defibrillatore | desfibritador | eller Buarosem i | nebo implanteerde | eller defibrillator! | ww vnna-
tierten Defibril- défibrillateur | capasosoun | impiantato! | implantavel! | implanteret é inopererad THpaH pechuG-
lator tragen! implanté ! amvidwrd!__| defibrilétor! punarop!
Keine MRT- | No MRT Ne pas iNo realizar | Non sottoporre | Proibido MR scanning | Amayopeverar | Nositelé Voer geen Inga MRT-un- | Pasienter som | fla ve ce
Untersuchung | examinations | soumettreles | ningin ana- | i pazienti tomografiade | er ikke tilladt | ke cgéraon | tohoto vyrobku | MRT- dersokningar | bruker dette | uasbpwsar
beiTragem | onpatients | personnes lisis con tomo- | portatori di ressonancia | hos patienter, | payvrikii | nesmi onderzoeken | hos patienter | produktet skal | wacnensams ¢
dieses using this portant ce grafiaporre- | questo magnéticaem | der anvender | Topoypagiag | podstupovat | uit op som anvander | ikkeunderga | SIMP va
Produktes! product! produita un | sonancia mag- | prodotto ad un | doentes dette produkt! | yia dropaiou | vySetreni patiénten die | denna MR-under- | nauenmy,
examen IRM! | nética (TRM) | esame TRM! | usando este gépouvauto | MRT! dit product produkt! sokelser! vanonasaLy
si consume produto! 70 TpoidV! gebruiken! Toaw npoayk!
este producto!
Bei Donotuseif | Ne pas utiliser | Noutiizaren | Nonusarese | Nao utilize se | Ma ikke Napnvxpn- | NepouZivejte, | Nietgebruiken | Anvandinte | Skalikke Tla we ce
beschadigter | packageis | silemballage | caso de laconfezione | aembalagem | anvendes, aoroitar | jei obal als de brukes hvis | uanonasa, ako
Verpackung | damaged embalaje & danneggiata | estiver hvis, i poskozeny | verpakkingis i e
nicht endommagé | daniado danificada emballagen er | ouokevaoia beschadigd | &r skadad skadet nospenena
verwenden beskadiget | eivan
eharrwparki
., Trocken Keep dry Conserverau | Conservaren | Conservarein | Manterseco | Opbevares | GuAdooere o | Skladujte Droog houden | Hall produkten | Skal holdes | fla ce nasn
. |‘ ¢ d aufbewahren un lugar seco | luogo asciutto oTEYV6 pépog | v suchu torr torr cyxo
T Oben Up Haut Arriba Sopra Em cima op Emdvw Nahoru Boven Upp. Opp Harope
—
Temperatur- | Temperature | Limite de Limite de Limite di Limite de Temperatur- | Opia Omezeni Temperatuur- | Temperatur- | Temperatur- | Temnepa-
begrenzung | limit é teploty limiet arans grense yPHO
orpanienite
Von Keepaway | Tenir éloigné | Mantener Tenere Protegerda | Ma ikke Mpootaredere | Udrzjte Uitzonlicht | Hall borta fran | Skalholdes | fla ce avpxu
Sonnenlicht | from sunlight | de Ia lumiére | apartadode la | lontano dai | luz solar udszettes for | amo v 2 dosahu houden soljus unnasollys | aaney ot
fernhalten du soleil luz solar raggi del sole sollys nhiakii slunecniho Cribhuesa
aktvoBodia | svitu ceetnuHa
S kg max Zulassige Stacking limit | Charge de Carga apilable | Carico di Carga maxima | Stablings- EmmpemTo Povolené Stapellimiet | Stapelgréns | Stablings- Orpannsenne
Stapellast by mass gerbage permitida impilaggio sobrea begrzensning | goprio stohovaci per massa bestams av | grenseetter | nopaau
autorisée consentito embalagem | eftermasse | oToifagng zatizeni méngd masse wacara 3a
nocTagsite
eaHo BBPXY
Apyro
- Verschrei- Available only | Prescripton | De Soggettoa | Disponivel Kun ved Yroxpewrid | Pouze na Alleen Kanendast | Tilgiengelig | Omnycaro
\ on i dicale obli somente ordination af | ouviayo- predpis beschikbaar | fas mot recept | kun péresept | camo no
] (US-Symbol) | (US symbol) | gatoire (sym- | obligatoria medica mediante leege (US- ypagospevo | (symbol USA) | op voorschrift | (US-symbol) | (amerikansk | npeanucarue
Y boleutiisé aux | (simbolo US) | (simbolo US) | receita médica | symbol) (0upBoro (VS-symbool) symbol) (cnmon sa
N F Etats-Unis) (simbolo US) HIIA) CALLY)

