
Nr. Tipp Größe Ballon (ml) Länge (mm) Material Lumen

ED-271205 Zentrales Loch 12Fr Integriert 5 400 Silikon 2-Wege
2-Wege
2-Wege
2-Wege
2-Wege

Silikon
Silikon
Silikon
Silikon

400
400
400
400

5
10
10
10

Integriert
Integriert
Integriert
Integriert

14Fr
16Fr
18Fr
20Fr

Zentrales Loch
Zentrales Loch
Zentrales Loch
Zentrales Loch

ED-271405

ED-270803 Zentrales Loch 8Fr Integriert 3 310 Silikon 2-Wege
2-WegeSilikon3103Integriert10FrZentrales LochED-271003

ED-271610
ED-271810
ED-272010

2-Wege
2-Wege

Silikon
Silikon

400
400

10
10

Integriert
Integriert

22Fr
24Fr

Zentrales Loch
Zentrales Loch

ED-272210
ED-272410

REF Tip Rozmery Balónik (ml) Dĺžka (mm) Materiál Lumen

ED-271205 Centrálny otvor 12Fr Integrovaný 5 400 Silikón 2 smerný
2 smerný
2 smerný
2 smerný
2 smerný

Silikón
Silikón
Silikón
Silikón

400
400
400
400

5
10
10
10

Integrovaný
Integrovaný
Integrovaný
Integrovaný

14Fr
16Fr
18Fr
20Fr

Centrálny otvor
Centrálny otvor
Centrálny otvor
Centrálny otvor

ED-271405

ED-270803 Centrálny otvor 8Fr Integrovaný 3 310 Silikón 2 smerný
2 smernýSilikón3103Integrovaný10FrCentrálny otvorED-271003

ED-271610
ED-271810
ED-272010

2 smerný
2 smerný

Silikón
Silikón

400
400

10
10

Integrovaný
Integrovaný

22Fr
24Fr

Centrálny otvor
Centrálny otvor

ED-272210
ED-272410

REF Tip Rozměry Balónek (ml) Délka (mm) Materiál Lumen

ED-271205 Centrální otvor 12Fr Integrovaný 5 400 Silikon 2 směry
2 směry
2 směry
2 směry
2 směry

Silikon
Silikon
Silikon
Silikon

400
400
400
400

5
10
10
10

Integrovaný
Integrovaný
Integrovaný
Integrovaný

14Fr
16Fr
18Fr
20Fr

Centrální otvor
Centrální otvor
Centrální otvor
Centrální otvor

ED-271405

ED-270803 Centrální otvor 8Fr Integrovaný 3 310 Silikon 2 směry
2 směrySilikon3103Integrovaný10FrCentrální otvorED-271003

ED-271610
ED-271810
ED-272010

2 směry
2 směry

Silikon
Silikon

400
400

10
10

Integrovaný
Integrovaný

22Fr
24Fr

Centrální otvor
Centrální otvor

ED-272210
ED-272410

DE DE

CZ CZ SK SKCE-KY-02-1402

CE-KY-02-1402 CE-KY-02-1402

CE-KY-02-1402 CE-KY-02-1402 CE-KY-02-1402

REF Tip Size Balloon (ml) Length (mm) Material Lumen

ED-271205 Central hole 12Fr Integrated 5 400 Silicone 2-way
2-way
2-way
2-way
2-way

Silicone
Silicone
Silicone
Silicone

400
400
400
400

5
10
10
10

Integrated
Integrated
Integrated
Integrated

14Fr
16Fr
18Fr
20Fr

Central hole
Central hole
Central hole
Central hole

ED-271405

ED-270803 Central hole 8Fr Integrated 3 310 Silicone 2-way
2-waySilicone3103Integrated10FrCentral holeED-271003

ED-271610
ED-271810
ED-272010

2-way
2-way

Silicone
Silicone

400
400

10
10

Integrated
Integrated

22Fr
24Fr

Central hole
Central hole

ED-272210
ED-272410

Suprapubic Catheters for Single use

Version: A/3

Before using product, please read all information carefully 
Direction for use

[Intended use]
The Suprapubic catheter is used to provide an route for suprapubic bladder drainage, when a catheter inserts into the bladder via the abdominal wall. 
[Models]
According to whether the plug is configured, it can be divided into type with plug and type without plug.
[Specification]

[Indications]
-Acute or chronic urinary retention
-Urinary incontinence
-Intraoperative and postoperative care: SPC drainage of the bladder is used a variety of operative procedures, including 
procedures for female stress incontinence and in colorectal surgery
-urethral catheterization cannot be used.

5.Presence of a subcutaneous vascular bypass in the suprapubic region.
6.Insufficiency of the external sphincter
7.Pregnancy

[Contraindication]
1.The bladder volume is less than 200 ml
2.Carcinoma of the bladder
3.Anticoagulation and antiplatelet treatment, 
4.Abdominal wall sepsis, 

[Complication and Side effects]
1.Haemorrhage, including haematuria and intra-abdominal bleeding 
2.Infection, including urinary tract infection and infection of the track site or wound 
3.Pain 
4.Injury to abdominal organs 

[Warning]

1. For the balloon catheter: do not inflate more than indicated on the funnel. 
2. Do not use ointments or lubricants having a petroleum base.
3. If there is a problem when deflating the balloon with a syringe, which is a rare and infrequently reported condition, contact the responsible 
physician who should perforate the balloon according to the techniques described in the corresponding medical literature[ (Medical literature: 
Supra Pubic Catheter (SPC) – Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet][ You may also refer to other guidelines or 
clinical literature that your physician deems necessary]. If the balloon ruptures, it is especially important to remove all debris from the bladder. 
4. If the catheter cannot be inserted and/or unexpected bleedings occurs, stop the catheterization process and take appropriate measures.
5.The bladder should be adequately filled to allow safe SPC insertion.
6. The catheter should ideally be inserted through the avascular midline of the rectus sheath above the pubic symphysis.
7. The cutting edge and tip of the puncture cannula must not damage the catheter.
8. Check the catheter and change it regularly.
9. The balloon material can be damaged by mechanical influences e.g. urinary gravel or bladder stones.
10. The balloon should be re-inflated at least every two weeks with the stated nominal fill volume.

[Storage]
The product should be stored at room temperature, dry, no corrosive gas and well ventilated clean room. Transportation means shall be clean, 
sunshade and moisture-proof. 

[Date of manufacture]
 (Medical literature: Supra Pubic Catheter (SPC) – Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet
 You may also refer to other guidelines or clinical literature that your physician deems necessary

See inner packing label

[Expiry date] See inner packing label

[Disposal]
Dispose of the catheter and its packaging in accordance with the national regulations in force.

[Cautions]
1. Mandatory: the insertion of a suprapubic percutaneous catheter and management of the patient with the SPC must be undertaken only 
by staff who has acquired appropriate medical competencies.
2. Different specification of urethral catheter should be chose as different ages prior to use.
3. This product had been sterilized by ethylene oxide gas, and discard after single use. Re-use of single-use devices creates a risk for the 
patient or user.
4. The device can be contaminated and/or its functional capacity impaired. Contamination and/or limited functionality of the device may 
lead to injury, sepsis or death of patient.
5. Do not use if the packaging is damaged.
6. In use, such as the discovery of urinary catheter, urinary extravasation, inadequate drainage, catheter replacement should be applicable 
specifications timely.
7. Indwelling time recommend no more than 29 days.
8. When any serious accident occurs, the user and patient should report it to the manufacturer and competent authority

[Clinical benefit]
-Suprapubic catheterisation is used mainly in patients undergoing urological or gynaecological procedures. 
-Advantages over urethral catheterisation in terms of patient comfort. 
-The results are better in a suprapubic catheter group with regard to patient tolerance and catheter obstruction. 
[Performance characteristics]
The products comply with the requirements of EN ISO 20697:2018.
[Compatible device/acessories]
1.Puncture needle and guide wire:After the suprappubic puncture of the bladder, insert the product into the guide wire connected with the puncture needle, and 
place the product into the opening and into the bladder under the guidance of the guide wire;
2.Puncture needles and guide wires are conventional products on the market.
3.The water injector is used to inject sterile water into the fistula balloon.
4.water injector is conventional products on the market.

