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levérojiet! Sos medicinas izstradajumus iegadaties un lietot drikst tikai api
mediciniskais personals.

1. Apraksts

Urinvada katetrs ar dazadu tipu galiem, dazadu izméru.
2. Saturs un iepakojums

- Katetrs, atvérts vai noslégts

Galu tipi: Nelaton, Tiemann, Prof. Walz

Stilets

- Universalais adapters

iepakojums ar lietoSanas noradijumiem
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Paredzéta lietoSana

Urinvada katetrus lieto kontrastvielas ievadi$anai urinvada un nieré retrogradas
urografijas izmekl&jumos.

4. Indikacija

- Diagnostiska/arstnieciska ureterorenoskopija

5. Kontrindikacijas

Kontrindikacijas ir atkarigas no ierobeZojumiem ureterorenoskopijas veik$anai.

6. lespéjamas blakusparadibas

Urinvada katetra lietoSana dazu apstaklu ietekmé var izraisit urincelu glotadas
kairindjumu vai iekaisumus.

7. Noradijumi

Urinvada katetru urinvada un Iidz pa$ai nierei ievada caur cistoskopu vai nu,
izmantojot stiletu, vai arf ievada pari vaditajstigai rentgena staru kontrolé.
Injekciju adapteru novieto uz katetra. Injekciju caur urinvada katetru var veikt
caur adaptera aréjo Luera savienojumu. Kontrastvielu ievada, uz urinvada
katetru pielietojot vienmérigu spiedienu. Tada veida urinvadu un nieri padara
redzamu rentgena staros.

8. lespéjamas komplikacijas un/vai riski

- Katetru nevar izstumt caur urinvadu un nieré nosprostojuma dél.

Kaniles adapteram un urinvada katetram ir javeido cie$s un noslégts
savienojums, jo valiga kaniles adaptera novietojuma dé| iesp&jama
kontrastvielas izplGde caur katetra galu.

Neievadot pietiekami daudz kontrastvielas, vizualiz&jamiba rentgena staros ir
ierobeZota.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Izstradajuma sterilitate ir nodrosinata tikai tad, ja iepakojums nav bojats un
atverts.

- Tikai vienreizéjai lietoSanai. Nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét.
Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var nelabvéligi ietekmét
instrumenta veselumu un/vai var radit ta darbibas traucéjumus, kas var izraisit
pacienta saslim$anu, traumas vai navi.

Pirms lietoSanas ir uzmanigi japarbauda visu dalu savienojamiba

un veselums.

Izstradajumu nedrikst lietot, ja ir beidzies deriguma termins.

Izstradajumu un komplekta elementus nedrikst slaucit ar spirtu vai
dezinfekcijas lidzekliem. Tada veida var rasties virsmas bojajumi.

Nebojajiet katetru, stiletu vai vaditajstigu ar asiem kirurgiskiem
instrumentiem - tas palielina salG$anas risku. Pirms lietoSanas parmérigi
neizstiepiet katetru. Parmériga izstiepSana palielina bojajumu rasanas risku.
Katetru un stiletu nedrikst parak stipri saliekt.

- Nelietojiet vaditajstigu ar diametru, kas parsniedz noradito katetra iek$&jo
diametru.

Urinvada katetrs ir paredzéts Tslaicigai lietoSanai [idz 60 minGtém ieskaitot.

10. Mijiedarbiba ar citam zaléem
Vienlaikus ievaditu uz krasvielas bazétu zalu, kas izdalas ar urinu, vai pat pasa
urina, ietekmé iespéjama katetra krasas izbaléSana.

11. Transportés$anas un uzglabasanas apstakli

Izstradajumus var transportét un uzglabat tikai tam paredzétaja iepakojuma.
Nav noteiktas Tpasas papildu prasibas transporté$anai.

Izstradajumi jauzglaba sausa un no saules stariem aizsargata vide 5-30 °C
temperatira.

12. UtilizéSana

Péc lietosanas $is izstradajums var radit biologisko apdraudéjumu. Apstrade un
utilizéSana javeic saskana ar atzitam medicinas proceddram un jaizpilda
saskana ar konkrétas valsts attiecigo likumdo$anu un vadiinijam.