Odnyieg xpriong
ZeT ve@pooTopiag Renodrain

MapakaAoUe onueoTe: MOVo EKTTAISEUMEVO IQTPIKO TTPOCWITIKO JITTOPET var

TTPOUNOEUTEN Kal va XPnOILOTTOINCE! QUTS TO IATPIKG TTPOIOV.

1. MNepiypapn

ZET TTAPOKEVTNONG VEQPOTTOUIAG Kal avTaAAaynG HE KABETAPA PE PTTOAOVI ]

kaBeTrpa pigtail yia diadepuikn ve@pooTopia.

2. MepiexOpEVO Kal CUOKEVATTO

- KabBetpag veppooTopiag

- Koihog kuAIvEpikog dgovag (uovo pe oeT NE-29)

- 2 diaoToAeig, 0 évag pe dlaxwpIfopevo dgova (X1 oTa o€T pe pigtail FR/Ch 6
£wg 10)

- 0dnyd oupua

- Mpooappoyéag yevikAg xpriong

- Mwpa kabetApa

- BeAova Trapakévinong 2 1} 3 Tepayiwv (MOVO aTo OET TTAPAKEVTNONG)

- AITAR| ouokeuaaia kal odnyieg Xxpriong

3. XpRAon yia Tnv otroia TpoopifeTal

AladSepUIKA EKTPOTTH OUPWV aTTO TOV VEPPO.

4. 'Evdsign

Znueiwon: Mpiv Tov kaBopiopod TG £VBEIENG yia SIaSepUIKN VE@pooTopia, TIPETTEl

TPWTA va KaBIEpwBOEi av n oupIKr aTTéQPaAgn UTTOPET VA AVTIHETWTTIOTER

QTTOTEAECHATIKG HE TN XPrON ECWTEPIKAG OUPNTNPIKAG £VEOTTPOBETNG.

AlayvwoTikEG evOEIEEIC:

- Kartiouoa TrugAoypagia Kai oupntneo- VEQPOoKOTINGN

- AQWn UAIKOU yia e&€Taan (IOTOAOYIKH, KUTTAPOAOYIKH, HIKPOBIOAOYIKN)

- OupOoBUVAIKEG HETPHOEIG OTO AVWITEPO OUPOTTOINTIKO GUCTNHA

- KaBopiopég Tng veppikrig Asitoupyiag

OEPATTEUTIKEG EVOEIEEIS:

- ATTOCUTTIEDN O€ TTEPITITWON ATTOPPAKTIKIAG OUPOTIABEING TOU AVWITEPOU
0UPOTTOINTIKOU CUCTAKUATOG

- ExTpoTr oUpwv O€ TTEPITITWOEIG OUPNTNPIKOU GUpPIyYiou

- Apxikd Bripa yia opBOSpopoug XEIPICHOUS OTO AVIITEPO OUPOTTOINTIKO
oloTnua (cuppagn oupnTrpa, epBoAicuds oupntipa, PNL, BepaTtreia pe
AéiZep, oupnTNPOTOMN)

5. Avrevdeigeig

- Alatapayxég TG TENG Tou aipatog

- ZoBapn @Aeyuovr

- AeppaTOAOYIKEG TTABATEIG YUPW ATTO TO CNUEIO TNG TTAPAKEVTNONG

- AuoTrAaoTIKOi VEQPOI

- 'Evrovn KapTTuAOTNTa TNG OTTOVOUAIKAG GTAANG

O1 avTevDEigeIg TTPOKUTITOUV ATTO TTEPIOPICHOUG OTIG AVTIOTOIXEG BATIKEG
EQPAPHOVEG.

6. MBavég Tapevépyeieg

Alpoppayia, ayyelokég BAABEG, aTTWAEIR TTAPEYXUPATOG, AipaToupia, Aoipwén
(avioUoa), GAYog OTNV TTEPIOXH TNG TTAPAKEVTNONG, AAYOG TTOU CUVIEETAI HE
ENeIYN TTapaywyng oUpwy, TTEPIVEPPIKA dnuioupyia egayyelakol uypou Kal
BakTnpiaiyia.

