UHcTpyKumun 3a ynoTtpeba
YpeTeparneH KateTsbp

Instructiuni de utilizare
Cateter ureteral

IFU Nr. 27-B BG 03/03.04.2017

Monisi, 06bpHEeme sHumaHue: Teau meduyuHcku u3denusi mozam 0a 6b0am
nony4eHu u u3ronsgaHu camo om oqueH MeaUMUHCKU nepcoHarn.

1. Onucanue
YpeTepaneH KaTeTbp C PasfiMyHi BbPXOBE 1 pa3mepu.

I

CbAbpXaHue U onakoBKa

KaTeTbp, 0TBOPEH nnu 3aTBOpeH

- Bwbpxose: Nelaton, Tiemann, Prof. Walz
Ctunet

YHuBepcaneH agantep

- OnakoBKa C MHCTpyKUMK 3a ynoTpe6a

w

MpepHasHayeHne

YpeTepanHuTe kaTeTpy Ce M3MOM3BaT 3a npunaraHe Ha KOHTPaCTHO BELLLECTBO B
ypeTepa u 6b6peka 3a peTporpaaHu yporpacum.

4. MNokazanue

- [InarHocTuyHa/TepaneBTYHa ypeTEPOPEHOCKONUS

5. MpoTuBonokasanHus

MpoTrBONOKa3aHUsATa NPOM3TYAT OT OFPaHNYEHNSTa 3@ YpeTePOPEHOCKONUsATA.
6. Bb:
B Hsikou cnyyaw ynotpe6ata Ha ypeTepaneH kaTeTbp MOXe [a npeussuka
[ipasHEeHe Ha NUraBULMTE UMK Bb3NANeHUs B NMKOYHUTE MbTULLA.

7. UHcTpyKuumn

YpeTepanHmiT KaTeTbp ce BbBeXAa Ype3 UMCTocKon unu ¢ nomoLlyta Ha ctunet
MW No TeneH Boaad B ypeTepa o 6b6peka noj peHTreHoBo HabniofieHme.
VHXEKUMOHHUST afjanTep ce NOCTaBsi Ha KaTeTbpa. MHXeKTUpaHeTo npes
ypeTepanHus kaTeTbp MOXe Aa Ce U3BBLPLUM Npe3 )eHckus kpait Luer lock Ha
apanTepa. KOHTPaCTHOTO BELLIECTBO CE UHXEKTVPA C PAaBHOMEPEH HaTUCK B
ypeTeparHus kateTbp. Mo T031 HauuH ypeTepbT 1 6bGpeunTe cTaBaT BUAUMI
npy PeHTreHoBo HabnogeHe.

8. Bu: y wlvnu p

- KaTeTbpbT He Moxe aa ce u3byTa npes ypeTepa v B GbGpeka nopaau
6rnokupaHe.

- AnanTepbT Ha kaHionaTa U ypeTepanHusaT kaTeTbp Tpsibsa Aa ca 3apaso n

HaMbIHO CBBP3aHW, Thil KaTo XNabaBoTo NO3NLMOHNPaHe Ha ajanTepa Ha

KaHionarta Moxe fa aosene A0 U3TU4aHe Ha KOHTPacTHOTO BELWEeCTBO OT Kpas

Ha KaTeTbpa.

Ako He Bb/ie NPUMOXEHO A0CTaTbYHO KOHTPACTHO BELLECTBO, BUAMMOCTTa

nof} PEHTreHoBO HabMioeHe e orpaHuyeHa.

©

MpeaynpexaeHus/npeanasHu Mepku

To3an NpoayKT e CTepureH camo ako onakoBKaTa He € NoBpe/JeHa U OTBOpeHa.
Camo 3a egHokpaTHa ynoTtpe6al! [la He ce usnonssa, o6pa6otsa unm
CTepunnanpa noeTopHo. MoeTopHaTa ynoTpeba, obpatoTka unm
CTepUnn3MpaHe MoXe fia KOMMpPOMeTUpaT CTPYKTYpHaTa LAnocT Ha
MHCTPYMeHTa W/Mnu fia NpeAn3BmkaT nospe/a Ha MHCTPYMEHTa, KOSTO MOXe
[fa foBefe [0 3abonsBaHe, HapaHsiBaHe UM CMbPT Ha NauueHTa.

