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Suprapubic Catheters for Single use

Direction for use

Before using product, please read all information carefully

[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]
REF Tip Size Balloon (ml) | Length (mm)| Material | Lumen
803 Central hole Fr Integraled 10 Silicone 2-way
003 Central hole OFr Integrated 10 Silicone 2-way
205 Central hole 2Fr ntegrated 400 Silicone 2-way
405 Central hole 4Fr Integrated 400 Silicone 2-way
0 Central hole 6Fr Integrated 400 Silicone 2-way
0 Central hole 18Fr ntegrated 0 400 Silicone -way
0 Central hole 20Fr nfegrafed 0 400 Silicone 2-way
0 Central hole 22Fr Integrated | 10 400 Sili
0 Central hole 24Fr Integrated OI 400

[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 use

[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.

ries|

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

[Compatible device/ace:

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 s inserted into the bladder surgically, under a full general anacsthetic or a spinal anacsthetic, 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 3em above the midline symphysis of the pubic bone.The puncture needlc is positioned
on the pubic bone for bladder puncture. Afier the needle core is withdrawn, the guide wire is placed into the bladder along the puncture needle, and the incision
(Smm, 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 3em 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 (Smm, 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 ba
14)To remove the catheter, place the syringe firmly on the valve and deflate the balloon completely. Pull the catheter out carefully.
[Contraindication]
1.The bladder volume is less than 200 ml
Carcinoma of the bla
3.Anticoagulation and antiplatelet treatment,
4 Abdominal wall sepsis,
5.Presence of a subcutancous vascular bypass in the suprapubic region
6.Insufficiency of the external sphincter
7.Pregnancy

[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
[Cautions]

1. Mandatory: the insertion of a suprapubic percutancous 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
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[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.

3.1f 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.
4.1f 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| Sce inner packing label

(Medical literature: Supra Pubic Catheter (SPC) — Adult Clinical Guideline, Competenci
You may also refer to other guidelines or clinical literature that your physician deems necessary
[Ex
[Disposal]

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

& Patient Information Leaflet

'y date] See inner packing label
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Cathéters sus-pubiens a usage unique

Mode d'emploi

Avant d'utiliser le produit, veuillez lire attentivement toutes les informations
[Usage prévu]
Le cathéter sus-

assurer le drainage vésical sus-pubien, lorsqu'un cathéter est inséré dans la vessie via la paroi abdominale.

[Modéles]

Selon la configuration du bouchon, on distingue le type avee bouchon et le type sans bouchon.

[Spécification]
Conseil Ballon (ml) Longueur (mm) | Matériel | Lumen
rou central F \nﬂr 310 Silicone -way
rou central OFr Intégr 310 Silicone | _2-wa
rou central 2Fr Intégr 400 Siicone | 2-wa
rou central 4Fr Intégre 400 Silicone -way
Tou central 6Fr Integre 400 Silicone 2-way
rou central 18Fr Intégré 400 Silicone 2-way
rou central 0Fr ntegre 0 400 Silicone 7-way
Tou central 2Fr Tntégre 0 400 Silicone. 2-way
Tou central AFr Intégre 0 400 Silicone 2-way

[Indications]

-Rétention urinaire aigué 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

[Avantages cliniques]

¢ cathétérisme sus-pubien est utilisé principalement chez les patients subissant des ou
-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 : Apr & s la ponction sus-pubienne de la vessie, ins & rez le produit dans le il de guidage reli € @ Iaiguille de ponction, et placez le
produit dans 'ouverture et dans la vessie sous le guidage du fil de guidage ;
2.Les aiguilles de ponction et les ils de guidage sont des produits conventionnels
3.L'injecteur d’eau est utilis € pour injecter de Peau st & rile dans le ballonnet de fistule.

ur le march &

4.L'injecteur d'eau est un produit conventionnel sur le march &
[Mode d'emploi]

Ce produit est inséré dans la vessie par voie chirurgicale, sous anesthésie générale compléte ou rachidienne, dans une salle dintervention, dans la salle d'opération ou au
cours d'une cystoscopic.

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 a I'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 4 I'aide d'une seringue sans aiguille et vérifiez 'étanchéité du
ballonnet et de la valve. Dégonflez complétement le ballonnet

3)La vessie doit étre complétement remplie.

2.1 Effectuer les étapes suivantes 4 laide du fil de guidage
4)Effectuez une incision cutanée. Pratiquez une petite incision, environ 3 em au-dessus de la symphyse médiane de 'os pubien.

