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Instructiuni de utilizare
Stenturi ureterale in forma de J si catetere Websinger

IFU Nr 28-C Mono-J RO 04/02.10.2017

Retineti: Acest produs medical poate fi obtinut si utilizat doar de personal c. Cateter Websinger:
medical pregaitit. 1. Dupa spatularea ureterului, introduceti cateterul in ureter pana cand simtiti
rezistenta.
1. Descriere 2. Retrageti aproximativ 1 cm si apoi clatiti si aspirati cu ajutorul adaptorului de
Stenturi ureterale in forma de J si seturi de stenturi si catetere Websinger pentru canula.
deviere urinara. 3. Pozitia corectd a cateterului este asiguraté atunci cand ambii pasi de mai sus
Stenturi ureterale in forma de J . . . pot fi realizati cu usurinta.
si catetere Websinger 2. Continut si ambalaj 4. Fixati cateterul pe ureter cu ajutorul materialului de sutura reabsorbabil rapid.
Instructiuni de utilizare a. Stenturi ureterale in forma de J: 5. Urina poate fi drenata cu ajutorul adaptorului de canula si a adaptorului
- Stent ureteral in forma de J universal intr-o pungé de urina. Clatirea postoperatorie ramane posibila.
- Fir de ghidare, acoperit cu Teflon™ 8. Complicatii si/sau riscuri posibile
- Adaptor - Dislocarea stentului ureterului sau a cateterului.
b. Stenturi ureterale in forma de J Magnusson: - Fragmentarea produsului cu eliminarea chirurgicald sau endoscopica
@ - Stent ureteral in forma de J cu sistem de inchidere ulterioara a produsului. ) ) , .
- Fir de ghidare, acoperit cu Teflon™ - Incr_u;tfarea si blo_car_ea pTAOdlfIS_lﬂu.l, care devine nefunctional si formarea
- Adaptor Luer Lock cu palnie posibila de calculi urinari in I'Iljlchl. ) _ n
Mono-J uréter sztentek és ) - Deplasarea stentului ureteral inainte cu firul de ghidare poate vatama ureterul.
Websinger katéterek C. Catetgr Websinger: - Retragerea firului de ghidare si deplasarea acestuia inainte din nou poate
Hasznalati utasitas Websinger NEO: cauza iesirea varfului firului de ghidare prin orificiile din stentul ureteral,
- 2catetere cauzand vatamare in zona ureterala.
- 2 adaptoare de canula - Din cauza obstructiilor din ureter, firul de ghidare nu poate fi deplasat inainte
Websinger: in rinichi.
- Cateter - Stricturile se pot dezvolta din cauza deteriorérii ureterului.
- Trocar din plastic - Manipulérile firului de ghidare pot declansa spasme ureterale.
@ - Adaptor 9. Avertismente/Precautii

Enojni J-uretralni stenti
in katetri Websinger
Navodila za uporabo

GO

Mocovodové stenty Mono-J
a katétre Websinger
Navod na pouzitie

@

Viengubi J formos Slapimtakiy

Ambalaj dublu si instructiuni de utilizare

3. Destinatie
Drenaj urinar postoperator pe termen scurt dupa proceduri chirurgicale
reconstructive extinse.

4. Indicatii

Cateter in formé& de J si Websinger

-  Cistectomie radicala

- Drenaj urinar extern in cazul stenozelor ureterale manifeste (piurie,
hematurie)

- Postoperator dupa transureterostomie

- Conduct ileal cu hidronefroza

- Urostomie

Set destent ureteral Websinger (NEO

- Amplasarea stentului pentru drenajul supravezical dupa interventii
chirurgicale asupra neovezicii urinare.

5. Contraindicatii
Infectii grave, infectie urinara

6. Reactii adverse posibile
- Infectie ascendenta

Acest produs este steril doar daca ambalajul este nedeteriorat si nedeschis.
De unicé folosintal A nu se reutiliza, recicla sau resteriliza. Reutilizarea,
reciclarea sau resterilizarea poate afecta integritatea structurala a
instrumentului si/sau duce la defectarea instrumentului, care poate duce la
imbolnavirea, ranirea sau moartea pacientului.

Nu utilizati produse dupéa data de expirare a acestora.