- MNpeau ynotpe6a BcMuku KOMMOHeHTH TpsibBa Aa GbaaT BHUMATENHO
NPOBEPEH! 33 CbBMECTUMOCT W LISIMIOCT.

He nsnonssante npoaykTa crnej cpoka Ha rogHoCT.

He n3TtpuBaiiTe NpoaykTa 1 UKCUPaHUTE KOMMOHEHTH CbC
cnupT/aesnHdekTMpalLm cpeacTsa. Tosa MOXe /1a NOBPeaM NOBbPXHOCTTA.
He nospexpaiiTe kaTeTbpa, CTUNETa UNn TeNeHns Bofay ¢ 0CTPU XMPYPrUdHU
MHCTPYMEHTU — TOBa YBENN4aBa pucka oT cuyneaHe. He pasTsrainte
NpekoMepHo kaTeTbpa npeau ynotpe6a. MpekoMepHOTO pasTaraHe
yBenu4yaBa pucka oT cuynsaHe.

- KaTeTbpbT U CTUNETHLT He TpsibBa fja Ce OrbBaT CUIHO.

He n3nonseaiite Ten ¢ AnameTsbp, NO-rofsiM OT MOCOYEHUs BLTPELLEH
NameTbp Ha KaTeTbpa.

- YpeTeparnHuTe kaTeTpu ca npefHasHa4YeHu 3a BpeMeHHa ynotpeba

< 60 MUHYTU.

10. BsaumopencTBuUs ¢ Apyru nekapcrea

BBb3MOXHO € /1a Ce Nonyyn NpoMsHa Ha LiBeTa Ha kaTeTbpa nopaau
©[IHOBPEMEHHOTO MPUNOKEHNE Ha NekapcTea, ChAbPXaluy MeToan 3a
BU3yanuanpaHe Ha ypuHa, 6as3upanu Ha 6arpuna, unu fopu B pe3yntart Ha
KOHTaKT C ypuHa.

11.Y EER, TUpaHe U C

MpoayKTLT MOXe Aa Ce TPaHCMOPTUPa U CbXpaHsiBa camo B OnakoBkara,
npeaHasHayeHa 3a ToBa. Hsima Apyrv cneLnuyH1 U3MCKBaHWS 3a
TpaHcnopTUpaHeTo.

MpoaykTbT TpsibBa Aa Ce CbXpaHsiBa CyX U 3aLLMTEH OT Npsika CribHYeBa
CBETNVHa B TemnepaTypHusi ananasoH 5 — 30 rpagyca no Liensuit.

12. U3xBBpnsAHe

Cnepn ynoTpeba NpoAyKTbT MOXe f1a npefcTaBnssa G1onoruieH puck.
Pa6oTaTa 1 U3XBbPRsHETO TpsibBa 1a Ce M3BBLPLIBAT B CbOTBETCTBUE C
YCTaHOBEHUTE MEeANLIMHCKN NPOLIEAYPU U ChITIACHO NPUMOXUMUTE 3aKOHOBN
pasnopenbu 1 ykazaHus.
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Retineti: Aceste produse medicale pot fi obtinute si utilizate doar de personal
medical pregatit.

1. Descriere
Cateter ureteral cu diferite varfuri si dimensiuni.

N

. Continut si ambalaj
Cateter deschis sau inchis
- Varfuri: Nelaton, Tiemann, Prof. Walz
Trocar
Adaptor universal
- ambalaj cu instructiuni de utilizare

w

. Destinatie
Cateterele ureterale sunt utilizate pentru aplicarea agentului de contrast in ureter si
rinichi pentru urografii retrograde.

4. Indicatie
- Ureterorenoscopie pentru diagnosticare/terapeutica

5. Contraindicatii
Contraindicatiile rezulta din restrictiile pentru ureterorenoscopie.

6. Reactii adverse posibile
In unele cazuri, utilizarea cateterului ureteral poate cauza iritarea sau inflamatiile
membranei mucoasei din tractul urinar.