Positionnez l'aiguille de ponction sur I'os pubien pour la ponction vésicale. Aprés le retrait du mandrin de l'aiguille, placez le fil de guidage dans la vessie le long de
Taiguille de ponction, et pratiquez l'incision (5 mm, 10 mm) avee le point de ponction comme centre.

5)Fixez le fil de guidage et retirez Iaiguille 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 I'urétéroscope, de la fibre 4 laser holmium et d‘autres instruments.

6)Une fois l'opération terminée, retirez le fil de guidage précédemment placé et retirez la gaine jusqu'a 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 'os pubien

Positionnez I'aiguille de ponction sur I'os pubien pour la ponction vésicale. Aprés le retrait du mandrin de l'aiguille, pratiquez 'incision (5 mm, 10 mm) avec le point de
ponction comme centre.

8)Retirez laiguille 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'uilisation d'un urétéroscope, d'une fibre 4 laser holmium et d'autres instruments.

9)Une fois l'opération terminée, retirez la gaine jusqu'a 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 & I'aide d'une seringue sans aiguille avee de I'eau distillée stérile.

12)Retirez la gaine dilatée et fermez la stomie si nécessaire.

13)Fixez le cathéter & une poche de drainage urinaire approprice.

14)Pour retirer le cathéter, placez la seringue fermement sur la valve et dégonflez complétement le ballonnet. Retirez soigneusement le cathéter.
[Contre-indications]

1.Volume vésical inférieur 4 200 ml

2.Carcinome vésical

3.Traitement anticoagulant et antiplaquettaire

4.Septicémie de la paroi abdominale

5.Présence d'un pontage vasculaire sous-cutané dans la région sus-pubienne

6.Insuffisance du sphincter externe

7.Grossesse

[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

[Attention]
1. Obligatoire : l'insertion d'un cathéter percutané sus-pubien et la prise en charge du patient avee le CSP ne doivent étre effectuées que par du personnel ayant
acquis les compétences médicales appropriées.

2. Les différentes spécifications du cathéter urétral doivent ére choisies en fonction de I'ige avant I'utilisation

3. Ce produit a été stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne et doit étre éliminé aprés un usage unique. La réutilisation de dispositifs & usage unique entraine un risque
pour le patient ou l'utilisateur.

4. Le dispositif peut étre contaminé et/ou sa capacité
blessures, une septicémie ou la mort du patient

5. Nutilisez pas le produit si son emballage est endommagé.

6. Lors de l'utilisation, comme la découverte d'un cathéter urinaire, I'extravasation urinaire, le drainage inadéquat, le remplacement du cathéter doit étre effectué
rapidement conformément aux protocoles applicables.

7. La durée de séjour recommandée n'excéde pas 29 jours.

8. En cas de survenance d’un accident grave, I'utilisateur et le patient doivent le s

altérée. La ion et/ou la

¢ limitée du dispositif peut entrainer des

naler au fabricant et a I’autorité compétente.
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[Avertissement]

1. Pour le cathéter 4 ballonnet : ne gonflez pas plus que ce qui est indiqué sur I'entonnoir.

2. Nutilisez pas de pommades ou de lubrifiants 4 base de pétrole.

3. En cas de probléme lors du dégonflage du ballonnet & I'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 litérature 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 & d'autres lignes dircctrices ou 4 la littérature clinique que
votre médecin juge nécessaires]. En cas de rupture du ballonnet, il est particuliérement important de retirer tous les débris de la vessie.

4.Si le cathéter ne peut pas étre inséré et/ou si des saignements inattendus se produisent, arrétez le processus de cathétérisme et prenez les mesures approprices.

5. La vessie doit étre suffisamment remplie pour permettre une insertion sire du CSP.

6. Le cathéter doit idéalement étre inséré par la ligne médiane avasculaire de la gaine du muscle droit, au-dessus de la symphyse pubienne.

7. Le bord tranchant et 'extrémité de la canule de ponction ne doivent pas endommager le cathéter

8. Vérifiez le cathéter et changez-le réguliérement.

9. Le matériau du ballonnet peut étre endommagé par des influences mécaniques, par exemple des graviers urinaires ou des caleuls vésicaux.