7. Obdnyisg

KaTtd Tn Xxprion autou Tou TTPoiovTog TTPETTEl VA TNPOUVTAI O1 YEVIKOI KAVOVEG
UYIEIVAG TTOU 10XUOUV YIO TOV KABETNPIATHO.

MpoeToipacia, rapayovr kai avaicbnoia acBevoug:

- EAeyxopeveg ouvlrikeg aTo BAAapo, OTEIPEG OUVBRKEG GO0V apopd TNV
TTAUON Kail oTeipa KAAUWn 6TTwg o€ avoixTég eTeuBdoelg r PNL.

- O aoBevig TTPETTEN va gival TOTTOBETNUEVOG OTNV TPdTTE(a o€ TTPNVN Béon.

- Opbo6dpoun digyepon MNMNEZ, kaTd Kavova PE TOTTIKA dINBNTIKA avaiodnoia r,
oTnv TepiTrTwon avadpopng NN f eékTaong Tng Tapéupaocng oe
BladeppIKA TTEPRAON, TTEPIOXIKA avaioBnaia rj avaiodnaoia pe dlacwArivwon,
avAaAoya pE TNV avToxr Tou aoBevoUg Kal TNV EPTTEIPIA TOU XEIPOUPYOU.

Texvikn ekTéAeon:

- EVTOTOp6G VEQPUIV / VEQPIKAG TTUEAOU PE UTTEPIIXOUG 1 TTapakoAoUBnon pe
akTiveg X.

- AkpIBAG apxIKn TTapakévinaon oTny oTriodia pacyaAiaia ypappr, KATw atré 1o
TTAEUPIKO TOLO, PE KATEUBUVON TTPOG TNV KATW, £§W VEPPIKI TTEPIPEPEIT.

- ElodyeTe To 0dny6 oUppa, TTPWTA TO EUKAPTITO GKPO, £WG TN VEQPIKH TTUEAO.

Texvikr Seldinger

- AlaoToAf} TOU aUAOU TTAPAKEVTNONG HECW TOU OUPHATOG, PE SIAOTOAEIG
augavépevou peyEBoug.

- ToTroB£TNon TOU KABETAPA TTAPOXETEUONG XPNOIUOTIOIVTAG TO HOVIHO 03nyd
oupua.

- "EAeyxog Tng B£0ng Tou KABETAPA UE ATTEIKOVIOT HE OKIQYPAPIKO HECO.

- Mo kaBeTpa pe pigtail: A@aipeon Tou 0dnyou cUPPATOG Aoy ETTITEUXBET N
akpIBrig ToTroBEéTnon.
YrrotiBeTal To TrpokaBopiopévo oxrpa pigtail yia To TTEPIPEPIKO GKPO TOU
KaBeTpa. ZTEPEWOT) TOU KABETAPA HE PAPHPA OTO dEPUA.

- Do kaBetipa pe uraAdvi: MANPWOTE TO PTTAAOVI PE TV TTPOKABOPICHEVN
TToooTNTA UYPOU (1,5-5 ml). AQaipéaTe To 0dnyo6 cUppa.

KaBetripag xwpig koiho kuhivdpikd dEova:

- Mpiv atéd Tn xprion TPETTel va atrAwBei oTov oTUAES (KoiAo KUAIVOPIKO dgova)
KatdAANAn AIravTikn oucia.

- EloaydyeTe Tov KoiAo KUAIVEPIKG dEova péoa oTov KaBeTripa.

- ToTroB£TNoNn TOU KABETAPA TTAPOXETEUONG XPNOIHOTIOIVTAG TO HOVIHO 0Bnyd
oUppa.
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- ‘EAeyxog TnG B€0NG TOU KABETAPA PE ATTEIKOVIOT PE OKIQYPAPIKO HECO.
- A@aipéaTe To 0dNy6 cUPPA Kal TOV KOIAO KUAIVOPIKS Ggova.
- MANPWOTE TO PTTAAGVI P TNV TTpokaBopiopévn TTocdTnTa uypou (1,5-5 ml).

Agaipeon kaBeTripa pe PTTaAGVI

- Mpiv atréd TNV agaipeon TTPETTEI va £XEl TTIPAYHATOTTOINBE! TTAfPNG
TTAPOXETEUDT) TOU PTTaAOVIOU. [ia TOV OKOTIO QUTO, TOTTOBETEITAI HIA KEVH]
oUplyya oTn BaABida kai avappo@d 1o uypod.