7. Instructiuni
Cateterul ureteral este introdus printr-un cistoscop, fie cu un trocar sau peste un fir
de ghidare n ureter, pana la rinichi, sub radioscopie. Adaptorul de injectare este
amplasat pe cateter. Injectarea prin cateterul ureteral poate fi efectuata prin
conectorul Luer lock mama al adaptorului. Agentul de contrast este injectat cu
presiune constanta in cateterul ureteral. Astfel, ureterul si rinichiul devin vizibile
radiografic.
. Complicatii si/sau riscuri posibile
Cateterul nu poate fi impins prin ureter si in rinichi din cauza unui blocaj.
Adaptorul canulei si cateterul ureteral trebuie s& formeze o conexiune ferma si
completd, deoarece o pozitionare cu grad de flexibilitate a adaptorului canulei
poate cauza scurgerea agentului de contrast pe la capatul cateterului.
Daca nu se administreaza suficient agent de contrast, vizibilitatea radiografica
este limitata.

o

©

Avertismente/Precautii

Acest produs este steril doar daca ambalajul este nedeteriorat si nedeschis.
De unica folosinta! A nu se redutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a
instrumentului si/sau pot cauza defectarea instrumentului, care poate duce la
imbolnavirea, ranirea sau moartea pacientului.

inainte de utilizare, toate componentele trebuie verificate pentru

compatibilitate si integritate.

Nu utilizati produse dupa data de expirare a acestora.

Nu stergeti produsul si componentele setului cu alcool/agenti dezinfectanti.
Aceasta poate deteriora suprafata.

Nu deteriorati cateterul, trocarul sau firul de ghidare cu instrumente chirurgicale
ascutite, deoarece aceasta creste riscul de rupere. Nu intindeti excesiv cateterul
nainte de utilizare. Intinderea excesiva a acestuia creste riscul de rupere.
Cateterul si trocarul nu trebuie sa fie foarte curbate.

- Nu utilizati un fir cu un diametru mai mare decéat diametrul intern declarat al
cateterului.

Cateterele ureterale sunt destinate pentru utilizare temporara < 60 de minute.

10. Interactiunea cu alte medicamente

Cateterul se poate decolora din cauza administrarii concomitente de medicamente
care contin medii de prezentare a urinei pe baza de coloranti sau chiar ca urmare a
contactului cu urina.

11. Conditii de transport si depozitare

Produsele pot fi transportate si depozitate doar in ambalajul corespunzétor. Nu
exista alte cerinte specifice pentru transport.

Produsele trebuie depozitate intr-un loc uscat si protejat de lumina solaréa directd,
ntr-un interval de temperatura de 5 - 30 grade Celsius.

12. Eliminare

Dupa utilizare, acest produs poate prezenta un pericol biologic. Manipularea si
eliminarea trebuie efectuate in conformitate cu procedurile medicale recunoscute si
efectuate conform reglementérilor legale si indrumarilor aplicabile.

Simbol / Szimboélum / Symbol / Simbolis / Simbols

RO

HU

SK

SL

LT

LV

Producétor

Gyarto

Vyrobca

Izdelovalec

Gamintojas

Razotajs

Data fabricatiei

L E

Gyartési datum

Datum vyroby

Datum izdelave

Pagaminimo data

Izgatavo$anas datums

Simbol de EU Oznaéenie zhody EU Evropski simbol za ES atitikimo simbolis Atbilstibas ES prasibam
UE (numarul indica (a szam a bejelentett (&islo oznaduje skladnost (Stevilka (skai&ius nurodo simbols (skaitlis norada
numarul de ir i T t nyil asi gi &islo ponazarja registracijsko notifikuotosios jstaigos pilnvarotas iestades

XXXX | a organismului szamat jelenti) notifikovaného organu) Stevilko priglasenega registracijos numer;j) registracijas numuru)
notificate) organa)

Numér comanda

Megrendelési szam

Cislo objednavky

Stevilka narogila

UzZsakymo numeris

Pasatijuma numurs

Cod lot Tetelszam Kod sarze Koda paketa Partijos kodas Partijas kods

Data expirarii Lejarati id6 Datum spotreby Uporaba Naudoti iki Izlietot ITdz.
Sterilizare cu oxid de Etil id i ija z etilen Sterilizuota etileno oksidu Sterilizacija ar etilena
etilena oksidom oksidu

A nu se steriliza

Nem sterilizalhato

Nesterilizovat'

Ne sterilizirajte

Nesterilizuoti

Nesterilizét

Anu se reutiliza

Ujra nem hasznalhato

Nepouzivat opakovane

Ni za vnoviéno uporabo

Naudoti tik vieng karta

Nelietot atkartoti

Atentie! Respectati

Vigyazat! Kérjik, tartsa be a

>0@ K

Pozor! Dodrziavajte
vystrahy!