10. Le ballonnet doit étre regonflé au moins toutes les deux semaines avec le volume nominal de remplissage indiqué.

[Stockage]

Le produit doit étre stocké 4 température ambiante dans une piéce séche, exempte de gaz corrosifs, bien ventilée et propre. Les moyens de transport doivent étre
propres, protégés de la lumiére directe et étanches a I'umidité

[Date de fabrication] Voir I'étiquetic intéricure de I'emballage
(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

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

[Elimination]

Eliminez le cathéter et son emballage conformément aux réglementations nationales en vigueur,
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Suprapubische Einwegkatheter

Gebrauchsanweisung

Bitte lesen Sie vor der Anwendung alle Informationen griindlich durch

[Verwendungszweck

Der suprapubische Katheter wird dazu verwendet, eine Route zur Entleerung der suprapubischen Blase zu ermdglichen, wenn ein Katheter durch die Bauchdecke
in die Blase eingefiihrt wird.

[Modelle]

Je nachdem, ob der Stecker konfiguriert i:

. kann er in Steckertyp und Nicht-Steckertyp unterteilt werden

] GroRe | Ballon (ml) Lange (mm) | Material | Lumen
Zentrales Loch Fi Integriert 310 Silikon
Zentrales Loch ntegriert 310 Silikon | 2
D-27 Zentrales Loch ntegriert 400 Silikon
D-27 Zentrales Loch ntegriert 400 Silikon
D-27 Zentrales Loch ntegriert 400 Silikon
D-27 Zentrales Loch Integriert 400 Silikon 2-Wege
ED-27. Zentrales Loch Imegr\'ﬁ 400 Silikon 2-)
ED-2722 Zentrales Loch Integriert 400 Silikon 2-Wege
ED-272410 Zentrales Loch 24Fr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
[Indikationen]

-Akute oder chronische Harnverhaltung
-Haminkontinenz

-Intraoperative und postoperative Pflege: Die SPC-Drainage der Blase wird fiir eine Vielzahl von operativen Verfahren verwendet, einschlieBlich Verfahren fiir
weibliche und in der K

-Harnrohren-Katheterisierung kann nicht verwendet werden.

[Klinischer Nutzen]

K wird bei Patienten verwendet, die sich einem oder gyni Eingriff’
rVoncnlc gegeniiber der Hamrohren-Katheterisierung in Bezug auf den Patientenkomfort
-Die Ergebnisse sind besser bei einer suprapubischen Katheter-Gruppe in Bezug auf die und eine K

[Leistungseigenschaften]
Die Produkte entsprechen den Anforderungen von EN SO 20697:2018.
[Kompatible Geriite/Zubehirteile]

1.Punktierungsnadel und F  hrungsdraht: F 0 hren Sie das Produkt nach der suprapubischen Punktierung der Blase in das F 0 hrungsdraht ein, das mit der
Punktierungsnadel verbunden i, und platzieren e das Produlkt unter i hrung des 1 hrungsdrahies in der Offung und in der Blase

deln und F u hrungsdréhte sind | lle Produkte auf dem Markt

3 Der Wasserinjektor wird daz verwende, seriles Wasser in den Fistelballon einzuspritzen.
4.Wasserinjektoren sind konventionelle Produkie auf dem Mark,

[Gebrauchsanweisung]
Dieses Produkt wird in Vollnarkose oder Spinalandisthesie chirurgisch in dic Blase eingefiihrt. Dies kann in einem Eingriffsraum, Operationssaal oder wiihrend einer
Zystoskopie durchgefiihrt werden.
Vor dem chirurgischen Eingriff sollte das Verfahren dem Patienten erklirt und mit ihm besprochen werden, um dessen Einversténdnis cinzuholen.
1. Vorbereitende Mafinahmen
1)Der Patient muss iiber eine tastbare Blase oder eine im Ultraschall sichtbare erweiterte Blase verfiigen, bevor man versucht, den Schlauch einzufiihren
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 iiberpriifen Sie den Ballon und das Ventil auf Lecks. Entleeren Sie den Ballon vollstindig.
Di ausgefiillt werden
ihren Sie folgenden Schritte unter Verwendung eines Filhrungsdrahtes aus
Fiihren Sie cine Inzision der Haut durch. Es wird cine kicine Inzision ca. 3 em iiber der
Die wird zur auf dem Schambein in Position gebracht. Nach dem Zuriickzichen des Nadelkerns wird das Fiihrungsdraht entlang der
Punktierungsnadel in der Blase plamcn und die Inzision (5 mm, 10 mm) wird mit dem als Zentrum