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

Tnainte de utilizare, toate componentele trebuie verificate pentru
compatibilitate si integritate.

Atunci cand introduceti stentul ureteral in forma de J prin canalul de lucru al
cistoscopului, dimensiunea stentului ureteral trebuie reglata la canalul de
lucru.

Evitati deteriorarea produsului cu instrumente chirurgicale ascutite, aceasta
creste riscul de rupere. Evitati intinderea excesiva a produsului inainte de
utilizare. Intinderea excesiva creste riscul de rupere.

Pozitionarea corectd si formarea completa a spiralei sunt necesare pentru
minimizarea riscului de dislocare. Aceasta trebuie confirmata prin radiografie.
in prezenta infectiei tractului urinar, produsul poate deveni incrustat si blocat.
Produsul este destinat pentru o durata de introducere permanenta < de 30 de
zile.

Nu utilizati un fir cu un diametru mai mare decét diametrul intern declarat al

stentai ir ,Websinger” kateteriai - Disurie N stentului.
Naudojimo instrukcijos - zurere in flanc - Deplasati firul de ghidare inainte cu atentie si intr-un mod controlat pentru a
- lematurie

- lritare cauzata de corp strain in rinichi si vezica urinara
- Eroziuni si ulceratii ale ureterului

evita deteriorarea ureterului sau a parenchimului.
Inspectati stentul ureteral sau cateterul cu regularitate pentu permeabilitatea
si pozitionarea drenajului.

7. Instructiuni 10. Reactii incrucisate
@ a Stenturi ureterale in forma de J Produsul se poate decolora din cauza administrarii concomitente de medicamente
Varf deschis: sau ca rezultat al contactului cu urina.
1. Introduceti firul de ghidare, cu varful flexibil inainte, in pelvisul renal.
Mono-J urinvada stenti 2. Sub ghidare fluoroscopica, impingeti stentul in forma de J in pelvisul renal 11. Con e transport si depozitare

un Websinger katetri
LietoSanas noradijumi
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prin firul de ghidare.
3. Dupa pozitionarea corecta in pelvisul renal, scoateti firul de ghidare.

Produsele pot fi transportate si depozitate doar in ambalajul corespunzator acestui
scop. Nu exista alte cerinte specifice pentru transport. Produsele trebuie depozitate
ntr-un loc uscat si protejat de lumina solara directd, intr-un interval de temperatura

Varf inchis: ;

1. Introduceti firul de ghidare, cu capatul rigid inainte, in stentul ureteral in de 5-30 grade Celsius.
fqrmé de J. . . - ) . _ 12. Eliminare

2. F'T_aty' SI‘?T“U' ureteral in forma de J intins pe firul de ghidare cu ajutorul Dupé utilizare, acest produs poate prezenta un pericol biologic Manipularea si
colierului.

3. Introduceti stentul ureteral in forma de J in cistoscop prin canalul de lucru.
Atunci cand colierul ajunge la deschiderea canalului de lucru, acesta trebuie
SCOS.

4. Apasati stentul ureteral in forma de J pana la pelvisul renal sub ghidare
fluoroscopica.

5. Dupa pozitionarea corectd in pelvisul renal, retrageti firul de ghidare.

b. Stenturi ureterale in forma de J Magnusson

1. Acest produs este utilizat in conformitate cu procedura descrisa in
sectiunea 7a.

2. Dupa pozitionarea cateterului, retrageti lent firul si in acelasi timp trageti
conectorul mobil al sistemului de blocare in sensul conectorului fix si résuciti
pentru a le bloca pe cele doua impreuna. Astfel, spirala este fixata in
siguranta in rinichi.

3. Nota: Pentru a atasa in siguranta capatul liber al suturii la cateter, este
T sd rotiti ul mobil cu 360°.

4. Pentru a elibera spirala, rotiti conexiunea mai mult la dreapta si apasati
conectorul mobil spre corp din nou.

eliminarea produsului trebuie efectuate in conformitate cu procedurile medicale
recunoscute si conform reglementarilor legale si indrumarilor aplicabile in statul
sau provincia respectiva.