Pozor! Upostevaj

opozorilal

& Laikykités
ispejimy!

Uzmanibu! levérot
bridinajumus!

j
g

Instructiunile de
utilizare trebuie
respectate!

=

r
L

A kezelési utasitasokat
feltétlendl be kell tartani!

Nutné je dodrziavat'
pokyny na obsluhu!

za delovanje!

Upostevati morate navodila

Btina laikyti naudojimo
instrukcijy!

levérot lietoSanas
pamacibas noradijumus!

Nu utilizati acest
produs la pacientii cu
stimulator cardiac sau
defibrilator implantat!

Ne hasznalia ezt a terméket
olyan betegeknél, akiknek

Nepouzivajte tento
vyrobok u pacientov s

0zot
helyeztek be, illetve
defibrillatort Ultettek be!

kardi ulatorom alebo

implantovanym
defibrilatorom!

Tega izdelka ne
uporabljajte pri pacientih s
spodbujevalniki ali
vgrajenimi defribilatorjit

Nenaudokite Sio gaminio
pacientams su
stimuliatoriais ar
implantuotais
defibriliatoriais!

3o izstradajumu nedrikst
lietot pacientiem ar
elektrokardiostimulatoru vai
implant&tu defibrilatoru.

Nu examinati prin
rezonanta magnetica
pacientii care utilizeaza
acest produs!

MRT vizsgalat e terméket
hasznalé betegnél nem
lehetséges!

U pacientov
pouzivajicich tento
vyrobok su zakazané
vySetrenia MR!

ta izdelek ne izvajajte
slikanj z magnetno
resonanco!

Pri pacientih, ki uporabljajo

Pacientams, kuriems
naudojamas $is gaminys,
negalima atlikti MRT
tyrimy!

Pacientiem, kam tiek
izmantots $is izstradajums,
nedrikst veikt MRT
izmeklgjumus.

A nu se utiliza daca
ambalajul este

P®®@

Ne hasznalja, ha a
csomagolas megseériilt.

Vyrobok nepouZivaite, al
je poskodené balenie

k Izdelka s po$kodovano
embalaZo ne uporabljajte

Nenaudoti, jei pakuoté yra
paZeista

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats

deteriorat
p oY A se feri de umiditate Tartsa szarazon Uschovajte v suchu Poskrbite, da je izdelek suh Laikyti sausai Glabat sausuma
ke
T Sus Fel Nahor Navzgor Neapversti Uz augdu
Limita de temperatura Hémerseklet hatar Teplotny limit Omejitev temperature Temperatiriniai apribojimai | Temperatdras
ierobezojums
Az A se proteja de lumina Ne tegye ki napfény Nevystavujte sinecnému Ne izpostavljajte sonéni Saugoti nuo saulés Sviesos Nepaklaut saules staru
~eo solara hatasanak svetlu svetlobi iedarbibai
//I N
/\\
s
5 kg max Limita de dep Az a helyezést a Limit stohovania podfa Omejitev skladis¢enja Krovimo ant vir§aus riba Novieto$anas gréda
deasupra in functie de tomeg korlatozza. hmotnosti glede na tezo (svorio) ierobeZojums péc svara
greutate

\.‘

Disponibil doar pe
baza de reteta (simbol
SUA)

Ko

Csak vényre kaphato
(Egyesiilt Allamok
szimbolum)

K dispozicii iba na
predpis lekara (symbol
USA)

Na voljo samo z receptom
(simbol v ZDA)

Jsigyti galima tik su receptu
(JAV simbolis)

Pieejams tikai ar arsta
norikojumu (ASV simbols)

Hasznalati utasitas
Hugyvezeték katéter

Navodila za uporabo
Uretralni kateter

Naudojimo instrukcijos
Slapimtakio kateteris

Navod na pouzitie
Mocovodovy katéter
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Tudnia kell: Ezeket az orvostechnikai késziilékeket csak szakképzett
egészségligyi személyzet szerezheti be és hasznalhatja.