5)Das wird fixiert und wird entfernt. Der Dilator wird zur entlang des benutzt und die Dy
wird beibehalten, um einen Kanal u bilden. de fir den Betricb des Ureteroskops, der Holmium-Laserfaser und anderer Instrumente geeignet ist
6)Zichen Sie nach Beendigung das zuvor platzierte Filhrungsdraht heraus und zichen Sie die Hiille zur Blase zuriick.
2.2 Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, wenn kein Filhrungsdraht verwendet wird
ren Sie cine Inzision der Haut durch. Es wird eine Kleine Inzision ca. 3 cm tber der i des

wird zur auf dem Schambein in Position gebracht. Nachdem dem Zuriickzichen des Nadelkerns, wird die Inzision

(5 mm, 10 mm) mit dem Punktierungspunkt als Zentrum durchgefihrt
8)Die Punktierungsnadel wird entfernt. Der Dilator wird zur Erweiterung benutzt und die Dehnungshiille wird beibehalten, um einen Kanal zu bilden, der fiir den Betrieb
des Ureteroskops, der Holmium-Laserfaser und anderer Instrumente geeignet st
9)Ziehen Sie die Hiille nach dem Abschluss aus der Blase heraus.
3 Einfiihrung des Katheters:
10)Fiihren Sie den suprapubischen Katheter entlang der Dehnungshillle in die Blase ein.
11)Pumpen Sic den Ballon mit ciner Spritze ohne Nadel mit sterilem destilliertem Wasser auf.

12)Zichen Sie dic gedehnte Hiille heraus und schliefien Sie gegebenenfalls das Stoma

13)Befestigen Sie den Katheter an cinen gecigneten Urindrainagebeutel.

14)Platzieren Sie die Spritze zur Entfernung des Katheters fest auf dem Ventil und entleeren Sie den Ballon vollstindig. Zichen Sie den Katheter vorsichtig heraus.
[Kontraindikation]

1.Das Harnblasenvolumen betrigt weniger als 200 ml.
2.Es liegt ein Harnblasenkarzinom vor.

und
4.Sepsis der Bauchwand,
5.Vorhandensein eines subkutanen, vaskuliren Bypasses im suprapubischen Bereich.
6.Insuffizienz des duBeren SchlieBmuskels
7.Schwangerschaft

K ikation und Nebenwi
1 Himaturie und Blutun

Infektion, ei fe und Infektion im Bereich der Verlaufsstelle oder der Wunde
3.Schmerz
4.Verletzung von abdominalen Organen
[Vorsicht]
1.0 Die g des

i K

perkutanen Katheters und die Behandlung des Patienten mit dem SPC darf nur von Personal mit
‘werden.

2. Vor der Verwendung sollten je nach Alter von ausgewihlt werden.
3. Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert. Nach der einmaligen Verwendung entsorgen. Die erneute Verwendung von Einweggerdten erzeugt
cin Risiko fiir den Patienten oder den Anwender.

4. Das Gerit kann kontaminiert sein und/oder seine konnen worden sein. Die Kontamination und/oder
cingeschrinkte Funktionalitit des Geriits kann zu Verletzungen, einer Sepsis oder gar zum Tod des Patienten fiihren.

5. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschiidigt ist

6. Bei der ., wie z. B. der Ham-Katheter, U
rechtzeitig spezifizieren.

7. Die empfohlene Verweildauer betriigt nicht mehr als 29 Tage.

8. Wenn ein schwerer Unfall eintritt, sollten Anwender und Patienten den Hersteller und die zustindigen Behorden informieren.

[Symbol]
A B ® A B
Sicherheits- und Verfallsdatum

Datum der Herstellung  Verpackungseinheit ~ Code der Charge  einmaliger Gebrauch ~ "gpeins: Sererielt o

CE.. (] @@

Gebrauchsanweisung
Stelle benactvichtigen 2:;1“"" ;““ beachten Nicht emeut Importeur Medizinisches Gerdt Hersteller Verteit durch

i
ED) -~

Drainage, sollte ein Katheter-Ersatz angewandt werde,

Bevolimachiger ir
Mediinisches Gerit i

Strbaicesysiem

UK Verantwortiche Bovolmichigio Vertetng i

Fombalen on N enncen, Person (UKRP) o soasn o
[Warnung]