Hasznalati utasitas
Mono-J uréter sztentek és Websinger katéterek

Navod na pouzitie
Mocovodové stenty Mono-J a katétre Websinger
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Tudnia kell: Ezt az orvo. ikai késziileket csak op 6szségugyi c. Websinger katéter: Poznémka: Tento zdravotnicky vyrobok mézu ziskat a pouZivat iba vyskoleni c. Katéter Websinger:
személyzet szerezheti be és hasznalhatja. 1. Az uréter spatulazasat kévetéen vezesse be a katétert az uréterbe, amig zdravotnicki pracovnici. 1. Po spatulacii mocovodu zasufite katéter do mocovodu, az kym nepocitite
ellenallasba nem utkozik. odpor.
1. Leirasa ) i i . i ) 2. Huzza vissza kérulbelul 1 cm-rel, majd 6blitse ki és szivassa le a 1. Popis 2. Vytiahnite ho priblizne o 1 cm, oplachnite ho a nasajte do neho tekutinu
Mono-J uréter sztentek és sztent készletek és Websinger katéterek a vizelet kanuladapterrel. . . o o Mogovodové stenty Mono-J a katétre Websinger na presmerovanie mog&u. pomocou kanylového adaptéra. )
elvezetéséhez. 3. ﬁ.kateter avkkorlvin trrlle_gtfel_eloen elhelyezve, amikor a mindkét fenti lépést 2 Obsaha baleni 3. Spravnu polohu katétra overite tak, ze oba vyssie uvedené kroky sa daj
i ) 6nnyen végre lehet hajtani. 5 sah a balenie Iahko vykonat.

2. Tartalom ?s csomagolés g Eigzﬁ,sleda ktatételrl' az urétgrhez'?yorsantfelszlivéc_lé \Ilatrr?la?ytagg 5 7sakb. a. Moé&ovodové stenty Mono-J: 4. Pripevn>ilte katéter k mocovodu pomocou rychlo resorbovatelnych stehov.
a. MonoJ ur('eter sztentek: uritﬁgtjéaAa&gg?u?é?n??jglrig:rlzeil:tsaé aepsen;r:razvlze et vizeletgyujto zsakba - Mocovodovy stent Mono-J 5. Mo¢ mozno vypu§tit’ pomocou ’kanylového adaptéra a L_Jniverzél_neh(? qdaptéra
- Mono-J uréter sztent : 9 . - iaci dré ; ’ 5 ™ do vrecka na mo¢. Pooperaéné preplachovanie bude aj nadalej mozné.
- Vezeték drot, Teflon™-bevonattal Vodiaci drét, potiahnuty Teflonom

K il e et gt - st 5. Motns komplkiceasebo iz
b. Magnusson Mono-J uréter sztentek: - Atermék darabokra térése, mely esetben a termék utélagos sebészeti vagy b. Mot:ovodoye stenty Magnusson Monf"‘j: ) - Zmena po]ol_‘ly ":'OCOVOdOV,ehO stgntu ?IEbO. kaselra. .
- Mono-J uréter sztent zaréeszkozzel endoszkopos modszerrel tavolithato el. - Mocgovodové stenty Mono-J so zatvaracim systémom - Fragrpenta'ma yyrobku s naslednym chirurgickym alebo endoskopickym
- Vezeték drét Teflon™-bevonattal - Lerakédas és elzarédés a terméken, mely miatt ez nem miikédik és oda - Vodiaci drot, potiahnuty Teflonom™ fdks"a{‘,e'."m "y'°:kt‘f' robku. Kioré ho mb3e znefunkénit a mozna orb

A i Sl vezethet, hogy a vesében vesekovek képzédnek. - Adaptér s konektorom typu Luer a lievikom - n I:us 'acla a UP‘{ atie vyrE U, Ktore ho moze znefunkenit a mozna tvorba
- Luer-zéras adapter tolcsérrel YP! mocovych kamefiov v oblicke
) i - Az uréter sztent vezeték drottal térténd eléretolasa az uréert megsértheti. c. Katéter Websinger: Zaved vt tovodoveh d d diacim dré as

c. Websinger katéter: - Haa vezeték drotot visszahtizza, majd ismét elére tolja, aklor a vezeték drot . Websinger NEO: . - avedenie mogovodového stentu smerom dopredu s vodiacim drétom moze