[Direction for use]
This product is inserted into the bladder surgically, under a full general anaesthetic or a spinal anaesthetic, may be performed in a procedure room, in the operating 
room, or during a cystoscopy.
Before surgery should explain and discuss the procedure with the patient and gain consent.
1 Preparatory operation：
1)The patient must have a palpable bladder or a distended bladder visible on ultrasound before attempting to insert the tube.
2)Preparation: Remove catheter from sterile pouch using aseptic technique. Inflate the balloon with a syringe without needl and check the leakage of the balloon 
and the valve. Deflate the balloon completely.
3)The bladder should be completely filled up.
2.1 Perform the following steps using a guide wire：
4)Carry out an incision of the skin. A small incision is made, approximately 3cm above the midline symphysis of the pubic bone.The puncture needle is positioned 
on the pubic bone for bladder puncture. After the needle core is withdrawn, the guide wire is placed into the bladder along the puncture needle, and the incision 
(5mm, 10mm) is made with the puncture point as the center.
5)The guide wire is fixed and the puncture needle is removed. The dilator is used to gradually expand along the guide wire, and the dilating sheath is retained to 
form a channel, which is convenient for the operation of ureteroscope, holmium laser fiber and other instruments.
6)After completion, draw out the previously placed guide wire and withdraw the sheath to the bladder.
2.2 If no guide wire is used, perform the following steps：
7)Carry out an incision of the skin. A small incision is made, approximately 3cm above the midline symphysis of the pubic bone.
The puncture needle is positioned on the pubic bone for bladder puncture. After the needle core is withdrawn, the incision (5mm, 10mm) is made with the puncture 
point as the center.
8)The puncture needle is removed. The dilator is used to gradually expand , and the dilating sheath is retained to form a channel, which is convenient for the 
operation of ureteroscope, holmium laser fiber and other instruments.
9)After completion, withdraw the sheath to the bladder.
3 Insertion of the catheter：
10)Insert the suprapubic catheter into the bladder along the dilating sheath.
11)Inflate the balloon with a syringe without needle with sterile distilled water.
12)Withdraw the dilated sheath and close the stoma if necessary.
13)Attach the catheter to a suitable urine drainage bag.
14)To remove the catheter, place the syringe firmly on the valve and deflate the balloon completely. Pull the catheter out carefully.
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[Registered person]
Manufacturer：HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO.,LTD.
Address：Songpodong Road Shendang Town,Haiyan, Zhejiang 314311, China.
Tel：0086-0573-86725881  0086-0573-86725885  Fax：0086-0573-86725888

Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Düsseldorf Allemagne

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse

[Date de publication] 2024-12-26

Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 
83101 Rohrdorf Germany

[Importateur]
Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5,83101, Achenmühle, Deutschland
www.urovision-urotech.de

[Distributeur]

MedPath Limited
27 Old Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WC1N 3AX

UK
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Suprapubické katétry pro jednorázové použití

Version: A/3

Před použitím produktu si prosím pečlivě přečtěte všechny informace
Návod k použití

[Zamýšlené použití]
Suprapubický katétr se používá k zajištění cesty pro suprapubickou drenáž močového měchýře, kdy se katétr zavádí do močového měchýře přes břišní stěnu.
[Modely]
Podle toho, zda je zátka nakonfigurována, lze rozdělit na typ se zátkou a typ bez zátky.
[Specifikace]

[Indikace]
- Akutní nebo chronická retence moči
- Močová inkontinence
- Intraoperační a pooperační péče: SPC drenáž močového měchýře se používá při různých operačních zákrocích, včetně zákroků u ženské stresové inkontinence a v 
kolorektální chirurgii
- Uretrální katetrizaci nelze použít.

5.Přítomnost subkutánního cévního bypassu v suprapubické oblasti.
6.Insuficience vnějšího svěrače
7.Těhotenství

[Kontraindikace]
1.Objem močového měchýře je menší než 200 ml
2.Karcinom močového měchýře
3.Antikoagulační a antiagregační léčba
4.Sepse břišní stěny

[Komplikace a nežádoucí účinky]
1.Krvácení, včetně hematurie a nitrobřišního krvácení
2.Infekce, včetně infekce močových cest a infekce místa vpichu nebo rány
3.Bolest
4.Poranění břišních orgánů

[Varování]
1. V případě balónkového katétru: nenafukujte na vyšší hodnotu, než je uvedeno na trychtýři.
2. Nepoužívejte masti ani lubrikanty na bázi ropy.
3. Pokud při vypouštění balónku injekční stříkačkou dojde k problému, což je vzácný a zřídka hlášený stav, kontaktujte odpovědného lékaře, který by měl balónek 
perforovat podle technik popsaných v příslušné lékařské literatuře.[ Lékařská literatura: Suprapubický katétr (SPK) – Klinické pokyny pro dospělé, kompetence 
a informační leták pro pacienty (Supra Pubic Catheter (SPC) – Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet)][ Můžete se také odkázat 
na jiné pokyny nebo klinickou literaturu, kterou váš lékař považuje za nezbytnou]. Pokud balónek praskne, je obzvláště důležité odstranit všechny nečistoty z 
močového měchýře.
4. Pokud katétr nelze zavést a/nebo dojde k neočekávanému krvácení, katetrizační proces zastavte a proveďte příslušná opatření.
5.Měchýř by měl být dostatečně naplněn, aby bylo možné bezpečné zavedení SPC.
6. Katétr by měl být ideálně zaveden přes avaskulární středovou linii pochvy přímého svalu nad stydkou sponou.
7. Řezná hrana a hrot punkční kanyly nesmí poškodit katétr.
8. Kontrolujte katétr a pravidelně ho vyměňujte.
9. Materiál balónku může být poškozen mechanickými vlivy, např. močovým pískem nebo močovými kamínky.
10. Balónek by měl být znovu napuštěn alespoň jednou za dva týdny s uvedeným nominálním objemem náplně.

[Skladování]
Produkt by měl být skladován při pokojové teplotě, v suchu, bez korozivních plynů a v dobře větraném čistém prostoru. Prostředky k přepravě musí být čisté, 
chráněné před slunečním zářením a vlhkostí.

[Datum výroby]
 Lékařská literatura: Suprapubický katétr (SPK) – Klinické pokyny pro dospělé, kompetence a informační leták pro pacienty (Supra Pubic Catheter (SPC) – 
Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet)
 Můžete se také odkázat na jiné pokyny nebo klinickou literaturu, kterou váš lékař považuje za nezbytnou

Viz štítek na vnitřním obalu

[Datum použitelnosti] Viz štítek na vnitřním obalu

[Likvidace]
Katétr a jeho obal zlikvidujte v souladu s platnými vnitrostátními předpisy.

[Upozornění]
1. Povinné: zavedení suprapubického perkutánního katétru a ošetření pacienta s SPC smí provádět pouze personál, který získal odpovídající lékařskou způsobilost.
2. Před použitím je třeba zvolit uretrální katétr s odlišnými specifikacemi v závislosti na věku pacienta.
3. Tento produkt byl sterilizován ethylenoxidem a po jednorázovém použití je nutné ho zlikvidovat. Opakované použití prostředků na jedno použití představuje 
riziko pro pacienta nebo uživatele.
4. Prostředek může být kontaminován a/nebo může být narušena jeho funkční schopnost. Kontaminace a/nebo omezená funkčnost prostředku může vést k 
poranění, sepsi nebo smrti pacienta.
5. Nepoužívejte, pokud je obal poškozen.
6. Při používání, například při zjištění močového katétru, extravazace moči, nedostatečné drenáže, je třeba včas provést výměnu katétru podle příslušných specifikací.
7. Doporučená doba ponechání v těle není delší než 29 dní.
8. V případě jakékoli závažné události by uživatel a pacient měli tuto skutečnost nahlásit výrobci a příslušnému orgánu.

[Klinický přínos]
- Suprapubická katetrizace se používá především u pacientů podstupujících urologické nebo gynekologické výkony.
- Výhody oproti uretrální katetrizaci z hlediska pohodlí pacienta.
- Výsledky jsou lepší ve skupině se suprapubickým katétrem, pokud jde o toleranci pacientů a ucpávání katétru.

[Charakteristiky funkce]
Produkty splňují požadavky normy EN ISO 20697:2018.