1. Leirasa
Hugyvezeték katéterek kiilénbéz6 hegyekkel és méretekben.

N

. Tartalom és csomagolas

- Nyitott vagy zart katéter

Hegyek: Nelaton, Tiemann, Prof. Walz

Merevitd

Univerzalis adapter

Csomagolas hasznalati utasitassal

Hasznalati rendeltetése

A hugyvezeték katéterek kontrasztanyagnak a hugyvezetékbe és a vesébe valo
bevitelére hasznalhatok, retrograd urografiak készitéséhez.
4. Javallat

- Diagnosztikus / terapias ureterorenoszkoépia

L

5. Ellenjavallatok
Az ellenjavallatok az ureterorenoszkoépiara vonatkozé korlatozasokbol erednek.

6. Lehetséges mellékhatasok

A huigyvezeték katéter hasznalata a hligyvezeték nyalkahartyajanak irritaciojat
vagy gyulladasat okozhatja bizonyos kériilmények kézott.

7. Utasitasok

A hugyvezeték katétert cisztoszkdpon keresztiil vezetik be vagy egy
merevitdvel, vagy egy vezetddroton keresztiil a hugyvezetékbe egészen a
veseéig, rontgensugaras megvilagitas mellett. Az injekciés adapter ra van
szerelve a katéterre. A hligyvezeték katéterrel injekciot a menetes Luer-zaras
adapteren keresztil lehet beadni. A kontrasztanyagot egyenletesen kell
befecskendezni a hugyvezeték katéterbe. lly moédon, a hugyvezeték és a vese
rontgensugaras megvilagitas esetén lathatova valik.

8. Lehetséges komplikaciok és/avagy kockazatok

- A katétert nem lehet atnyomni a higyvezetéken a vesébe elakadas miatt.

A kanuladapternek és a hligyvezeték katéternek biztos és teljes csatlakozast
kell alkotnia, a kantiladapter laza helyzete miatt a kontrasztanyag
kiszivaroghat a katéter végén.

- Ha nincs elég kontrasztanyag, a réntgensugaras lathatésag korlatozott.

9. Figy
- Ez a termék csak akkor steril, ha a csomagolasa sértetlen és felnyitatlan.
Csak egyszeri hasznalatra! Ismételten hasznalni, Gjra feldolgozni, illetve tja
sterilizalni tilos! Ujboli hasznalata, jboli feldolgozasa, illetve tjboli sterilizalasa
kompromittalhatja az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkéz hibas
miikodését idézheti el6, ami a beteg megbetegedéséhez, sériiléséhez, illetve
akar halalahoz is vezethet.

Minden 6sszetevét gondosan ellendrizni kell kompatibilitas és épség
tekintetében hasznalat el6tt.

Ne hasznélja a termékeket lejarati napjuk datuma utan.

Ne térélje a terméket és a komponens készleteket alkoholos / fertétlenité
szerrel. Ezek a felliletet karosithatjak.

Ne sértse meg a katétert, a merevit6t vagy a vezetédrotot éles sebészeti
eszkozokkel — ez ndvelné a szakadas kockazatéat. A katétert hasznalat el6tt
tulzottan ne nyujtsa. Ha tdl erésen nydijtja, a szakadas kockazata n6.

A katéter és a merevité nem lehet élesen ivelt.

Ne hasznaljon olyan drétot, amely atméréje nagyobb, mint a katéter belsé
atmérdje.

- A hugyvezeték katétereket ideiglenes, < 60 perces hasznalatra tervezték.

k / elévigya lépések

10. Kélcsonhatas egyéb gyogyszerekkel
A katéter elszinezédhet a festék alapu vizeletprezentacios anyagokat tartalmazo
egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek, illetve a vizelettel valé érintkezés miatt.

11. Szallitasi és tarolasi feltételek

A termékeket szallitani és tarolni csakis a kifejezetten ere a célra tervezett
csomagolasban szabad. Egyéb kulon utasitas a szallitasra vonatkozéan nincs.
A termékeket szarazon kell tarolni, a kdzvetlen napfénytél védett helyen, az
5-30 Celsius fok hémérséklettartomanyban.

12. Artalmatlanitas

Hasznalat utan ez a termék biolégiai kockazatot jelenthet. A mozgatast és
artalmatlanitast az elfogadott egészségtigyi eljarasok betartasaval, valamint
valamennyi alkalmazandé jogszabaly és iranyelv maradéktalan teljesitésével kell
végezni.
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Opozorilo: te medicinske izdelke lahko pridobi in uporablja samo usposobljeno
medicinsko osebje.