- TN OUVEXEIQ, APAIPEITAI JE TIPOCOXN O KABETHPAG.

AMayn kaBetripa:

- Me 10 €0KOUTITO GKPO, EICAYETE TO CUPUA AVTAAAQYG OTOV VEQPPO PECTW TOU
HOVIpOU KaBETHPA.

- EKKEVWOTE TO PTTAAOVI (YIa KABETAPA PE PTTAAGVI) f} ATTOOTIAOTE (VI
KOBETAPA XWPIG UTTAAGVI).

- AQaIpEOTE TOV KABETAPA aTTd TOV VEQPS PECW TOU POVIHOU GUPHATOG
avTaAAaynig.

- MpaypatotroijaTte dIAoTOAR TOU aUAOU TTapakévTnong HEow Tou oUPUATOG.

- ElodyeTe Tov KOBETAPA OTOV VEQPPS HETW TOU POVILOU CUPHATOG avTaAAaynig
Kal SeOPEVOTE TOV. AQaIpETTE TO 0dNY6 cUPHA.

8. MBavég emirAokég i/Kal Kivduvol

- Mapakévinon Twv aioPOPWY ayyeiwv OTO TOIXWHA TOU VEQPOU PTTOPET va
odnyrogl og alpaToupia.

- AavBaopévn TTapakévTnon.

- Eoxapotroinan, 8péupwan aipatog Kal CUSTPOYESG TOU KABETAPA, UTTOPET va
0odnyrnoouv o€ PEPIKN i} OAIKR aTTO@Pagn Tou UTTEPNPRIKOU KABETAPA, HE
KivOuvo AoIHWBoUG UBPOVEPPWONG AGYw KAl O€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG
oupooAYNG.

- MeTaToTon Tou KaBeTHpaA.

- Alaguyn oUpwv PECW KAVAAIOU VEQPOTTOMIAG, HETA TNV apaipecn Tou
KaBeTrpa.

9. 0Bdnyieg xpAong / TPOANTITIKG PETPO

- AuTO TO TTPOIGV Eival HOVO ATTOOTEIPWHEVO, OTAV N CUOKEUOOTa SeV EXEI
KATOOTPAQE Kal BEV £XEI AVOIXTEN.

- Moévo yia pia xprion! Na punv eTTavaxpnoigoTToIgiTal, VA JNV avakuKAWVETal
KQI VO JNV £TTAVATIOOTEIPWVETAI. H £TTavaypnaiygotroinon, n avakUkAwan f n
ETTAVATTOOTEIPWAN PTTOPE] VO UTTORABUITE! TN SOHIKF AKEPAIOTNTA TOU
opydvou rikail va TTpokaAéael SUTAeIToupyia Tou, n oTroia, Pe Tn oeipd NG,
HTTOPEi VO TTpOKAAECEl aoBEvela, TpaupaTIond 1 BGvarto Tou aoBevi.

- OAa Ta e§apTApaTa TIPETTEl va EAEYXOOUV JE TTPOCOXH WG TIPOG TN
oupBaATOTNTA Kal TNV AKEPAIOTNTA TIPIV OTTG TN XPAON.

- MnV XpNOIPOTTOIEITE TTPOIOVTA TWV OTTOIWY £XEl TTAPEABEI N Nuepounvia Agng.

- Mnv kaBapileTe TO TIPOIOV KaI TA EEAPTAHATA TOU OET UE AAKOOAN/
ATTOAUHAVTIKG PECT. AUTO UTTOPET VO TIPOKAAETEI PBOPEG OTNV ETTIPAVEIQ.

- Mnv TrpoKaA£cETE NUIG OTOV KABETHPA HE QUXHNPG XEIPOUPYIKA epyaAEia -
uTTdpxEl augnuévog Kivduvog Bpalong.

- H pn eAeyxopevn wONon i €AEn o€ AKapTITA, alXUNEd AKpa PE TV oTToia
agaipegital N TAAOTIKN ETIIKAAUWN, UTTOPET VA TTPOKOAETEN {NUIG GTO 0dNY6
cUppa.