[Kompatibilní prostředek/příslušenství]
1.Punkční jehla a vodicí drát: Po suprapubické punkci močového měchýře vložte produkt do vodicího drátu spojeného s punkční jehlou a pod 
vedením vodicího drátu umístěte produkt do otvoru a do močového měchýře;
2.Punkční jehly a vodicí dráty jsou běžné produkty na trhu.
3.Injektor vody se používá k vstřikování sterilní vody do balónku píštěle.
4.Injektor vody je běžný produkt na trhu.
[Návod k použití]
Tento produkt se zavádí do močového měchýře chirurgicky, v celkové anestezii nebo spinální anestézii, a to v zákrokovém sálku, na operačním sále nebo během cystoskopie.
Před operací by měl vysvětlit a probrat postup s pacientem a získat souhlas.
1 Přípravný krok:
1)Před pokusem o zavedení hadičky musí mít pacient hmatatelný močový měchýř nebo na ultrazvuku viditelný distendovaný močový měchýř.
2)Příprava: Vyjměte katétr ze sterilního sáčku aseptickou technikou. Nafoukněte balónek stříkačkou bez jehly a zkontrolujte těsnost balónku a ventilu. Balónek úplně vypusťte.
3)Měchýř by měl být zcela naplněn.
2.1 Pomocí vodicího drátu proveďte následující kroky:
4)Proveďte incizi pokožky. Provede se malá incize, přibližně 3 cm nad středovou linií symfýzy stydké kosti.
Punkční jehla se umístí na stydkou kost pro punkci močového měchýře. Po vytažení jádra jehly se vodicí drát zavede do močového měchýře podél punkční jehly a provede 
se incize (5 mm, 10 mm) s punkčním bodem jako středem.
5)Vodicí drát se zafixuje a punkční jehla se odstraní. Dilatátor se používá k postupnému rozšiřování podél vodicího drátu a dilatační pouzdro se ponechá na místě, aby 
vytvořilo kanál, který usnadňuje práci s uretroskopem, vláknem holmiového laseru a dalšími nástroji.
6)Po dokončení vytáhněte dříve zavedený vodicí drát a stáhněte pouzdro do močového měchýře.
2.2 Pokud se nepoužívá vodicí drát, proveďte následující kroky:
7)Proveďte incizi pokožky. Provede se malá incize, přibližně 3 cm nad středovou linií symfýzy stydké kosti.
Punkční jehla se umístí na stydkou kost pro punkci močového měchýře. Po vytažení jádra jehly se provede incize (5 mm, 10 mm) s punkčním bodem jako středem.
8)Punkční jehla se odstraní. Dilatátor se používá k postupnému rozšiřování a dilatační pouzdro se ponechá na místě, aby vytvořilo kanál, který usnadňuje práci s 
uretroskopem, vláknem holmiového laseru a dalšími nástroji.
9)Po dokončení stáhněte pouzdro do močového měchýře.
3 Zavedení katétru: 
10)Zaveďte suprapubický katétr do močového měchýře podél dilatačního pouzdra.
11)Nafoukněte balónek injekční stříkačkou bez jehly sterilní destilovanou vodou.
12)Stáhněte dilatované pouzdro a v případě potřeby zavřete stomii.
13)Připojte katétr k vhodnému drenážnímu vaku na moč.
14)Chcete-li katétr odstranit, pevně přitlačte injekční stříkačku na ventil a zcela vypusťte balónek. Opatrně vytáhněte katétr.
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[Registrovaná osoba]
Výrobce: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Adresa: Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.
Tel: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885  Fax: 0086-0573-86725888

Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Düsseldorf Allemagne
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Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse
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[Dovozce]
Urotech GmbH
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www.urovision-urotech.de

[Distributor]

MedPath Limited
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Suprapubické katétre na jednorazové použitie

Version: A/3

Pred použitím pomôcky si pozorne prečítajte všetky informácie
Návod na použitie

[Určené použitie]
Suprapubický katéter sa používa na vytvorenie dráhy pre suprapubickú drenáž močového mechúra, keď sa katéter zavádza do močového mechúra cez brušnú stenu.
[Modely]
V závislosti od toho, či je nakonfigurovaná zátka, môže byť katéter rozdelený na typ so zátkou a na typ bez zátky.
[Technické údaje]

[Indikácie]
-Akútna alebo chronická retencia moču
-Inkontinencia moču
-Intraoperačná a pooperačná starostlivosť: SPC drenáž močového mechúra sa používa pri rôznych operačných zákrokoch vrátane zákrokov kvôli stresovej 
inkontinencii u žien a v kolorektálnej chirurgii
-Uretrálnu katetrizáciu nie je možné použiť.

5.Prítomnosť subkutánneho vaskulárneho bypassu v suprapubickej oblasti
6.Nedostatočná funkcia vonkajšieho zvierača
7.Tehotenstvo

[Kontraindikácie]
1.Objem močového mechúra menší ako 200 ml
2.Karcinóm močového mechúra
3.Antikoagulačná a protidoštičková liečba
4.Sepsa brušnej steny

[Komplikácie a vedľajšie účinky]
1.Krvácanie vrátane hematúrie a intraabdominálneho krvácania
2.Infekcia vrátane infekcie močových ciest a infekcie v mieste vytvorenej dráhy alebo infekcie rany
3.Bolesť
4.Poškodenie brušných orgánov

[Varovania]
1. Pre balónikový katéter: nenapĺňajte ho nad úroveň uvedenú na lieviku.
2. Nepoužívajte masti alebo mazivá na báze ropy.
3. Ak sa vyskytne problém s vyprázdnením balónika injekčnou striekačkou, čo je zriedkavá a málokedy hlásená situácia, obráťte sa na zodpovedného lekára, 
ktorý by mal balónik prepichnúť podľa techník opísaných v príslušnej lekárskej literatúre[ Lekárska literatúra: Suprapubický katéter (SPK) – Klinické 
usmernenia pre dospelých, kompetencie a informačný leták pre pacientov (Supra Pubic Catheter (SPC) – Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient 
Information Leaflet)],[ Môžete tiež postupovať podľa iných pokynov alebo klinickej literatúry, ktorú váš lekár považuje za potrebnú]. Ak sa balónik roztrhne, 
je mimoriadne dôležité odstrániť všetky jeho zvyšky z močového mechúra.
4. Ak nie je možné zaviesť katéter a/alebo sa vyskytne nečakané krvácanie, zastavte proces katetrizácie a prijmite príslušné opatrenia.
5. Močový mechúr musí byť primerane naplnený, aby bolo možné SPC bezpečne zaviesť.
6. Katéter sa má v ideálnom prípade zavádzať cez avaskulárnu strednú časť priameho brušného svalu (m. rectus abdominis) nad symfýzou lonovej kosti.
7. Rezná hrana a špička punkčnej kanyly nesmú poškodiť katéter.
8. Kontrolujte katéter a pravidelne ho vymieňajte.
9. Materiál balónika sa môže mechanickými vplyvmi (napr. močovými kameňmi) poškodiť.
10. Balónik sa má aspoň raz za dva týždne doplniť na uvedený menovitý plniaci objem.

[Skladovanie]
Pomôcka sa má skladovať pri izbovej teplote, na suchom a dobre vetranom čistom mieste bez korozívnych plynov. Prepravné prostriedky musia byť čisté, 
odolné proti slnku a vlhkosti.

[Dátum výroby]
 Lekárska literatúra: Suprapubický katéter (SPK) – Klinické usmernenia pre dospelých, kompetencie a informačný leták pre pacientov (Supra Pubic Catheter 
(SPC) – Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet)
 Môžete tiež postupovať podľa iných pokynov alebo klinickej literatúry, ktorú váš lekár považuje za potrebnú

Pozri štítok na vnútornom obale

[Dátum exspirácie] Pozri štítok na vnútornom obale

[Likvidácia]
Katéter a jeho obal likvidujte v súlade s platnými vnútroštátnymi predpismi.

[Upozornenia]
1. Povinné: zavádzanie suprapubického perkutánneho katétra a manažment pacienta s SPC smie vykonávať len náležite vyškolený zdravotnícky personál.
2. Pred použitím sa majú pre rôzne vekové skupiny zvoliť rôzne špecifikácie uretrálneho katétra.
3. Táto pomôcka bola sterilizovaná plynným etylénoxidom a po jednorazovom použití sa musí zlikvidovať. Pri opätovnom použití jednorazových pomôcok 
hrozí riziko pre pacienta alebo používateľa.
4. Pomôcka môže byť kontaminovaná a/alebo sa môže zhoršiť jej funkčnosť. Kontaminácia a/alebo obmedzená funkčnosť pomôcky môže viesť k poraneniu, 
sepse alebo smrti pacienta.
5. Nepoužívajte pomôcku, ak je obal poškodený.
6. Ak sa počas používania močového katétra objaví napríklad vytekanie moču, nedostatočná drenáž, katéter sa musí včas vymeniť.
7. Odporúčaný čas používania je maximálne 29 dní.
8. Ak dôjde k akémukoľvek závažnému incidentu, používateľ a pacient musia o tom informovať výrobcu a príslušný orgán.

[Klinický prínos]
-Suprapubická katetrizácia sa používa hlavne u pacientov, ktorí podstupujú urologické alebo gynekologické zákroky.
-Výhody v porovnaní s uretrálnou katetrizáciou z hľadiska pohodlia pacienta.
-Výsledky týkajúce sa tolerancie pacienta a obštrukcie katétra sú v skupine so suprapubickým katétrom lepšie.