1.

Opis

Uretralni kateter z razli€nimi konicami in velikostmi.

N

[

. Vsebina in embalaza

Odprt ali zaprt kateter

Konice: Nelaton, Tiemann, Prof. Walz
Vodilo

Univerzalni adapter

Embalaza z navodili za uporabo

Namenska uporaba

Uretralni katetri se uporabljajo za dovajanje kontrastnega sredstva v secevod in
ledvice za retrogradno urografijo.

4.

5.

Indikacija
Diagnosti¢na/terapevtska ureterorenoskopija
Kontraindikacije

Do kontraindikacij pride zaradi omejitev za ureterorenoskopijo.

6.

Morebitni stranski u€inki

Uporaba uretralnega katetra lahko v nekaterih okoli§¢inah povzroci drazenje
sluznice ali vnetje v urinarnem traktu.

7.

Navodila

Uretralni kateter pod rentgenskim nadzorom vstavite skozi cistoskop z vodilom ali
preko vodilne Zice v se¢evod do ledvice. Adapter za vbrizgavanje namestite na
kateter. Vbrizgavanje skozi uretralni kateter lahko izvedete preko Zenskega
priklju¢ka Luer Lock na adapterju. Kontrastno sredstvo vbrizgajte v uretralni kateter
s stalnim tlakom. Secevod in ledvica postaneta vidna na rentgenski sliki.

8.

©

Morebitni zapleti in/ali tveganja

Katetra ni mogoce potisniti skozi seGevod in v ledvico zaradi blokade.

Adapter kanile in uretralni kateter morata biti trdno in povsem spojena, saj lahko
ohlapna namestitev adapterja kanile povzroéi iztekanje kontrastnega sredstva iz
konca katetra.

Ce ne vbrizgate dovolj kontrastnega sredstva, je vidnost na rentgenski sliki
omejena.

Opozorila/previdnostni ukrepi

Izdelek je sterilen le v primeru, da je embalaZza nepoSkodovana in zaprta.

Samo za enkratno uporabo! Izdelka ne uporabljajte ponovno, ga ne obdelujte
ponovno oz. ponovno sterilizirajte. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali
ponovna sterilizacija lahko poskoduje strukturno celovitost instrumenta in/ali
povzrodi okvaro instrumenta, kar lahko privede do bolezni, poskodbe ali celo smrti
pacienta.

Pred uporabo je treba natan¢no pregledati vse sestavne dele glede zdruZljivosti in
celovitosti.

Izdelkov ne uporabljajte po prete¢enem roku uporabnosti.

Izdelka in sestavnih delov kompleta ne brisite z alkoholom/dezinfekcijskimi
sredstvi. S tem lahko po$kodujete povrsino.

Ne poskodujte katetra, vodila ali vodilne Zice z ostrimi kirur§kimi instrumenti —
to poveca tveganje za zlom. Pred uporabo katetra ne raztegujte prekomerno.
Prekomerno raztegovanje poveca tveganje za zlom.

Katetra in vodila ne smete premocno ukrivljati.

Ne uporabljajte Zice, katere premer je vecji od navedenega

notranjega premera katetra.

Uretralni katetri so namenjeni za omejeno uporabo < 60 minut.

10. Interakcija z drugimi zdravili
Barva katetra se lahko spremeni zaradi so¢asnega jemanja zdravil, ki vsebujejo
sredstva za zaznavanje urina s pomogjo barvila, ali celo zaradi stika z urinom.

11. Transportni pogoji in pogoji skladiS¢enja

I1zdelke lahko prevazate in sklad

ite samo v embalaZi, ki je za to namenjena.

Za transport ni dodatnih posebnih zahtev.
I1zdelke morate hraniti na suhem mestu in jih zas¢ititi pred neposredno son¢no
svetlobo, temperatura pa naj bo 5-30 stopinj Celzija.

12. Odstranjevanje
Po uporabi ta izdelek lahko predstavlja biolosko tveganje. Ravnanje z izdelkom in
odstranjevanje morata biti skladna z uradnimi medicinskimi postopki, upostevati pa

je

CEo

treba veljavne pravne predpise in smernice.

max. 30°C

min. 5°C
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Atkreipkite démesj: Siuos medicininés paskirties gaminius gali jsigyti ir naudoti tik
kvalifikuoty mediky personalas.