B ! K npuo6p:
dory moribko 06y

0 U UCIMOMb308aHUK0 0aHHbIX MeduyuHCcKux uddenud
i MeOUYUHCKUL nepcoHar.

1. Onucanue

MOYETOUHNKOBBII KaTeTep Pa3nuUHbIX PA3MEPOB C PA3NNYHBIMIA KOHUNKaMM
KomnnekT nocTaeku 1 ynakoeka

- KateTep C OTKPbITbIM UMK 3aKPbITHIM KOHLIOM

KoHuuku: Mo HenatoHy, TumanHy, npod. Banbuy

Crunet

- YHuBepcanbHbI agantep

YnakoBka C VHCTPYKLWEN Mo UCMonb30BaHWio
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HasHaueHune

MouyeTouHuKoBbIE KaTeTepbl UICNONb3YHTCA ANA BBEAEHWUS KOHTPACTHOro BellecTsa
B MOYETOYHUK W NOYKY ANA PeTporpaaHoii yporpagum.

4. Nokazauusa

- [varHocTudeckas / nevebHas ypetepopeHockonus

5. MpoTuBonokasaHus

MpoTuBONOKa3aHMs creaylT U3 orpaHNYeHuii Ans npoBeaeHNst
YPETEPOPEHOCKONMN.

6. Bo3MOXHble N060YHbIe AeNCTBUA

Mcnonb3oBaHue MOYETOUHUKOBOTO KaTeTepa Mpi HEKOTOPbIX 06CTOsTENbCTBAX
MOXET BbI3blBaTb pasapaxeHue CrU3NCTOM 060MOYKM UMK BOCNAnUTENbHbIE
NPOLIECChI B MOYEBLIBOASLNX MyTSX.

7. Ykazauusa

MoYeTOUHMKOBbI KaTeTep BBOAAT Yepe3 LMCTOCKON B MOYETOYHMK A0 NOYKN NoA
PEHTrEHOCKOMMYECKUM KOHTPONeM NGO C NMOMOLLK CTUNEeTa, GO no
NpoBOAHMKY. Ha kaTeTep ycTaHaBNMBaloT aaanTep Anst MHbEKLUMW. VHbekLmio no
MO4YE€TO4YHUKOBOMY KaTeTepy MOXHO NPpOU3BECTU Yepes J'IIOSDOECKVWI HaKOHeYHUK
apjanTepa ¢ BHyTpeHHeii pe3b6oii. KoHTpacTHoe BellecTBO BBOAAT B
MOYETOUYHUKOBIN KAaTeTep C paBHOMEPHbLIM AaBNeHneM. Takum 06pasom
MOYETOYHUK U NoYKa BU3yanu3npyroTcs Npu peHTreHoCKoNnun.

8. BO3MOXHbIe OCNOXHEHUSA U/MNK PUCKK

- KateTep He ygaeTcs BBECTM Yepe3 MOYETOYHWK U [larnee B MouKy u3-3a
HenpoxoaumocTu.

AnanTep KaHINM U MOYETOYHUKOBBIV KaTeTep A0IKHbI BbiTb MIOTHO U
NOSTHOCTBIO COeAVHEHbl ApYr C ApYroM, Tak Kak HennoTHasi yctaHOBKa agantepa
KaHINM MOXeT Bbl3BaTb YTEUKY KOHTPACTHOrO BelLecTBa Ha KoHLe KkaTeTepa.
Mpu BBEAEGHWUM HEAOCTATOYHOrO KOMYECTBA KOHTPACTHOrO BellecTBa
PEHTTeHOCKONNYEecKas BU3yanuaaLms MoXeT GbiTb OrpaHUYeHHO.

MNpeaynp /
- [laHHOe n3fienve cYUTaEeTCs CTEPUNBHBIM TOSTBKO B TOM Crlyyae, €Civ ynakoeka
He MoBpex/eHa 1 He BCKpbITa.