[Výkonové charakteristiky]
Pomôcky spĺňajú požiadavky normy EN ISO 20697:2018.
[Kompatibilné pomôcky/príslušenstvo]
1.Punkčná ihla a vodiaci drôt: Po suprapubickej punkcii močového mechúra vložte pomôcku do vodiaceho drôtu spojeného s punkčnou ihlou a zaveďte pomôcku do 
otvoru a do močového mechúra pod vedením vodiaceho drôtu.
2.Punkčné ihly a vodiace drôty sú konvenčné výrobky na trhu.
3.Vodný injektor sa používa na vstrekovanie sterilnej vody do fistulového balónika.
4.Vodný injektor je konvenčný výrobok na trhu.
[Návod na použitie]
Táto pomôcka sa zavádza do močového mechúra chirurgicky v celkovej anestézii alebo spinálnej anestézii, pričom tento zákrok sa môže vykonať v zákrokovej miestnosti, na 
operačnej sále alebo počas cystoskopie.
Pred chirurgickým zákrokom sa musí tento zákrok vysvetliť pacientovi, prediskutovať s ním a musí byť od neho získaný súhlas.
1 Príprava pred chirurgickým zákrokom:
1)Pred pokusom o zavedenie hadičky musí mať pacient hmatateľný močový mechúr alebo roztiahnutý močový mechúr viditeľný na ultrazvuku.
2)Príprava: Aseptickou technikou vyberte katéter zo sterilného vrecka. Naplňte balónik pomocou injekčnej striekačky bez ihly a skontrolujte, či nedochádza k úniku v balóniku 
alebo vo ventile. Úplne vyprázdnite balónik.
3)Močový mechúr musí byť úplne naplnený.
2.1 Pomocou vodiaceho drôtu vykonajte nasledujúce kroky:
4)Urobte incíziu kože. Urobte malú incíziu približne 3 cm nad stredovou symfýzou lonovej kosti (os pubis).
Vykonajte punkciu močového mechúra, pričom punkčná ihla sa má nachádzať na lonovej kosti. Po vytiahnutí jadra ihly umiestnite vodiaci drôt do močového mechúra pozdĺž 
punkčnej ihly a urobte incíziu (5 mm, 10 mm) s punkčným bodom ako jej stredom.
5)Vodiaci drôt zafixujte a punkčnú ihlu odstráňte. Pomocou dilatátora postupne rozšírte časť pozdĺž vodiaceho drôtu a ponechajte dilatačné puzdro na mieste, čím sa vytvorí 
kanál, ktorý je vhodný na obsluhu ureteroskopu, holmiového laserového vlákna a iných nástrojov.
6)Po dokončení vytiahnite predtým umiestnený vodiaci drôt a puzdro z močového mechúra.
2.2 Ak sa nepoužíva vodiaci drôt, postupujte nasledovne:
7)Urobte incíziu kože. Urobte malú incíziu približne 3 cm nad stredovou symfýzou lonovej kosti (os pubis).
Vykonajte punkciu močového mechúra, pričom punkčná ihla sa má nachádzať na lonovej kosti. Po vytiahnutí jadra ihly urobte incíziu (5 mm, 10 mm) s punkčným bodom ako stredom.
8)Odstráňte punkčnú ihlu. Pomocou dilatátora postupne rozšírte oblasť a ponechajte dilatačné puzdro na mieste, čím sa vytvorí kanál, ktorý je vhodný na obsluhu ureteroskopu, 
holmiového laserového vlákna a iných nástrojov.
9)Po dokončení vytiahnite puzdro z močového mechúra.
3 Vložte katéter:
10)Vložte suprapubický katéter do močového mechúra pozdĺž dilatačného puzdra.
11)Naplňte balónik sterilnou destilovanou vodou s použitím injekčnej striekačky bez ihly.
12)Vytiahnite dilatačné puzdro a v prípade potreby uzavrite stómiu.
13)Pripojte katéter k vhodnému vrecku na odvod moču.
14)Ak chcete odstrániť katéter, pevne pripojte injekčnú striekačku k ventilu a balónik úplne vyprázdnite. Opatrne vytiahnite katéter.
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Suprapubische Einwegkatheter

Version: A/3

Bitte lesen Sie vor der Anwendung alle Informationen gründlich durch
Gebrauchsanweisung

[Verwendungszweck
Der suprapubische Katheter wird dazu verwendet, eine Route zur Entleerung der suprapubischen Blase zu ermöglichen, wenn ein Katheter durch die Bauchdecke 
in die Blase eingeführt wird.
[Modelle]
Je nachdem, ob der Stecker konfiguriert ist, kann er in Steckertyp und Nicht-Steckertyp unterteilt werden
[Spezifikation]

[Indikationen]
-Akute oder chronische Harnverhaltung
-Harninkontinenz
-Intraoperative und postoperative Pflege: Die SPC-Drainage der Blase wird für eine Vielzahl von operativen Verfahren verwendet, einschließlich Verfahren für 
weibliche Stressinkontinenz und in der Kolorektalchirurgie
-Harnröhren-Katheterisierung kann nicht verwendet werden. 

5.Vorhandensein eines subkutanen, vaskulären Bypasses im suprapubischen Bereich.
6.Insuffizienz des äußeren Schließmuskels
7.Schwangerschaft

[Kontraindikation]
1.Das Harnblasenvolumen beträgt weniger als 200 ml.
2.Es liegt ein Harnblasenkarzinom vor.
3.Antikoagulations- und antithrombozytäre Behandlung 
4.Sepsis der Bauchwand, 

[Komplikation und Nebenwirkungen]
1.Hämorrhagie, einschließlich Hämaturie und intraabdominale Blutung 
2.Infektion, einschließlich Harnwegsinfektion und Infektion im Bereich der Verlaufsstelle oder der Wunde 
3.Schmerz 
4.Verletzung von abdominalen Organen 

[Warnung]

1. Für den Ballonkatheter: nicht mehr befüllen als auf dem Trichter angegeben. 
2. Verwenden Sie keine Salben oder Gleitmittel auf Erdölbasis.
3. Wenn beim Entleeren des Ballons mit einer Spritze Probleme auftreten (ein seltenes und nicht oft gemeldetes Ereignis), wenden Sie sich bitte an den Arzt, der 
den Ballon gemäß der in der entsprechenden medizinischen Literatur beschriebenen Technik punktiert hat[ Medizinische Literatur: Suprapubischer Katheter (SPK) 
– Klinische Leitlinie für Erwachsene, Kompetenzen und Patienteninformationsblatt (Supra Pubic Catheter (SPC) – Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient 
Information Leaflet)][ Sie können auch auf andere Richtlinien oder klinische Literatur zurückgreifen, die Ihr Arzt für notwendig erachtet]. Wenn der Ballon reißt, ist 
es besonders wichtig, die Blase von allen Rückständen zu befreien. 
4. Wenn der Katheter nicht eingeführt werden kann und/oder unerwartete Blutungen auftreten, brechen Sie den Katheterisierungsprozess ab und ergreifen Sie 
geeignete Maßnahmen
5. Die Blase sollte ausreichend gefüllt sein, um ein sicheres Einführen des SPC zu ermöglichen.
6. Der Katheter sollte idealerweise durch die avaskuläre Mittellinie der Rektusscheide oberhalb der Schambeinfuge eingeführt werden.
7. Die Schnittkante und die Spitze der Punktionskanüle dürfen den Katheter nicht beschädigen.
8. Überprüfen Sie den Katheter und wechseln Sie ihn regelmäßig.
9. Das Ballonmaterial kann durch mechanische Einflüsse wie z.B. Harngrieß oder Blasensteine beschädigt werden.
10. Der Ballon sollte mindestens alle zwei Wochen mit der angegebenen Nennfüllmenge nachgefüllt werden.
[Lagerung]
Das Produkt sollte in einem sauberen Raum bei Raumtemperatur, trocken, frei von korrosiven Gasen und mit guter Belüftung gelagert werden. 
Transportfahrzeuge sollten sauber und vor Sonneneinstrahlung und Feuchtigkeit geschützt sein.
[Herstellungsdatum]
  Medizinische Literatur: Suprapubischer Katheter (SPK) – Klinische Leitlinie für Erwachsene, Kompetenzen und Patienteninformationsblatt 
(Supra Pubic Catheter (SPC) – Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet)
 Sie können auch auf andere Richtlinien oder klinische Literatur zurückgreifen, die Ihr Arzt für notwendig erachtet

Siehe Etikett im Innern der Verpackung

[Ablaufdatum] Siehe Etikett im Innern der Verpackung
[Entsorgung] Entsorgen Sie den Katheter und seine Verpackung gemäß den geltenden nationalen Bestimmungen.

[Vorsicht]
1. Obligatorisch: Die Einführung des suprapubischen perkutanen Katheters und die Behandlung des Patienten mit dem SPC darf nur von Personal mit 
entsprechender medizinischer Kompetenz durchgeführt werden.
2. Vor der Verwendung sollten je nach Alter unterschiedliche Spezifikationen von Harnröhrenkathetern ausgewählt werden.
3. Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert. Nach der einmaligen Verwendung entsorgen. Die erneute Verwendung von Einweggeräten erzeugt 
ein Risiko für den Patienten oder den Anwender.
4. Das Gerät kann kontaminiert sein und/oder seine funktionellen Eigenschaften können beeinträchtigt worden sein. Die Kontamination und/oder 
eingeschränkte Funktionalität des Geräts kann zu Verletzungen, einer Sepsis oder gar zum Tod des Patienten führen.
5. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist
6. Bei der Verwendung, wie z. B. die Entdeckung der Harn-Katheter, Urin-Extravasation, unzureichende Drainage, sollte ein Katheter-Ersatz angewandt werde, 
rechtzeitig spezifizieren.
7. Die empfohlene Verweildauer beträgt nicht mehr als 29 Tage.
8. Wenn ein schwerer Unfall eintritt, sollten Anwender und Patienten den Hersteller und die zuständigen Behörden informieren.