1. Aprasymas
Jvairiy galy ir dydZiy $lapimtakio kateteris.

N

. Turinys ir pakuoté

- Atidarytas ir uzdarytas kateteris

Galai: ,Nelaton®, , Tlemann®, ,Prof. Walz*
Plonasis zondas

Universalus adapteris

pakuoté su naudojimo instrukcijomis
Paskirtis

Slapimtakio kateteriai yra naudojami jvesti kontrastine medziaga j $lapimtakj ir
inkstg, kad baty atlikta retrogradiné urografija.
4. Indikacijos

- Diagnostiné arba terapiné ureterorenoskopija

[d

5. Kontraindikacijos
Kontraindikacijos yra susijusios su apribojimais atlikti ureterorenoskopija.
6. Galimi Salutiniai poveikiai
Slapimtakio kateterio naudojimas gali tam tikromis aplinkybémis sukelti §lapimo
taky gleivines dirginimg ar uzdegima.
7. Instrukcijos
Slapimtakio kateteris yra jterpiamas per cistoskopa plonuoju zondu arba
kreipiamuoju laidu  Slapimtakj iki pat inksto veikiant rentgeno spinduliams.
Injekcijos adapteris yra uzdedamas ant kateterio. Injekcija per Slapimtakio
kateterj gali bati atliekama naudojant adapterio ,Luer* tipo uzraktg su vidiniu
sriegiu. Kontrastiné medziaga j $lapimtakio kateterj yra suleidziama esant
vienodam slégiui. Tokiu badu Slapimtakis ir inkstas bus matomi
rentgenogramoje.
. Galimos komplikacijos ir (arba) rizika
Kateteris negali bati jstumiamas per $lapimtakj j inkstg dél blokavimo.
Kaniulés adapteris ir $lapimtakio kateteris privalo bati tvirtai ir visi§kai sujungti,
nes laisvai pritvirtintas kaniulés adapteris gali sukelti kontrastinés medziagos
nutekéjima i$ kateterio galo.
- Suleidus nepakankamai kontrastinés medziagos, matomumas
rentgenogramoje bus ribotas.
. |spéjimai / atsargumo priemonés
Sis gaminys yra sterilus, jei pakuoté nepazeista ir neatplésta.
Skirta naudoti tik vieng kartg! Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant gali
pablogéti instrumento struktdrinis vientisumas ir (arba) dél to instrumentas gali
sugesti ir suZaloti pacienta, sukelti ligg arba mirtj.
Prie§ pradedant naudoti batina kruop$c¢iai patikrinti visy komponenty
suderinamumg ir vientisuma.
Nenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo laikui.
Nevalykite gaminio ir rinkinio komponenty alkoholiu / dezinfekcinémis
medziagomis. Tai gali paZeisti pavirsiy.
Nepazeiskite kateterio, plonojo zondo ar kreipiamojo laido astriais chirurginiais
instrumentais — tai padidina jo jtrakimo rizika. Prie$ pradedami naudoti
netempkite per smarkiai kateterio. Tempiant per smarkiai padidéja rizika
sugadinti.
- Kateteris ir plonasis zondas neturi bati smarkiai lenkiami.
Nenaudokite laido, kurio skersmuo yra didesnis nei nurodytas kateterio vidinis
skersmuo.
- Slapimtakio kateteriai yra skirti laikinam naudojimui, t. y. < 60 minuéiy.

©

©

10. Saveika su kitais medikamentais

Kateterio spalva gali pakisti dél kartu jvedamy medikamenty, kuriy sudétyje yra
dazy pagrindo i$skirianciosios $lapiminés medziagos ar netgi dél kontakto su
Slapimu.

11. Transportavimo ir laikymo salygos

Gaminius transportuoti ir laikyti galima tik tam skirtose pakuotése. Néra
papildomy specialiy transportavimo reikalavimy.

Gaminius reikia laikyti sausoje ir nuo tiesioginiy saulés spinduliy apsaugotoje
vietoje, 5-30 °C temperatroje.

12. |renginio iSmetimas

Panaudotas gaminys gali kelti biologinj pavojy. Naudokite ir iSmeskite
laikydamiesi patvirtinty medicininiy procedary ir remdamiesi taikomais teisiniais
reglamentais bei gairémis.

b
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Poznéamka: Tieto zdravotnicke vyrobky mézu ziskat a pouZivat iba vyskoleni
zdravotnicki pracovnici.