- Mnv TTANpWVETE UTTEPPBOAIKA TO PTTAAGVI! TTANPWOTE GTOV PEYIOTO OPIOHEVO
OyKo! (AETITOPEPEIG TTANPOPOPIES TTAPEXOVTAI OTO TTPOGEPTNHA TOU KABETAPA
A/Kal oTNV ETIKETA)

- EAEyXETE TAKTIKG TOV KABETAPA, WG TTPOG TNV ATTOTEAECHATIKOTATA TNG
TTAPOXETEUONG Kal T B€ar. O GyKog TTAPWONG Tou UTTAAOVIOU TTPETTEN Vi
eAEyXeTal KAOE 1-2 £BOOPADES.

- MNa eTTavatmrAfpwaorn Tou PTraAoviol, TTPAYHATOTTOIEIOTE TTPWTA TTAR PN
TTapox£Teuan. MANPWOTE To PTTaAOVI pe eAagpid Trieon. Ma va peiwbei o
KIVBUVOG aTTWAEIOG OYKOU OTO UTTAAOVI, TTPETTEI VA XPNOIMOTIOINOET
ateaTaypévo vepd + 10% yAukepivn.

- AiTTaiveTte Tov KOBETAPA HOVO pe UBATOBIAAUTEG NITTAVTIKEG ouoieg. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE NITTAVTIKEG OUTiEg pE BAaN TO TIETPEAQIO.

- O koihog KUAIVOPIKOG Ggovag Bev TIPETTEI va el0ayBei OTOV KABETAPA pE
MTTAAGVI pE TTOAU PEYAAN TTiEoT, SIAQOPETIKG Ba UTTOCTET {NUIA TO AKPO.

- Mpétrel va aAAddeTe TOUg KABETHAPEG OE BIAOTNHA OXI HEYAAUTEPO TwWV
30 nuepwV.

- & OTIQVIEG TIEQITITWOEIG, PTTOPEI va eival adlvarn n eKkEvwan Tou
uTraAoviol. e auTr) TNV TTEPITITWON, KOWTE TOV KABETHPA KATW AT TO
OUVOECHO N} TTAPAKEVTHAOTE TO KavAAl TTAfpwaong. EAEyETE av éxel agaipeBei
TARPWG TO UAIKG TOU PTTAAOVIOU OTTO TOV VEPPO.

10. AAANA: P ME GAAQ @a

Y1dpxel TOavOTNTA ATTOXPWHATIONOU TOU KABETAPA AGyw TNG TAUTOXPOVNG

XOPAYNONG PUPUAKWY TTOU TTEPIEXOUV PETQ TTapouadiacng Twv oUpwyv We Bdon

XPWOTIKEG OUTIEG 1) AKOUN KAl WG ATTOTEAECUA TNG ETTAPHG HE Ta oUpa.

11. Zi KEG METAPOPAG Kal

Ta TTpoidvTa pTTopolyv va HeTapepBoUV Kai va @uiaxBouv pévo otnv

TTPOOPIZOHEVN VIO TO OKOTTIO QUTO GUOKEUAOTA. AEV UTTAPXOUV TTPOCBETEG

ATTAITACEIG WG TTPOG TN HETAPOPT.

Ta mpoidvTa TIpéTrel va UAGoTovTal o€ ENPd TTEPIBAAAOY, TTpOOTATEUPEVA aTTO TO

dueco nAIakd Qwg, ot Beppokpacia petagu 5 — 30 °C.

12. Amoéppiyn

To TTpoidV auTd PTToPEi va atroTeAéTEel BIOAOYIKO KiVOUVO WETA TN XPrion Tou.

O XeIpIoPOG Kal N atréppiyn Ba TTPETTEI va TTPAYHATOTTOIOUVTAI CUHQUVA HE

QAVAYVWPITPEVEG 1OTPIKEG BIAdIKATIEG KAl TOUG OXETIKOUG, I0XUOVTEG VOUIKOUG

Kavoviopoug Kal KateuBuvTripieg odnyieg.

Navod k pouziti

-

Nefrostomické soupravy pro renalni drenaz

Poznamka: Tento zdravotnicky prostredek smi
zakoupit a pouZzivat pouze vySkoleny zdravotnicky personél.