[Klinischer Nutzen]
-Die suprapubische Katheterisierung wird hauptsächlich bei Patienten verwendet, die sich einem urologischen oder gynäkologischen Eingriff unterziehen. 
-Vorteile gegenüber der Harnröhren-Katheterisierung in Bezug auf den Patientenkomfort. 
-Die Ergebnisse sind besser bei einer suprapubischen Katheter-Gruppe in Bezug auf die Patiententoleranz und eine Katheterobstruktion. 
[Leistungseigenschaften]
Die Produkte entsprechen den Anforderungen von EN ISO 20697:2018.
[Kompatible Geräte/Zubehörteile]
1.Punktierungsnadel und Führungsdraht: Führen Sie das Produkt nach der suprapubischen Punktierung der Blase in das Führungsdraht ein, das mit der 
Punktierungsnadel verbunden ist, und platzieren Sie das Produkt unter Führung des Führungsdrahtes in der Öffnung und in der Blase.
2.Punktierungsnadeln und Führungsdrähte sind konventionelle Produkte auf dem Markt.
3.Der Wasserinjektor wird dazu verwendet, steriles Wasser in den Fistelballon einzuspritzen.
4.Wasserinjektoren sind konventionelle Produkte auf dem Markt.

[Gebrauchsanweisung]
Dieses Produkt wird in Vollnarkose oder Spinalanästhesie chirurgisch in die Blase eingeführt. Dies kann in einem Eingriffsraum, Operationssaal oder während einer 
Zystoskopie durchgeführt werden.
Vor dem chirurgischen Eingriff sollte das Verfahren dem Patienten erklärt und mit ihm besprochen werden, um dessen Einverständnis einzuholen.
1. Vorbereitende Maßnahmen 
1)Der Patient muss über eine tastbare Blase oder eine im Ultraschall sichtbare erweiterte Blase verfügen, bevor man versucht, den Schlauch einzuführen
2)Vorbereitung: Entnehmen Sie den Katheter unter Verwendung aseptischer Technik aus dem sterilen Beutel. Pumpen Sie den Ballon mit einer Spritze ohne Nadel auf 
und überprüfen Sie den Ballon und das Ventil auf Lecks. Entleeren Sie den Ballon vollständig.
3)Die Blasse sollte vollständig ausgefüllt werden.
2.1 Führen Sie folgenden Schritte unter Verwendung eines Führungsdrahtes aus: 
4)Führen Sie eine Inzision der Haut durch. Es wird eine kleine Inzision ca. 3 cm über der Mittellinienfuge des Schambeins vorgenommen.
Die Punktierungsnadel wird zur Blasenpunktierung auf dem Schambein in Position gebracht. Nach dem Zurückziehen des Nadelkerns wird das Führungsdraht entlang der 
Punktierungsnadel in der Blase platziert, und die Inzision (5 mm, 10 mm) wird mit dem Punktierungspunkt als Zentrum vorgenommen.
5)Das Führungsdraht wird fixiert und die Punktierungsnadel wird entfernt. Der Dilator wird zur Erweiterung entlang des Führungsdrahtes benutzt und die Dehnungshülle 
wird beibehalten, um einen Kanal zu bilden, der für den Betrieb des Ureteroskops, der Holmium-Laserfaser und anderer Instrumente geeignet ist.
6)Ziehen Sie nach Beendigung das zuvor platzierte Führungsdraht heraus und ziehen Sie die Hülle zur Blase zurück.
2.2 Führen Sie die folgenden Schritte aus, wenn kein Führungsdraht verwendet wird: 
7)Führen Sie eine Inzision der Haut durch. Es wird eine kleine Inzision ca. 3 cm über der Mittellinienfuge des Schambeins vorgenommen.
Die Punktierungsnadel wird zur Blasenpunktierung auf dem Schambein in Position gebracht. Nachdem dem Zurückziehen des Nadelkerns, wird die Inzision 
(5 mm, 10 mm) mit dem Punktierungspunkt als Zentrum durchgeführt.
8)Die Punktierungsnadel wird entfernt. Der Dilator wird zur Erweiterung benutzt und die Dehnungshülle wird beibehalten, um einen Kanal zu bilden, der für den Betrieb 
des Ureteroskops, der Holmium-Laserfaser und anderer Instrumente geeignet ist.
9)Ziehen Sie die Hülle nach dem Abschluss aus der Blase heraus.
3 Einführung des Katheters: 
10)Führen Sie den suprapubischen Katheter entlang der Dehnungshülle in die Blase ein.
11)Pumpen Sie den Ballon mit einer Spritze ohne Nadel mit sterilem destilliertem Wasser auf.
12)Ziehen Sie die gedehnte Hülle heraus und schließen Sie gegebenenfalls das Stoma.
13)Befestigen Sie den Katheter an einen geeigneten Urindrainagebeutel.
14)Platzieren Sie die Spritze zur Entfernung des Katheters fest auf dem Ventil und entleeren Sie den Ballon vollständig. Ziehen Sie den Katheter vorsichtig heraus.
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[Registrierte Person]
Hersteller: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Anschrift: Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.
Tel: 0086-0573-86725881  0086-0573-86725885  Fax: 0086-0573-86725888
Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Düsseldorf Allemagne
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RIF Punta Dimensione Palloncino (ml) Lunghezza (mm) Materiale Lumen

ED-271205  Foro centrale 12Fr Integrato 5 400 Silicone 2 vie
2 vie
2 vie
2 vie
2 vie

Silicone
Silicone
Silicone
Silicone

400
400
400
400

5
10
10
10

Integrato
Integrato
Integrato
Integrato

14Fr
16Fr
18Fr
20Fr

 Foro centrale
 Foro centrale
 Foro centrale
 Foro centrale

ED-271405

ED-270803  Foro centrale 8Fr Integrato 3 310 Silicone 2 vie
2 vieSilicone3103Integrato10Fr Foro centraleED-271003

ED-271610
ED-271810
ED-272010

2 vie
2 vie

Silicone
Silicone

400
400

10
10

Integrato
Integrato

22Fr
24Fr

 Foro centrale
 Foro centrale

ED-272210
ED-272410

Cathéters sus-pubiens à usage unique

Version: A/3

Avant d'utiliser le produit, veuillez lire attentivement toutes les informations
Mode d'emploi

[Usage prévu]
Le cathéter sus-pubien est utilisé pour assurer le drainage vésical sus-pubien, lorsqu'un cathéter est inséré dans la vessie via la paroi abdominale.
[Modèles]
Selon la configuration du bouchon, on distingue le type avec bouchon et le type sans bouchon.
[Spécification]

[Indications]
-Rétention urinaire aiguë ou chronique
-Incontinence urinaire
-Soins peropératoires et postopératoires : Le drainage vésical par CSP est utilisé pour diverses interventions chirurgicales, notamment pour l'incontinence d'effort chez 
la femme et pour la chirurgie colorectale
-Contre-indication au cathétérisme urétral

5.Présence d'un pontage vasculaire sous-cutané dans la région sus-pubienne
6.Insuffisance du sphincter externe
7.Grossesse

[Contre-indications]
1.Volume vésical inférieur à 200 ml
2.Carcinome vésical
3.Traitement anticoagulant et antiplaquettaire
4.Septicémie de la paroi abdominale

[Complications et effets secondaires]
1.Hémorragie, y compris hématurie et saignement intra-abdominal
2.Infection, y compris infection des voies urinaires et infection du site de trajet ou de la plaie
3.Douleur
4.Lésion des organes abdominaux

[Avertissement]
1. Pour le cathéter à ballonnet : ne gonflez pas plus que ce qui est indiqué sur l'entonnoir. 
2. N'utilisez pas de pommades ou de lubrifiants à base de pétrole.
3. En cas de problème lors du dégonflage du ballonnet à l'aide d'une seringue, ce qui est une situation rare et peu fréquemment rapportée, il convient de contacter 
le médecin responsable qui devra perforer le ballonnet conformément aux techniques décrites dans la littérature médicale correspondante[ Littérature médicale : 
Cathéter sus-pubien (CSP) - Ligne directrice clinique pour adultes, Compétences requises et Notice d'information patient (Supra Pubic Catheter (SPC) – Adult 
Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet)][ Vous pouvez également vous référer à d'autres lignes directrices ou à la littérature clinique que 
votre médecin juge nécessaires]. En cas de rupture du ballonnet, il est particulièrement important de retirer tous les débris de la vessie. 
4. Si le cathéter ne peut pas être inséré et/ou si des saignements inattendus se produisent, arrêtez le processus de cathétérisme et prenez les mesures appropriées.
5. La vessie doit être suffisamment remplie pour permettre une insertion sûre du CSP.
6. Le cathéter doit idéalement être inséré par la ligne médiane avasculaire de la gaine du muscle droit, au-dessus de la symphyse pubienne.
7. Le bord tranchant et l'extrémité de la canule de ponction ne doivent pas endommager le cathéter.
8. Vérifiez le cathéter et changez-le régulièrement.
9. Le matériau du ballonnet peut être endommagé par des influences mécaniques, par exemple des graviers urinaires ou des calculs vésicaux.
10. Le ballonnet doit être regonflé au moins toutes les deux semaines avec le volume nominal de remplissage indiqué.
[Stockage]
Le produit doit être stocké à température ambiante dans une pièce sèche, exempte de gaz corrosifs, bien ventilée et propre. Les moyens de transport doivent être 
propres, protégés de la lumière directe et étanches à l'humidité.