1. Popis
Mocovodovy katéter réznych velkosti a s réznymi Spickami.

N

. Obsah a balenie

- Otvoreny alebo uzavrety katéter

Spiéky: Nelaton, Tiemann, Prof. Walz

Stylet

Univerzalny adaptér

Balenie s navodom na pouZzitie

3. Uréené pouzitie

Mocovodové katétre sluzia na aplikaciu kontrastnej latky do mocovodu a oblicky pri
retrogradnej urografii.

4. Indikacie

- Diagnosticka/terapeuticka ureterorenoskopia

5. Kontraindikacie

Kontraindikacie vyplyvaju z obmedzeni pre ureterorenoskopiu.

6. Mozné vedrajsie ucinky

Pouzitie moc¢ovodového katétra méze za urcitych okolnosti spésobit podrazdenie
sliznice alebo zapal mo¢ového traktu.

7. Pokyny

Mocovodovy katéter sa zavadza prostrednictvom cystoskopu do mocovodu az do
obli¢ky, bud pomocou styletu alebo pozdiz vodiaceho drdtu za sledovania
rontgenom. Na katéter sa nasadi injekény katéter. Injekciu prostrednictvom
mocovodového katétra mozno vykonat cez vnatorny konektor typu Luer lock na
adaptéri. Kontrastna latka sa vstrekuje pod rovnomernym tlakom do moc¢ovodového
katétra. MoCovod a oblicka sa tak stanu viditenymi pre réntgen.

8. Mozné komplikacie a/alebo rizika

- Prekazka brani pretlaceniu katétra cez mocovod a do oblicky.

- Kanylovy adaptér a mo¢ovodovy katéter musia byt pevne a Uplne spojené,
pretoZe volné umiestnenie kanylového adaptéra mézZe sposobit tnik kontrastnej
latky z konca katétra.

Ak sa nepoda dostatocné mnozstvo kontrastnej latky, viditelnost pre réntgen
bude obmedzena.

9. Vystrahy/bezp é op:
- Tento vyrobok je sterilny iba v pripade, ak je balenie neposkodené a neotvorené.
Uréené len na jednorazové pouzitie! NepouZivajte, nespracuvaijte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouZitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu narusit
Strukturalnu integritu nastroja a/alebo spdsobit zlyhanie nastroja, ktoré méze mat'
za nasledok ochorenie, zranenie alebo smrt’ pacienta.

- Pred pouzitim je nutné dékladne skontrolovat kompatibilitu a integritu vSetkych
sUcasti.

Vyrobky nepouZivajte po uplynuti datumu exspiracie.

- Neutierajte vyrobok a sucasti stpravy alkoholom/dezinfekénymi prostriedkami.
Mohol by sa poskodit povrch.

Neposkodzujte katéter, stylet ani vodiaci drét ostrymi chirurgickymi nastrojmi —
zvyduije to riziko ich zlomenia. Pred pouzitim katéter nadmerne nenapinajte.
Nadmerné napnutie zvySuje riziko zlomenia.

- Katéter a stylet sa nesmu ohybat do ostrych uhlov.

Nepouzivajte drét s priemerom, ktory je va¢si ako uvedeny vnuatorny priemer
katétra.

- Mocovodové katétre st uréené na do¢asné pouzitie < 60 minut.

10. Interakcie s inymi liekmi

Pri pouzivani katétra moze dojst k jeho odfarbeniu z dévodu si¢asného podavania
liekov vyuzivajucich farbiva na zobrazovanie mocovych ciest alebo po kontakte

s mocom.

11. Podmienky pri preprave a skladovani

Vyrobky je mozné prepravovat skladovat iba v baleni na to uréenom. Pri preprave
sa nevyzaduju Ziadne iné poziadavky.

Vyrobky je nutné skladovat v suchu a chranené pred priamym sine¢nym svetiom,
v teplotnom rozsahu 5 — 30 °C.

12. Likvidacia

Po pouZiti méZe vyrobok predstavovat biologické nebezpecenstvo. Manipulacia
a likvidacia sa musi vykonat v stlade s uznavanymi zdravotnymi postupmi a na
zaklade prislusnych zakonnych predpisov a smernic.

STERILEEO
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