Websinger NEO: vége kibujhat az uréter sztent lyukain keresztill és az uréter tajékat " : spdsobit poranenie mocovodu. . X .
- 2katéter megsértheti. - 2katétre - Vytiahnutie vodiaceho drotu a jeho opétovné zavedenie smerom dopredu
- 2kanuladapter - Az uréteren beliili akadalyok miatt a vezeték drotot a vesébe nem lehet - 2kanylové adaptéry maZe sposobit, ze hrot vodiaceho drotu vyjde cez otvory v mocovodovom

Websinger: bevezetni. Websinger: sterlte a poskodi oblastv mocqvodu. 3 _ o .
Z Katéter - Az uréter sérillése miatt sziikilések keletkezhetnek. - Katéter - \% dvosledkg zablf)kovanla mocqvogu nequno zaviest vodiaci drét do oblicky.
- Mianyag merevité - Avezeték drot mozgatasa az uréter gércsés megrandulasat idézheti eld. - Plastovy stylet - Poslfode'nl_e mocoyo@u que westj striktaram. 3

Adapter - Adaptér - Manipulacia s vodiacim drétom méze vyvolat spazmy mocovodu.
- 9. Figy ések / el6vigya agi lépeések " - . & s i
Dupla csomagolas és hasznalati utasitas - Ezatermék csak akkor steril, ha a csomagolasa sértetlen és felnyitatlan. Dvojity obal a navod na pouzitie 9. Vystrahy/bezpecnostné opatrenia

3. Hasznalati rendeltetése
Rovid tava matét utani hugyati drénezés kiterjedt rekonstrukcios sebészeti
beavatkozasokat kovetéen.

4. Javallatok

Mono-J és Websinger katéter

- Radikalis cystectomia

- Kulsé hugyuti drénezés nyilvanvalé uréter sztenozis esetén (pyuria,
hematuria)

- Miitét utan transureterostomiat kévetéen

- lleum conduit hydronephrosissal

- Urosztéma

Websinger uréter sztent készlet (NEO)

- A sztent elhelyezése supravesicalis drénezéshez holyagképzés utan.

5. Ellenjavallatok
Sulyos fertézések, uroszepszis

6. Lehetséges mellékhatasok

- Csak egyszeri hasznalatra! Ujrahasznalata, Gjrahasznositasa vagy
Ujrasterilizalasa tilos. Az tjrahasznalat, Ujrahasznositas vagy ujrasterilizalas
kart tehet a miszer szerkezetében és/vagy a mliszer hibas miikodését
okozhatja, ami a beteg megbetegedéséhez, egészségkarosodasahoz vagy
halalahoz vezethet.

- Ne hasznaélja a termékeket lejarati napjuk datuma utan.

- Ne torolje a terméket és a komponens készleteket alkoholos / fertétlenitd
szerrel. Ezek a fellletet karosithatjak.

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

- HaaMono-J uréter sztentet a cisztoszkop munkacsatornajan keresztl
vezetik be, az uréter sztent méretét a munkacsatornahoz kell igazitani.

- Ne sértse meg a terméket éles sebészeti eszkdzokkel — ez névelné a
szakadas kockazatat. Hasznalat el6tt a terméket tulzottan ne nytjtsa. Ha tal
erésen nydjtja, a szakadas kockazata né.

- Asztent elmozdulas kockazatanak minimalizalasa érdekében a kunkori vég
helyes pozicionalasa és maradéktalan kialakitasa sziikséges. Ezt rontgenes
vizsgalattal kell megerdsiteni.

- Hugyuti fertézés esetén a termékben lerakodasok halmozodnak fel és

3. Urcené pouzitie
Kratkodoba poopera¢néa drenaz mocovych ciest po rozsiahlych rekonstrukénych
chirurgickych zakrokoch.

4. Indikacie

Mono-J a katéter Websinger

- Radikélna cystektomia

- Externa drenaz mocovych ciest pri prejavoch stenéz mocovodov (pyuria,
hematuria)

- Pooperacne po transureterostomii

- Vyvod cez tenké ¢revo s hydronefrézou

- Urostomia

Suprava mo¢ovodového stentu Websinger (NEO)

- Umiestnenie stentu na supravezikalnu drenaz po zakroku na
novovytvorenom moc¢ovom mechure.