1. Fiir den Ballonkatheter: nicht mehr befiillen als auf dem Trichter angegeben,
2. Verwenden Sie keine Salben oder Gleitmittel auf Erdolbasis;
3. Wenn beim Entleeren des Ballons mit einer Spritze Probleme aufireten (ein seltenes und nicht oft gemeldetes Ereignis), wenden Sie sich bitte an den Arzt, der
den Ballon gema det in der entsprechenden medizinischen Literaur beschiebenen Technik punktirt haif Medizinische Literatur: Suprapubischer athcter (SPK)
— Klinische Leitlinie fir un (Supra Pubic Catheter (SPC) — Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient
Information Leaflet)[ Sie konnen auch auf andere Richtlinien oder klinische Literatur zuriickgreifen, die Ihr Arzt fiir notwendig erachtet]. Wenn der Ballon reit, ist
es besonders wichtig, die Blase von allen Rilcksténden zu befreien.
4. Wenn der Katheter nicht eingefiihrt werden kann und/oder unerwartete Blutungen aufireten, brechen Sie den Katheterisierungsprozess ab und ergreifen Sie
geeignete Mainahmen
5. Die Blase sollte ausreichend gefiillt sein, um ein sicheres Einfiihren des SPC zu ermdglichen
6. Der Katheter solle idealerweise durch dic avaskulire Mittellinie der Rektusscheide oberhalb der Schambeinfuge eingefihrt werden.
7. Die und die Spitze der diirfen den Katheter nicht beschidigen.
8. Uberpriifen Sie den Katheter und wechseln Sie ihn regelmibig.
9. Das Ballonmaterial kann durch mechanische Einfliisse wic z.B. Harngriel oder Blasensteine beschiidigt werden.
10. Der Ballon sollte mindestens alle zwei Wochen mit der angegebenen Nennfiillmenge nachgefiillt werden,
[Lagerung|
Das Produkt sollte in einem sauberen Raum bei Raumtemperatur, trocken, frei von korrosiven Gasen und mit guter Beliiftung gelagert werden.
Transportfahrzeuge sollten sauber und vor Sonneneinstrahlung und Feuchtigkeit geschiitzt sein.
[Herstellungsdatum| Siche Etikett im Innern der Verpackung
Medizinische Literatur: Suprapubischer Katheter (SPK) - Klinische Leitlinie fiir LK und
(Supra Pubic Catheter (SPC) — Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet)
Sie konnen auch auf andere Richtlinien oder klinische Literatur zuriickgreifen, die Ihr Arzt fiir notwendig erachtet
|Ablaufdatum] Siche Etikett im Innern der Verpackung
[Entsorgung] Entsorgen Sie den Katheter und seine Verpackung gemiifi den geltenden nationalen Bestimmungen.
[Berichterstatter] [Verteiler]
% Urotech GmbH Urotech GmbH
i-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5,83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de
[Registrierte Person]
Hersteller: HAIY AN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LT l)
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 Diisseldorf Allemagne

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

MedPath Limited

27 0ld Gloucester Strect, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
[Verbffentlichungsdatum] 2024-12-26
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UROTECH®

AMEDI-GLOBE COMPANY

Cateteri sovrapubici monouso
Istruzioni per I'uso
Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente tutte le informazioni

[Uso previsto]
sovrapubico, inserito attravers

la parete addom

le, permetie il drenaggio della ves

In base alla presenza o meno del tappo, pud essere suddiviso in modelli con tappo ¢ modelli senza tappo.
[Specifiche]

RIF Punta Dimensione | Palloncino (ml) | Lunghezza (mm) | Materiale | Lumen
70803 Foro centrale 8Fr Integrato 310 Silicone 2 vie
71003 Foro centrale 10Fr Integrato 310 Silicone, 2 vie
71205 Foro centrale 2Fr Integrato 400 Silicone 2vie
71405 Foro centrale 4Fr Integrato 400 Silicone 2 vie
71610 Foro centrale 6Fr Integrato 400 Silicone 2 vie
71810 Foro centrale 8Fr ntegrato 400 Silicone 2 vie
72010 Foro centrale 20Fr ntegrato 0 400 Silicone 2vie
72210 Foro centrale 22Fr Integrato 0 400 Silicone 2 vie
72410 Foro centrale 24Fr Integrato 0 400 Silicone. 2 vie

[Indicazioni]

- Ritenzione urinaria acuta o cronica;

- Incontinenza urinaria;

tenza intraoperatoria ¢ postoperatoria: il drenaggio SPC della vescica ¢ utilizzato in diverse procedure operative, tra cui quelle per l'incontinenza da sforzo
femminile ¢ nella chirurgia colorettale;

- Quanto non & possibile utilizzare il cateterismo uretrale,

[Benefici clinici]

-1l i pubico & utilizato 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 ¢ lostruzione 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 SO 20697:2018

[Dispositivi/accessori compatibili]

LAgodi e filo guida: dopo la
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.Liniettore d’acqua viene utilizzato per iniettare acqua sterile nel palloncino della fistola;

della vescica, inserire il prodotto nel filo guida collegato all'ago di perforazione e inserire il prodotto

4.Liniettore d'acqua &
[Istruzioni per I'uso]

Questo prodotto viene inserito nella vescica per via chirurgica, in anestesia generale totale o s
cistoscopia.