[Date de fabrication]
 (Medical literature: Supra Pubic Catheter (SPC) – Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet
 You may also refer to other guidelines or clinical literature that your physician deems necessary

Voir l'étiquette intérieure de l'emballage

[Date d'expiration] Voir l'étiquette intérieure de l'emballage

[Élimination]
Éliminez le cathéter et son emballage conformément aux réglementations nationales en vigueur.

[Attention]
1. Obligatoire : l'insertion d'un cathéter percutané sus-pubien et la prise en charge du patient avec le CSP ne doivent être effectuées que par du personnel ayant 
acquis les compétences médicales appropriées.
2. Les différentes spécifications du cathéter urétral doivent être choisies en fonction de l'âge avant l'utilisation.
3. Ce produit a été stérilisé au gaz d'oxyde d'éthylène et doit être éliminé après un usage unique. La réutilisation de dispositifs à usage unique entraîne un risque 
pour le patient ou l'utilisateur.
4. Le dispositif peut être contaminé et/ou sa capacité fonctionnelle altérée. La contamination et/ou la fonctionnalité limitée du dispositif peut entraîner des 
blessures, une septicémie ou la mort du patient.
5. N'utilisez pas le produit si son emballage est endommagé.
6. Lors de l'utilisation, comme la découverte d'un cathéter urinaire, l'extravasation urinaire, le drainage inadéquat, le remplacement du cathéter doit être effectué 
rapidement conformément aux protocoles applicables.
7. La durée de séjour recommandée n'excède pas 29 jours.
8. En cas de survenance d’un accident grave, l’utilisateur et le patient doivent le signaler au fabricant et à l’autorité compétente.

[Avantages cliniques]
-Le cathétérisme sus-pubien est utilisé principalement chez les patients subissant des interventions urologiques ou gynécologiques. 
-Avantages par rapport au cathétérisme urétral en termes de confort pour le patient. 
-Les résultats sont meilleurs dans le groupe cathéter sus-pubien en ce qui concerne la tolérance du patient et l'obstruction du cathéter. 
[Caractéristiques de performance]
Les produits sont conformes aux exigences de la norme EN ISO 20697:2018.
[Dispositif/accessoires compatibles]
1.Aiguille de ponction et fil de guidage : Après la ponction sus-pubienne de la vessie, insérez le produit dans le fil de guidage relié à l'aiguille de ponction, et placez le 
produit dans l'ouverture et dans la vessie sous le guidage du fil de guidage ;
2.Les aiguilles de ponction et les fils de guidage sont des produits conventionnels sur le marché.
3.L'injecteur d'eau est utilisé pour injecter de l'eau stérile dans le ballonnet de fistule.
4.L'injecteur d'eau est un produit conventionnel sur le marché.

[Mode d'emploi]
Ce produit est inséré dans la vessie par voie chirurgicale, sous anesthésie générale complète ou rachidienne, dans une salle d'intervention, dans la salle d'opération ou au 
cours d'une cystoscopie.
Avant la chirurgie, il convient d'expliquer et de discuter de la procédure avec le patient et d'obtenir son consentement.
1 Opération préparatoire : 
1)Le patient doit présenter une vessie palpable ou une vessie distendue visible à l’échographie avant toute tentative d’insertion du cathéter.
2)Préparation : Retirez le cathéter de la poche stérile en suivant la technique aseptique. Gonflez le ballonnet à l'aide d'une seringue sans aiguille et vérifiez l'étanchéité du 
ballonnet et de la valve. Dégonflez complètement le ballonnet.
3)La vessie doit être complètement remplie.
2.1 Effectuer les étapes suivantes à l'aide du fil de guidage : 
4)Effectuez une incision cutanée. Pratiquez une petite incision, environ 3 cm au-dessus de la symphyse médiane de l'os pubien.
Positionnez l'aiguille de ponction sur l'os pubien pour la ponction vésicale. Après le retrait du mandrin de l'aiguille, placez le fil de guidage dans la vessie le long de 
l'aiguille de ponction, et pratiquez l'incision (5 mm, 10 mm) avec le point de ponction comme centre.
5)Fixez le fil de guidage et retirez l'aiguille de ponction. Utilisez un dilatateur pour élargir progressivement le trajet le long du fil de guidage, et maintenez la gaine de 
dilatation en place pour former un canal, ce qui est pratique pour l'utilisation de l'urétéroscope, de la fibre à laser holmium et d'autres instruments.
6)Une fois l'opération terminée, retirez le fil de guidage précédemment placé et retirez la gaine jusqu'à la vessie.
2.2 Si aucun fil de guidage n'est utilisé, procédez comme suit : 
7)Effectuez une incision cutanée. Pratiquez une petite incision, environ 3 cm au-dessus de la symphyse médiane de l'os pubien.
Positionnez l'aiguille de ponction sur l'os pubien pour la ponction vésicale. Après le retrait du mandrin de l'aiguille, pratiquez l'incision (5 mm, 10 mm) avec le point de 
ponction comme centre.
8)Retirez l'aiguille de ponction. Utilisez un dilatateur pour élargir progressivement le trajet, et maintenez la gaine de dilatation pour former un canal, ce qui est pratique 
pour l'utilisation d'un urétéroscope, d'une fibre à laser holmium et d'autres instruments.
9)Une fois l'opération terminée, retirez la gaine jusqu'à la vessie.
3 Insertion du cathéter : 
10)Insérez le cathéter sus-pubien dans la vessie le long de la gaine de dilatation.
11)Gonflez le ballonnet à l'aide d'une seringue sans aiguille avec de l'eau distillée stérile.
12)Retirez la gaine dilatée et fermez la stomie si nécessaire.
13)Fixez le cathéter à une poche de drainage urinaire appropriée.
14)Pour retirer le cathéter, placez la seringue fermement sur la valve et dégonflez complètement le ballonnet. Retirez soigneusement le cathéter.
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REF Conseil Taille Ballon (ml) Longueur (mm) Matériel Lumen

ED-271205 Trou central 12Fr Intégré 5 400 Silicone 2-way
2-way
2-way
2-way
2-way

Silicone
Silicone
Silicone
Silicone

400
400
400
400

5
10
10
10

Intégré
Intégré
Intégré
Intégré

14Fr
16Fr
18Fr
20Fr

Trou central
Trou central
Trou central
Trou central

ED-271405

ED-270803 Trou central 8Fr Intégré 3 310 Silicone 2-way
2-waySilicone3103Intégré10FrTrou centralED-271003

ED-271610
ED-271810
ED-272010

2-way
2-way

Silicone
Silicone

400
400

10
10

Intégré
Intégré

22Fr
24Fr

Trou central
Trou central

ED-272210
ED-272410
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REF Tip Maat Ballon (ml) Lengte (mm) Materiaal Lumen

ED-271205 Centraal gat 12Fr Geïntegreerd 5 400 Silicone 2-weg
2-weg
2-weg
2-weg
2-weg

Silicone
Silicone
Silicone
Silicone

400
400
400
400

5
10
10
10

Geïntegreerd
Geïntegreerd
Geïntegreerd
Geïntegreerd

14Fr
16Fr
18Fr
20Fr

Centraal gat
Centraal gat
Centraal gat
Centraal gat

ED-271405

ED-270803 Centraal gat 8Fr Geïntegreerd 3 310 Silicone 2-weg
2-wegSilicone3103Geïntegreerd10FrCentraal gatED-271003

ED-271610
ED-271810
ED-272010

2-weg
2-weg

Silicone
Silicone

400
400

10
10

Geïntegreerd
Geïntegreerd

22Fr
24Fr

Centraal gat
Centraal gat

ED-272210
ED-272410
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NL NL

FR IT ITCE-KY-02-1402

CE-KY-02-1402 CE-KY-02-1402

CE-KY-02-1402 CE-KY-02-1402 CE-KY-02-1402

EU
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Suprapubische katheters voor eenmalig gebruik

Version: A/3

Lees alle informatie zorgvuldig door voordat u het product gebruikt
Gebruiksaanwijzing

[Beoogd gebruik]
De suprapubische katheter wordt gebruikt voor suprapubische blaasdrainage, waarbij een katheter via de buikwand in de blaas wordt ingebracht.
[Modellen]
Afhankelijk van de configuratie van de plug, kan deze worden onderverdeeld in type met plug en type zonder plug.
[Specificatie]