5. Kontraindikacie
Zavazné infekcie, urosepsa

Tento vyrobok je sterilny iba v pripade, ak je balenie neposkodené

a neotvorené.

Uréené len na jednorazové pouzitie! NepouZivajte opakovane, nerecyklujte ani
nesterilizujte opakovane. Opakované pouZzitie alebo opakovana sterilizacia
moZzu znizit Struktirnu integritu zariadenia a/alebo mézu viest k nespravnej
funkcie zariadenia, ¢o moéZe spdsobit ochorenie, poranenie alebosmrt
pacienta.

Vyrobky nepouZivajte po uplynuti datumu exspiracie.

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

Pred pouZitim je nutné skontrolovat kompatibilitu a integritu vSetkych sucasti.
Pri zastvani mo¢ovodového stentu Mono-J cez pracovny kanal cystoskopu sa
musi velkost mo¢ovodového stentu prispdsobit’ velkosti pracovného kanala.
Neposkodte vyrobok ostrymi chirurgickymi nastrojmi — zvySuje sa tym riziko
zlomenia. Chrarite vyrobok pred nadmernym napnutim pred pouzitim.
Nadmerné napnutie zvySuje riziko zlomenia.

Spravne umiestnenie a Uplné vytvorenie slucky je potrebné na minimalizaciu
rizika zmeny polohy. Overit sa to da pomocou réntgenu.

V pripade infekcie mocovych ciest méze dojst k inkrustacii a zablokovaniu

- Felment fertszés elzarodik. 6. Mozné vedrajsie G&inky vyrobku.

- Vizelési zavar - Atermék rendeltetésszerien < 30 napos allandé szolgalati idére van - Stapajuca infekcia - Vyrobok je uréeny na prevadzkovi Zivotnost < 30 dni

- Lagyéktaji fajdalom t X - ari i - : . - o S

_ He?r{atmija ) ’\?N:Z\/e slion olvan drétat Iy Atmérdi bb. mi tent belsd Dyzdria o - Nepouzivajte drét s priemerom vagsim ako uvedeny vnitorny priemer stentu.
o L ) . - Ne hasznaljon olyan drétot, amely atmércje nagyobb, minta sztent belsé - Bolest v slabinach - Opatrne a kontrolovanym spésobom zavedte vodiaci drét, aby ste predisli

- Idegen test irritalja a hugyholyagot, illetve a vesét atmérsje. - Hematuria P: ym sp » aby P!

- Az uréter erozidja, illetve fekélye

- Ovatosan és ellendrzétt modon tolja elére a vezeték drotot, hogy elkertilje az
uréter vagy a miikodé szévet megsértését.

- Drazdenie cudzim telesom v moovom mechure a oblickach

poskodeniu moc¢ovodu alebo parenchymu.
Mocovodovy stent alebo katéter pravidelne kontrolujte, ¢i je drenaz priechodna

7. Utasitasok - Rendszeresen ellenérizze az uréter sztent vagy a katéter nyitott voltat és - Erézie a tvorba vredov v mocovode a spravne umiestnena.

a. Mono-J uréter sztentek oziciGiat o .

Nyitott vég: P Jat. 7. Pokyny 10. Krizové reakcie

1. Juttassa a vezeték drotot a rugalmas végével elére a vesemedencébe. 10. Keresztreakciok a.  Mocovodové stenty Mono-J Pri sibeznom podavani liekov alebo v désledku kontaktu s moom méze dojst
2. Fluoroszkopias iranyitassal tolja a Mono-J uréter sztentet a vezeték dréton A termék elszinezédhet az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek, illetve a vizelettel Otvoreny hrot: k zafarbeniu vyrobku.

keresztill a vesemedencébe.
3. Miutan megfeleléen lehelyezte a vesemedencében, huizza ki a vezeték

valo érintkezés miatt.