1. Popis

Nefrostomicka punkéni a vyménna souprava pro perkutanni nefrostomii
s balénkovym nebo pigtail katetrem.
2. Obsah a baleni

- Nefrostomicky katetr
- Duty mandrén (pouze se sadami NE-29)
- 2dilatatory, jeden s délenym dfikem (neni v soupravach s pigtailem

velikosti FR/Ch 6 az 10)
- Vodici drat

- Univerzalni adaptér
- Zétka katetru

- 2-nebo 3dilna punkéni jehla (pouze v punkéni soupraveé)
- Dvojité baleni a navod k pouziti

3

4. Indikace

Poznamka: Pfed stanovenim indikace perkutanni nefrostomie je tfeba nejprve

. Ugel pouziti
Perkutanni odvod moci z ledviny.

stanovit, zda Ize pfekazku v mocovych cestach dostate¢né zvladnout zavedenim
vnitfniho stentu do mogovodu.
Diagnostické indikace:
- Antegradni pyelografie a uretero-renoskopie
- Odbér materialu pro vySetfeni (histologie, cytologie, mikrobiologie)
- Urodynamicka méfeni v hornich mocovych cestach
- Stanoveni renalni funkce

Terapeutické indikace:
- Dekomprese v pfipadech obstrukéni uropatie v hornich mogovych cestach

- Uvodni krok k antegradnim manipulacim v hornich mocovych cestach
(cévkovani (splinting) mocovodu, embolizace moc¢ovodu, perkutanni
nefrolitotrypse (PNL), laserova lécba, ureterotomie)

5. Kontraindikace

- Poruchy koagulace

- Tézky zanét

- Kozni léze kolem mista vpichu
- Malformace ledvin
- Tézké zakfiveni patefe

Kontraindikace vyplyvajici z omezeni uvedeného zakladniho ucelu pouZiti.

6. Mozné nezadouci u€inky
Krvaceni, cévni léze, ztrata parenchymu, hematurie, infekce (ascendentni), bolest
v misté vpichu, bolest spolu s nedostatecnou tvorbou mo¢i, vznik perinefrickych

extravazaci a bakteriémie.

7. Pokyny

Pfi pouZiti tohoto vyrobku musi byt dodrZzeny obecné hygienické predpisy pro

katetrizaci.

Priprava, uchovavani a anestezie pacientd:
- Kontrolované podminky na nemocni¢nim pokoji, sterilni podminky s mytim a
sterilnim krytim jako pro oteviené chirurgické zakroky nebo perkutanni
nefrolitotrypsi (PNL).

- Pacient je na operaénim stole v poloze na bfise.

- Antegradni perkutanni nefrostomie (PNS) se obecné provadi s lokalni
infiltracni anestezii. Pro retrogradni perkutanni nefrostomii (PNS) nebo

rozsifeni zakroku na perkutanni operaci se pouziva regionalni anestezie

nebo intubacni anestezie, v zavislosti na reaktivité pacienta a zkusenostech

chirurga.

Technické provedeni:
- Vyhledejte ledvinu/ledvinnou panvi¢ku pod ultrazvukovym nebo rentgenovym

navadénim.

- Provedte pfesnou pocatecni punkci v zadni axilarni ¢are pod Zebernim
obloukem ve sméru dolniho lateralniho obvodu ledviny.
- Zavedte vodici drat ohebnym hrotem napred do ledvinné panvicky.
Seldingerova technika
- Dilatujte punk&ni kanal pomoci fady dilatatorti vzestupné velikosti
zavadénych po dratu.
- Zapouziti jiz zavedeného vodiciho dratu zavedte drenazni katetr.
- Zkontrolujte polohu katetru zobrazenim s pouzitim kontrastni latky.
- Pro katetr s pigtailem: Po dosazeni pfesného umisténi vytahnéte vodici drat.
Distalni konec katetru zaujme sv(ij piedem dany tvar pigtailu. Zajistéte katetr
koZnim stehem.
- Pro katetr s balonkem: Napliite balének predepsanym mnozZstvim tekutiny

(1,5~

ml). Odstrarite vodici drat.

0, ‘
max. 30°C LAy,
min. 5°C ’

Katetr s dutym mandrénem:
- Pred pouzitim naneste na stylet (duty mandrén) vhodny lubrikant.
- Duty mandrén vioZte do katetru.

- ZapouZi

- Vodici drat i duty mandrén vytahnéte.
- Napliite balének predepsanym mnoZstvim tekutiny (1,5-5 ml).
VytaZeni katetru s balonkem
- Pred vytazenim se musi balonek zcela vyprazdnit. K tomuto uéelu na ventil

nasadte prazdnou stfikacku, pomoci niz vysajte kapalinu.

- Poté opatrné vytahnéte katetr.

Vyména katetru:

- Zavedte vyménny drat ohebnym hrotem do ledviny skrz zavedeny katetr.