[Indicaties]
-Acute of chronische urineretentie
-Urine-incontinentie
-Interoperatieve en postoperatieve zorg: SPC-drainage van de blaas wordt gebruikt bij verschillende operatieve ingrepen, waaronder ingrepen voor 
stressincontinentie bij vrouwen en bij colorectale chirurgie.
-Urethrale katheterisatie kan niet worden gebruikt

5.Aanwezigheid van een subcutane vasculaire bypass in de suprapubische regio.
6.Insufficiëntie van de uitwendige sluitspier
7.Zwangerschap

[Contra-indicatie]
1.Het volume van de blaas is minder dan 200 ml
2.Carcinoom van de blaas
3.Antistolling en antiplateletbehandeling,
4.Abdominale wand sepsis,

[Complicaties en bijwerkingen]
1.Bloeding, inclusief hematurie en intra-abdominale bloeding
2.Infectie, inclusief infectie van de urinewegen en infectie van de plaats van het spoor of de wond
3.Pijn
4.Letsel aan buikorganen

[Waarschuwing]
1. Voor de ballonkatheter: blaas niet meer op dan aangegeven op de trechter.
2. Gebruik geen zalven of smeermiddelen op basis van petroleum.
3. Als er een probleem optreedt bij het leeglaten van de ballon met een injectiespuit, wat een zeldzame en zelden gerapporteerde aandoening is, neem dan 
contact op met de verantwoordelijke arts die de ballon moet perforeren volgens de technieken die beschreven staan in de bijbehorende medische literatuur
[ Medische literatuur: Suprapubische katheter (SPC) - Klinische richtlijn voor volwassenen, competenties en patiënteninformatiebrochure (Supra Pubic 
Catheter (SPC) – Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet)][ U mag ook verwijzen naar andere richtlijnen of klinische 
literatuur die uw arts/specialist nodig acht] . Als de ballon scheurt, is het vooral belangrijk om alle resten uit de blaas te verwijderen.
4. Als de katheter niet ingebracht kan worden en/of er onverwachte bloedingen optreden, stop dan het katheterisatieproces en neem passende maatregelen.
5. De blaas moet voldoende gevuld zijn om de SPC veilig te kunnen inbrengen.
6. De katheter wordt idealiter ingebracht via de avasculaire middellijn van de rectusschede boven de schaambeen-symfyse.
7. De snijkant en punt van de punctiekanule mogen de katheter niet beschadigen.
8. Controleer de katheter en vervang deze regelmatig.
9. Het ballonmateriaal kan beschadigd raken door mechanische invloeden zoals urinegruis of blaasstenen.
10. De ballon moet minstens elke twee weken opnieuw worden opgeblazen met het aangegeven nominale vulvolume.
[Opslag]
Het product moet worden opgeslagen bij kamertemperatuur, droog, zonder bijtende gassen en in een goed geventileerde schone ruimte. 
Transportmiddelen moeten schoon, zonwerend en vochtbestendig zijn.

[Productiedatum]
 Medische literatuur: Suprapubische katheter (SPC) - Klinische richtlijn voor volwassenen, competenties en patiënteninformatiebrochure 
(Supra Pubic Catheter (SPC) – Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet)
 U mag ook verwijzen naar andere richtlijnen of klinische literatuur die uw arts/specialist nodig acht

 Zie het etiket op de binnenverpakking

[Vervaldatum] Zie binnenverpakkingsetiket

[Verwijdering]
Gooi de katheter en de verpakking weg volgens de geldende nationale voorschriften.

[Waarschuwingen]
1. Verplicht: het inbrengen van een suprapubische percutane katheter en de behandeling van de patiënt met de SPC mag alleen worden uitgevoerd door personeel 
dat de juiste medische competenties heeft verworven.
2. Verschillende specificaties van urethrale katheters moeten voor gebruik gekozen worden voor verschillende leeftijden.
3. Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas en moet na eenmalig gebruik worden weggegooid. Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik 
vormt een risico voor de patiënt of gebruiker.
4. Het hulpmiddel kan besmet zijn en/of de functionaliteit ervan kan verminderd zijn. Besmetting en/of beperkte functionaliteit van het apparaat kan leiden tot 
letsel, sepsis of overlijden van de patiënt.
5. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
6. Bij gebruik, zoals de ontdekking van een urinekatheter, urine-uitvloeiing, onvoldoende drainage, moet de katheter tijdig worden vervangen.
7. Aanbevolen wordt om niet meer dan 29 dagen in te ademen.
8. Wanneer zich een ernstig ongeval voordoet, dienen de gebruiker en de patiënt dit te melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit.

[Klinisch voordeel]
-Suprapubische katheterisatie wordt voornamelijk gebruikt bij patiënten die urologische of gynaecologische procedures ondergaan.
-Voordelen ten opzichte van urethrale katheterisatie wat betreft comfort voor de patiënt.
-De resultaten zijn beter in een suprapubische kathetergroep wat betreft patiënttolerantie en katheterobstructie.
[Prestatiekenmerken]
De producten voldoen aan de vereisten van EN ISO 20697:2018.
[Compatibele apparaten/accessoires]
1.Priknaald en geleidingsdraad: Na de suprapubische punctie van de blaas, steekt u het product in de geleidingsdraad die verbonden is met de punctienaald, en 
plaatst u het product in de opening en in de blaas onder begeleiding van de geleidingsdraad.
2.Priknaalden en geleidingsdraden zijn conventionele producten op de markt.
3.De waterinjector wordt gebruikt om steriel water in de fistelballon te injecteren.
4.Waterinjector zijn conventionele producten op de markt.

[Gebruiksaanwijzing]
Dit product wordt operatief in de blaas ingebracht, onder volledige narcose of ruggegraatsverdoving, kan worden uitgevoerd in een procedurekamer, in de operatiekamer 
of tijdens een cystoscopie.
Voor de operatie moet u de procedure uitleggen en bespreken met de patiënt en toestemming verkrijgen.
1 Voorbereidende handeling:
1)De patiënt moet een palpabele blaas hebben of een opgezwollen blaas die zichtbaar is op een echografie voordat geprobeerd wordt de sonde in te brengen.
2)Voorbereiding: Haal de katheter met een aseptische techniek uit het steriele zakje. Blaas de ballon op met een spuit zonder naald en controleer de lekkage van de ballon 
en het ventiel. Laat de ballon volledig leeglopen.
3)De blaas moet volledig gevuld zijn.
2.1 Voer de volgende stappen uit met behulp van een geleidingsdraad:
4)Maak een incisie in de huid. Er wordt een kleine incisie gemaakt, ongeveer 3 cm boven de middellijn van de schaambeenverbinding.
De punctienaald wordt op het schaambeen geplaatst voor een blaaspunctie. Nadat de naaldkern is teruggetrokken, wordt de geleidingsdraad langs de punctienaald in de 
blaas geplaatst en wordt de incisie (5 mm, 10 mm) gemaakt met het punctiepunt als middelpunt.
5)De geleidingsdraad wordt vastgezet en de punctienaald wordt verwijderd. De dilatator wordt gebruikt om geleidelijk uit te zetten langs de geleidingsdraad, en de 
dilatatiekoker wordt vastgehouden om een kanaal te vormen, wat handig is voor het gebruik van de ureteroscoop, holmiumlaservezel en andere instrumenten.
6)Na voltooiing trekt u de eerder geplaatste geleidingsdraad naar buiten en trekt u de schede terug naar de blaas.
2.2 Voer de volgende stappen uit als er geen geleidingsdraad wordt gebruikt:
7)Maak een incisie in de huid. Er wordt een kleine incisie gemaakt, ongeveer 3 cm boven de middellijn van de schaambeenverbinding.
De punctienaald wordt op het schaambeen geplaatst voor een blaaspunctie. Nadat de naaldkern is teruggetrokken, wordt de incisie (5mm, 10mm) gemaakt met het 
aanprikpunt als middelpunt.
8)De punctienaald wordt verwijderd. De dilatator wordt gebruikt om geleidelijk uit te zetten, en de dilatatieschede wordt vastgehouden om een kanaal te vormen, dat 
handig is voor de bediening van de ureteroscoop, holmiumlaservezel en andere instrumenten.
9)Trek na afloop de schede terug naar de blaas.
3 Inbrengen van de katheter:
10)Breng de suprapubische katheter in de blaas langs de verwijdingshuls.
11)Blaas de ballon op met een spuit zonder naald met steriel gedestilleerd water.
12)Trek de verwijde schede terug en sluit indien nodig de stoma.
13)Bevestig de katheter aan een geschikte urineafvoerzak.
14)Om de katheter te verwijderen, plaatst u de spuit stevig op het ventiel en laat u de ballon volledig leeglopen. Trek de katheter er voorzichtig uit.
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Cateteri sovrapubici monouso

Version: A/3

Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente tutte le informazioni
Istruzioni per l'uso

[Uso previsto]
Il catetere sovrapubico, inserito attraverso la parete addominale, permette il drenaggio della vescica.
[Modelli]
In base alla presenza o meno del tappo, può essere suddiviso in modelli con tappo e modelli senza tappo.
[Specifiche]

[Indicazioni]
- Ritenzione urinaria acuta o cronica;
- Incontinenza urinaria;
- Assistenza intraoperatoria e postoperatoria: il drenaggio SPC della vescica è utilizzato in diverse procedure operative, tra cui quelle per l'incontinenza da sforzo 
femminile e nella chirurgia colorettale;
- Quanto non è possibile utilizzare il cateterismo uretrale. 