1. Zasurite vodiaci drét do oblickovej panvicky ohybnym koncom dopredu.
2. Pomocou vodiaceho drétu zatlacte Mono-J do obli¢kovej panvi¢ky pod

11. Podmienky pri preprave a skladovani

Vyrobky je mozné prepravovat a skladovat iba v baleni na to uréenom. Pri

drétot. 11. Szallitasi és tarolasi feltételek skiaskopickou kontrolou.  preprav 1 sktado . A "
Zart vég: A termékeket szallitani és tarolni csakis a kifejezetten ere a célra tervezett 3. Po spravnom umiestneni v oblickovej panvicke odstraite vodiaci drot. preprave sa nevyzaduju Ziadne iné poziadavky. Vyrobky je nutné skladovat
ﬁggb a vezeték drot merev végét helyezze be a Mono-J uréter sztentbe csomagolasban szabad. Egyéb kilon utasitas a szallitasra vonatkozoan nincs. Zatvoreny hrot: v suchu a chranené pred priamym sine¢nym svetlom v teplotnom rozsahu
2. Rogzitse feszesen a Mono-J uréter sztentet a vezeték drétra a szoritoval. A termékeket szarazon kgll tarolni, a 'kozvetlen napfénytdl védett helyen, az 1. Zasunte vodiaci drét do mocovodového stentu Mono-J pevnym koncom 5-30°C.
. N . 5-30 Celsius fok hémeérséklet-tartomanyban. d d .
3. Vezesse be a Mono-J uréter sztentet a cisztoszkép munkacsatornajan opredu. 12. Likvidacia

Pomocou svorky pripevnite mocovodovy stent Mono-J na vodiaci drét.
Prostrednictvom pracovného kanéla zasurite mocovodovy stent Mono-J do
cystoskopu. Ked svorka dosiahne otvor pracovného kanala, musi sa

keresztiil. Amikor a szorit6 eléri a munkacsatorna nyilasat, el kell tavolitani.
4. Nyomja be a Mono-J uréter sztentet egészen a vesemedencéig,
fluoroszkoépias iranyitassal.

12. Artalmatlanitas
Hasznalat utan ez a termék bioldgiai kockazatot jelenthet. A termék mozgatasat és
artalmatlanitasat az elfogadott egészségligyi eljarasok betartasaval, valamint az

Po pouziti m6Ze vyrobok predstavovat biologické nebezpecenstvo. Narabanie
a likvidacia vyrobku musia prebehnut v stlade s uznavanymi medicinskymi
postupmi a v zhode s pravnymi predpismi a smernicami platnymi v prislusnom

wN

5. Miutan megfeleléen lehelyezte a vesemedencében, hiizza ki a vezeték
drétot.

b. Magnusson Mono-J uréter sztentek

1. Aterméket a 7a. pontban leirt eljaras szerint kell hasznalni.

2. Akatéter elhelyezését kdvetéen hlizza vissza lassan a drotot és ezzel
egyidejlileg huizza a zaras rendszer mozgd csatlakozéjat a fix csatlakozo
irAnyaba és csavarja 6ssze ezeket. lly médon, a vezetéhuzal biztonsagosan
régzil a vesében.

3. Megjegyzés: A varrat szabad végének a katéterhez valé biztonsagos

dgzitése é é ja 360° fokkal elforgatni a mozgo

r ér
csatlakozot.

4. A vezetShuzal kioldasara forgassa még jobbra a csatlakozét, és nyomja a
mozgo csatlakozot ismét a test iranyaban.
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megfeleléen kell végezni.
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4. Pod skiaskopickou kontrolou zatlaéte mo¢ovodovy stent Mono-J aZ po
obli¢kovt panvicku.
Po spravnom umiestneni v obli¢kovej panvicke vytiahnite vodiaci drot.

Mocovodové stenty Magnusson Mono-J

Vyrobok sa pouZiva v zhode s postupom popisanym v ¢asti 7a.

Po umiestneni katétra pomaly vytiahnite drét a zaroven tahajte pohyblivy

konektor uzamykacieho systému v smere pevného konektora a oto¢enim

ich uzamknite dohromady. Tymto spésobom slu¢ku pevne upevnite

v oblicke.

3. Poznamka: Pre pevné pripevnenie volného konca stehu ku katétru
odporuc¢ame otocit’ pohyblivy konektor o 360°.

4. Slucku uvolnite otoGenim spojenia viac doprava a opatovnym zatlaéenim

pohyblivého konektora k telu.
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