- Balonek odblokuijte (v pfipadé balénkového katetru) nebo odpojte (v pfipadé
katetru bez balénku).

- Vytahnéte katetr z ledviny po zavedeném vyménném dratu.

- Dilatujte punkéni kanal za pomoci dratu.

- Zavedte katetr do ledviny po zavedeném vyménném dratu a zablokuijte jej.
Odstrarite vodici drat.

8. Mozné komplikace a/nebo rizika

- Propichnuti krevni cévy ve sténé ledviny mize zpUsobit hematurii.
- Nespravny vpich.

zavedeného vodiciho dratu zavedte drenazni katetr.
- Zkontrolujte polohu katetru zobrazenim s pouZitim kontrastni latky.

IFU Nr 06-B Renodrain CZ_15/10.04.2017

- Inkrustace, krevni sraZeniny a zauzleni katetru mohou vést k ¢aste¢né nebo
uplné obstrukci suprapubického katetru s nebezpecim infekéni hydronefrozy
a v extrémnich pfipadech urosepse.
- Dislokace katetru.
- Unik mogi nefrostomickym kanalem po odstranéni katetru.

9. Navod k pouziti / opatieni

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

- Pouze na jedno pouziti! Nesmi se pouzivat opakované, recyklovat nebo
resterilizovat. Opakované pouZziti, recyklace nebo resterilizace mohou porusit
strukturalni celistvost pfistroje a/nebo zpusobit jeho chybnou funkci, coz
muzZe vést k onemocnéni, poranéni nebo Umrti pacienta.

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

- Nepouzivejte vyrobky po uplynuti data pouzitelnosti.

- Tento vyrobek a soucasti soupravy neotirejte alkoholem / dezinfek&nimi
prostfedky. Mohlo by dojit k poskozeni povrchi.

- Davejte pozor, abyste katetr neposkodili ostrymi chirurgickymi nastroji —
zvy$uje to riziko jejich rozlomeni.

- Pokud je vodici drat nekontrolované posunovan nebo pretahovan pres pevné
a ostré okraje, a tudiz se sloupava jeho plastova vrstva, mize se poskodit.

- Balének nepfepliiujte! Napliite jej pouze na maximaini specifikovany objem!
(Podrobnosti Ize najit v dokumentaci pfiloZzené ke katetru a/nebo na stitku)

- Katetr pravidelné kontrolujte a zjistéte, zda je drenaz Gcinna. Objem naplnéni
balonku musi byt pravidelné kontrolovan po 1 az 2 tydnech.

- Jestlize chcete znovu naplnit balének, nejprve jej zcela vyprazdnéte. Balonek
plitte pod mirnym tlakem. Aby se sniZilo riziko ztraty objemu balénku,
pouzivejte k jeho pInéni destilovanou vodu + 10% glycerin.

- Klubrikaci katetru pouZivejte vyhradné lubrikanty rozpustné ve vodé.
Nepouzivejte lubrikanty ropného plvodu.

- Do balénkového katetru se nesmi zavadét duty mandrén pod prilis velkym

tlakem, protoZe jinak se jeho hrot poskodi.

- Katetry musi byt ménény nejpozdéji kazdych 30 dnu.
- Ve vyjimecnych pfipadech se miZe stat, Ze balonek nelze vyprazdnit.
V takovych pripadech odstfihnéte katetr pod konektorem nebo propichnéte
plnici kanal. Poté zkontrolujte, zda byl z ledviny odstranén veskery material
balonku.

10. Interakce s jinymi léky
Vlivem soucasného podavani Iékl obsahujicich latky k zobrazeni mo¢i na bazi

barviv nebo dokonce pouhym kontaktem s moc¢i muze potencialné dojit ke zméné
barvy katetru.

11. Pfeprava a podminky skladovani
Vyrobky Ize prepravovat a skladovat pouze v obalu uréeném pro tyto ucely.
Pro pfepravu nejsou vyzadovany zadné dalsi specifické podminky.
Vyrobky musi byt skladovany v suchu a chranény pred pfimym sluneénim

svétlem pii rozsahu teplot 5— 30 °C.

12. Likvidace
Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat biologicky nebezpeény odpad. Pfi
manipulaci a likvidaci takového odpadu postupuijte dle zavedenych
zdravotnickych postupd, v souladu s platnymi zakony a pfedpisy.

STERILE
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