5.Presenza di un bypass vascolare sottocutaneo nella regione sovrapubica;
6.Insufficienza dello sfintere esterno;
7.Gravidanza.

[Controindicazioni]
1.Il volume della vescica è inferiore a 200 ml;
2.Carcinoma della vescica;
3.Trattamento anticoagulante e antiaggregante;
4.Sepsi della parete addominale;

[Complicazioni ed effetti collaterali]
1.Emorragia, compresa ematuria ed emorragia intra-addominale;
2.Infezione, compresa l'infezione del tratto urinario, dell'area del catetere o della ferita;
3.Dolore;
4.Lesioni agli organi addominali.

[Avvertenza]
1. Per il catetere a palloncino: non gonfiare più di quanto indicato sull'imbuto;
2. Non utilizzare unguenti o lubrificanti a base di petrolio;
3. In caso di problemi durante lo sgonfiaggio del palloncino con una siringa, condizione rara e poco segnalata, contattare il medico responsabile che dovrà 
perforare il palloncino secondo le tecniche descritte nella relativa letteratura medica[ Letteratura medica: Catetere sovrapubico (SPC) - Linea guida clinica 
per adulti, competenze e foglio informativo per il paziente (Supra Pubic Catheter (SPC) – Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information 
Leaflet)][ È inoltre possibile fare riferimento ad altre linee guida o alla letteratura clinica che il medico ritiene necessaria]. Se il palloncino dovesse rompersi, 
è molto importante rimuovere tutti i frammenti dalla vescica;
4. Se il catetere non potesse essere inserito e/o si verificassero emorragie inattese, interrompere il processo di cateterizzazione e prendere le misure del caso;
5. La vescica deve essere adeguatamente riempita per consentire un inserimento sicuro del SPC;
6. Il catetere deve essere preferibilmente inserito attraverso la linea mediana avascolare della guaina del retto sopra la sinfisi pubica;
7. Il bordo di taglio e la punta della cannula di perforazione non devono danneggiare il catetere;
8. Controllare il catetere e cambiarlo regolarmente;
9. Il materiale del palloncino può essere danneggiato da fattori meccanici, ad esempio calcoli delle vie urinarie o della vescica;
10. Il palloncino deve essere gonfiato almeno ogni due settimane rispettando il volume nominale di riempimento indicato.
[Stoccaggio]
Il prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente, all'asciutto, in assenza di gas corrosivi e in una stanza pulita e ben ventilata. I mezzi di trasporto 
devono essere puliti, protetti dal sole e dall'umidità.
[Data di produzione]
 Letteratura medica: Catetere sovrapubico (SPC) - Linea guida clinica per adulti, competenze e foglio informativo per il paziente (Supra Pubic Catheter (SPC) 
– Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet)
 È inoltre possibile fare riferimento ad altre linee guida o alla letteratura clinica che il medico ritiene necessaria

Vedere l'etichetta interna dell'imballaggio.

[Data di scadenza] Vedere l'etichetta interna dell'imballaggio.
[Smaltimento]
Smaltire il catetere e la sua confezione in conformità alle normative nazionali vigenti.

[Cautela]
1. Obbligatorio: l'inserimento di un catetere percutaneo sovrapubico e la gestione del paziente con il SPC devono essere effettuati solo da personale che abbia 
acquisito adeguate competenze mediche;
2. Prima dell'uso, i cateteri uretrali devono essere scelti in base alle diverse età;
3. Questo prodotto è stato sterilizzato con gas di ossido di etilene e deve essere eliminato dopo il suo singolo utilizzo. Il riutilizzo di dispositivi monouso 
rappresenta un rischio per il paziente o per l'utente;
4. Il dispositivo può essere contaminato e/o la sua capacità funzionale può essere compromessa. La contaminazione e/o la funzionalità ridotta del dispositivo 
possono provocare lesioni, sepsi o morte del paziente;
5. Non utilizzare il dispositivo se la confezione è danneggiata;
6. Durante l’uso, la sostituzione del catetere deve essere effettuata tempestivamente, in seguito alla presenza di un catetere urinario, di uno stravaso urinario 
o di un drenaggio inadeguato;
7. Il tempo di degenza consigliato non deve essere superiore a 29 giorni;
8. In caso di incidente grave, l'utente e il paziente devono segnalarlo al produttore e alle autorità competenti.

[Benefici clinici]
- Il cateterismo sovrapubico è utilizzato principalmente nei pazienti sottoposti a procedure urologiche o ginecologiche;
- Vantaggi rispetto al cateterismo uretrale in termini di comfort del paziente; 
- Per quanto riguarda la tolleranza del paziente e l'ostruzione del catetere, i risultati sono migliori nel gruppo che utilizza il catetere sovrapubico. 
[Caratteristiche delle prestazioni]
I prodotti sono conformi ai requisiti della norma EN ISO 20697:2018.
[Dispositivi/accessori compatibili]
1.Ago di perforazione e filo guida: dopo la perforazione sovrapubica della vescica, inserire il prodotto nel filo guida collegato all'ago di perforazione e inserire il prodotto 
nell'apertura e nella vescica sotto la guida del filo guida;
2.Gli aghi per la perforazione e i fili guida sono prodotti comuni presenti sul mercato;
3.L'iniettore d'acqua viene utilizzato per iniettare acqua sterile nel palloncino della fistola;
4.L'iniettore d'acqua è un prodotto comune sul mercato.

[Istruzioni per l'uso]
Questo prodotto viene inserito nella vescica per via chirurgica, in anestesia generale totale o spinale, può essere eseguito in ambulatorio, in sala operatoria o durante una 
cistoscopia.
Prima dell'intervento è necessario spiegare e discutere la procedura con il paziente e ottenere il consenso.
1 Operazione preparatoria: 
1)Il paziente deve avere la vescica palpabile o distesa visibile all'ecografia prima di tentare l'inserimento del catetere;
2)Preparazione: rimuovere il catetere dalla busta sterile utilizzando una procedura asettica. Gonfiare il palloncino con una siringa senza ago e controllare la tenuta del 
palloncino e della valvola. Sgonfiare completamente il palloncino;
3)La vescica deve essere completamente piena.
2.1 Eseguire le seguenti operazioni utilizzando un filo guida: 
4)Eseguire un'incisione cutanea. Si esegue una piccola incisione, circa 3 cm sopra la sinfisi pubica.
L'ago di perforazione viene posizionato sull'osso pubico per la perforazione della vescica. Dopo aver estratto la punta dell'ago, il filo guida viene inserito nella vescica lungo 
l'ago di perforazione e viene praticata un'incisione (5 mm, 10 mm) con il punto di perforazione come centro;
5)Il filo guida viene fissato e l'ago di perforazione viene rimosso. Il dilatatore viene utilizzato per espandersi gradualmente lungo il filo guida e la guaina di dilatazione viene 
trattenuta per formare un canale, comodo per il funzionamento dell'uretroscopio, della fibra laser a olmio e di altri strumenti;
6)Al termine, estrarre il filo guida precedentemente posizionato ed estrarre la guaina verso la vescica.
2.2 Se non si utilizza un filo guida, eseguire le seguenti operazioni: 
7)Eseguire un'incisione cutanea. Si esegue una piccola incisione, circa 3 cm sopra la sinfisi pubica.
L'ago di perforazione viene posizionato sull'osso pubico per la perforazione della vescica. Dopo aver estratto la punta dell'ago, viene praticata un'incisione (5 mm, 10 mm) con 
il punto di perforazione come centro;
8)L'ago di perforazione viene rimosso. Il dilatatore viene utilizzato per espandersi gradualmente e la guaina di dilatazione viene trattenuta per formare un canale, comodo per 
il funzionamento dell'uretroscopio, della fibra laser a olmio e di altri strumenti;
9)Al termine, estrarre la guaina verso la vescica.
3 Inserimento del catetere: 
10)Inserire il catetere sovrapubico nella vescica lungo la guaina di dilatazione;
11)Gonfiare il palloncino con una siringa senza ago con acqua distillata sterile;
12)Estrarre la guaina di dilatazione e chiudere lo stoma, se necessario;
13)Collegare il catetere a una sacca adatta per il drenaggio dell'urina;
14)Per rimuovere il catetere, posizionare la siringa sulla valvola e sgonfiare completamente il palloncino. Estrarre il catetere con cautela.
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