Tornbko AN1st 0IHOPa30BOro UCMOsNb30BaHwsi! MIOBTOpHOE UCMoNb3oBaHKe,
obpaboTka unu ctepunusauus cTporo Bocnpellatotcs. NosTopHoe
ucnone3oBaHune, OﬁpaﬁoTKa unu ctepunu3aunsa MoryT HapywmuTb LenoCTHOCTb
KOHCTPYKLIMM UHCTPYMEHTA U/UIN NOBPEINTL NHCTPYMEHT, YTO MOXET CTaTb
npu4nHoii 3a6oneBaHns, TpaBMbl UM CMEPTY NaLMeHTa.

Mepep UCMONb30BaHNEM BCE KOMMOHEHTbI CIEAYET TILATENbHO NPOBEPUTL

Ha COBMECTUMOCTb U LUENOCTHOCTb.

Wcnonb3oeaxue usaenusi nocne UCTe4eHns cpoka roaHOCTU 3anpeLyeHo.

He obpabartbiBaiiTe n3genvie n KOMNOHEHTbI CMIMPTOM / Ae3UHMEKLMOHHBIMU
BellecTsamu. 310 MoXeT NPUBECTU K NOBPEXAEHWNI0 NOBEPXHOCTU.

WabGerariite noBpexaeHua Kkatetepa, cTuneTa unu NpoBoAHNKa OCTPbIMK
XWUPYPrUYECKAMI NPUCNIOCOBNEHNSIMU — 3TO YBENUYMBAET PUCK X Pa3pbiBa.
Mepen Ucnonb3oBaHWEM He pacTsirmBaiiTe KaTeTep CrWLWIKOM CUMbHO. CnuLKoM
CUNbHOE pacTarnBaHne NoBbllIAET PUCK ero paspbliea.

He ponyckaiite YpeamepHoro nsrnbanns katetepa u ctuneTa.

He vicnonb3yiite npoBoaHMK GonbLuero AuameTpa, YemM HOMUHAMbHbIN
BHYTPEHHUI1 inameTp kaTeTepa.

MoyeToYHUKOBbIE KaTteTepbl NpeiHa3Ha4eHbl AN KpaTKOBPEeMEeHHOro
1Ccnonb3oBaHns — He 6onee 60 MUH.
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10.B WicTeue c Tamun

Bo3MOXHO M3MeHeHVe LiBeTa kaTeTepa Npu COBMECTHOM Ha3HaueHnn npenapartos,
copepxalmx KpacuTenum Ans UccnefoBaHus MoYM, Unn faxe B pesyrnbrate
KOHTaKTa C MOYON.

11. Y T p "
TpaHCnopTUPOBKa W XpaHeHUe U3Eenii JOoNycKkaeTcs TONbKO B Haanexallen
ynakoBke. [lononHuTenbHble TpeGoBaHs KacaTenbHO TPaHCNOPTUPOBKM
OTCYTCTBYIOT.

MSAeﬂVIﬂ cneayeT XpaHuTb B CyXOM, 3alUULLEHHOM OT nonagaHna npAaMbIX
COIHeYHbIX NyYei mecTte npu Temnepatype 5-30 °C.

12. YTunusaums

Mocne ncnonb3oBaHus AaHHOe n3fenue MoXeT NpeacTaBnAaTb 6uonoruy ecKyto
onacHocTb. OBpalleHu e 1 yTUnusaums AOMKHbI MPOU3BOAUTLCS COrNacHo
yKa3aHWsiM NPUHATBIX MEAULIMHCKUX NPOLIEAYP, MPUMEHNMbLIM NPaBOBbLIM HOPMaM 1
PYKOBOASALLUM NOMOXEHUAM.
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Kullanma Talimatlari
Ureteral kateter

aladiad) clagdalaladiud) cilagled

Qllall § laud

Lutfen dikkat: Bu tibbi diriinler, yalnizca egitimli bir tibbi personel tarafindan

alinip kullanilabilir.

1. Agiklama

IFU Nr. 27-B TR 03/03.04.2017

Farkli uglara ve boyutlara sahip ureteral kateter

N

. igindekiler ve ambalaj
Kateter agik ve kapall

Stilet
- Evrensel adaptér

3. Kullanim amaci

Uglar: Nelaton, Tiemann, Prof. Walz

kullanma talimatlarini igeren ambalaj

Ureteral kateterler, retrograd trografiler igin kontrast maddenin uretere ve

bobrege uygulanmasi igin kullanilir.
4. Endikasyon

- Diyagnostik/Terapétik treterorenoskopi

5. Kontraendikasyonlar

Kontraendikasyonlar ureterorenoskopi kisitlamalarindan kaynaklanir.

6. Olasi yan etkiler

Ureter kateterin kullaniimasi, mukoz membran irritasyonuna veya bazi

durumlarda idrar yolunda iltihaplanmalara neden olabilir.

7. Talimatlar

IFU Nr. 27-B AR 03/03.04.2017
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Ureteral kateter, rontgenle izlenerek bébrek tizerinden uretere bir stiletle ya da
bir kilavuz tel Gizerinden sistoskop kullanilarak takilir. Enjeksiyon adaptorii
kateter Gzerine yerlestirilir. Ureteral kateter ile enjeksiyon, adaptoriin disi Lier
kilidi ile gerceklestirilebilir. Kontrast madde ureteral katetere sabit basingla

enjekte edilir. Béylece, ureter ve bobrek réntgende goériinir hale gelir.

8. Olasi komplikasyonlar ve/veya riskler
- Kateter, bir tikanma nedeniyle uretere ve bobrege dogru itilemez.

A (o g A e 53 8 i LS 5 A Aoy a5y A0 e K

Kanul adaptériin gevsek yerlestiriimesi kontrast maddenin kateter ucundan

sizmasina neden olabileceginden, kanil adaptor ve ureteral kateter siki ve

tam bir baglanti olusturmalidir.

©

Uyarilar / Onlemler

Yeterli kontrast madde uygulanmazsa, rontgen géranurlagu kisitlanir.

Bu Uriin yalnizca paket hasar gérmemisse ya da agiimamigsa sterildir.
Yalnizca tek kullanimliktir! Yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin

ya da yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme tabi tutma

ya da yeniden sterilize etme cihazin yapisal battnligint bozabilir ve/veya

cihazin bozularak hastaliga, yaralanmaya ya da hastanin 6limine neden

olmasina yol agabilir.

- Tum bilesenler, kullanmadan 6nce uyumluluk ve butiinltk agisindan
dikkatli bir sekilde kontrol edilmelidir.
Son kullanma tarihi dolduktan sonra drtinleri kullanmayin.

- Urtint ya da ayar bilesenlerini alkolle/dezenfektan maddeleriyle temizlemeyin.

Bu ylizeye zarar verebilir.

Keskin cerrahi araglara sahip katetere, stilete ya da kilavuz tele zarar

vermeyin - bu kirilma riskini arttirir. Kullanmadan énce kateteri agiri germeyin.

Asirt germek kopma riskini arttirir.

bir tel kullanmayin.

- Ureteral kateterler < 60 dakikalik gegici kullanim igin tasarlanmistir.

10. Diger ilaglarla etkilegimi

Kateter ve stilet hizlica bikulmemelidir.
Kateterin belirtilen i¢ yarigapindan daha biiyiik yarigapa sahip
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Kateter boya bazli idrar gésterme ortami igeren ilaglarin eszamanli uygulanmasi
ve hatta idrarla temasi sonucu renk degistirebilir.

11. Tagima ve saklama kosullarn

Uriin yalnizca bu amag igin tasarlanan ambalajinda taginabilir ve saklanabilir.
Tasima icin baska herhangi bir gereklilik yoktur.
Uriinler, 5 - 30 derece Santigratlik bir sicaklik araliginda kuru ve dogrudan giines

15191 almayan bir ortamda saklanmalidir.

12. Atma

Kullandiktan sonra, bu trtin biyolojik bir tehlike arz edebilir. Kullanma ve atma
onayli tibbi proseditirlere gére gergeklestiriimelidir ve gegerli yasal yonetmelikler

uyarinca tamamlanmalidir.
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