Prima dell'intervento & necessario spiegare e discutere la procedura con il paziente ¢ ottenere il consenso.

1 Operazione preparatoria

1)l paziente deve avere la vescica palpabile o distesa visibile all'ecografia prima di tentare I'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)Escguire 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
Tago di perforazione ¢ viene praticata un'incisione (5 mm, 10 mm) con il punto di perforazione come centro;

5)1l filo guida viene fissato ¢ '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 aliri 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 ¢ la guaina di
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)lnserire 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 ¢ 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.
[Controindicazioni|

111 volume della vescica & inferiore a 200 ml;

2.Carcinoma della vescica;

3. Trattamento anticoagulante ¢ antiaggregante;

4.Sepsi della parete addominale;

5.Presenza di un bypass vascolare sottocutaneo nella regione sovrapubica;

6.Insufficienza dello sfintere esterno;

7.Gravidanza,

un prodotto comune sul mercato.

nale, puo essere eseguito in ambulatorio, in sala operatoria o durante una

ilatazione viene trattenuta per formare un canale, comodo per

[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.

[Cautela]

1. Obbligatorio: I'nserimento di un catetere percutanco sovrapubico ¢ 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 etd;

3. Questo prodotto ¢ 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 I'utente;

4. 11 dispositivo pud essere contaminato e/o la sua capacita funzionale pud essere La ione cfo la
possono provocare lesioni, sepsi o morte del paziente;

5. Non utilizzare il dispositivo se la confezione & danneggiata;

6. Durante Iuso, la sostituzione del catetere deve essere cffettuata tempestivamente, in seguito alla presenza di un catetere urinario, di uno stravaso urinario
o di un drenaggio inadeguato;

7.1l tempo di degenza consigliato non deve essere superiore a 29 giorni;

8. In caso di incidente grave, I'utente e il paziente devono segnalarlo al produttore ¢ alle autorita competenti

bolo]
| ) ® A 8

esentante
Data di produzione Unita di Codice lotto Monouso istruzioni di sicurezza e Datadiutlizzo  Dispositivo Medico autorizzalo per a Svizzera

confezionamento
C€..

Consultare le @ @

Sterilizzato con "

Organismo di notifica " Non risterilizzare Identificatore Produttore

o ossido dieiene  istruzioni per uso Importatore denificator Distribuito da
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i ridotta del dispositivo

AN @ O
- er ra Rappresentante autorizzato
Sistema di barriera sterile oo
Non utiizzare se la Persona responsabile i
Conservare alfiparo Conservareal . crione & danneggiata 01 imballaggio peril Regno Unito (UKRP) nella Comurita
dalaluce solere  iparo dalla pioggia protettivo allinterno EuropealUnione Europea
[Avvertenza]

1. Per il catetere a palloncino: non gonfiare pii 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 ¢ poco segnalata, contattare il medico responsabile che dovra
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
Leaflen)][ E inoltre possibile fare riferimento ad altre linee guida o alla letteratura clinica che il medico ritiene necessaria]. Se il palloncino dovesse rompersi,
& molto importante rimuovere tutti i frammenti dalla vescica;
4. Se il catetere non potesse essere inserito ¢/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. 11 catetere deve essere preferibilmente inserito attraverso la linea mediana avascolare della guaina del retto sopra la sinfisi pubica;

7. 11 bordo di taglio ¢ la punta della cannula di perforazione non devono danneggiare il catetere;

8. Controllare il catetere ¢ cambiarlo regolarmente;
9. 1l materiale del palloncino pu essere danneggiato da fattori meccanici, ad esempio calcoli delle vie urinarie o della vescica;

10. 11 palloncino deve essere gonfiato almeno ogni due settimane rispettando il volume nominale di riempimento indicato.

[Stoccaggio]

11 prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente, all’s
devono essere puliti, protetti dal sole ¢ dall'umidita.

[Data di produzione| Vedere I'etichetta interna dell'imballaggio.

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)

& inoltre possibile fare riferimento ad altre linee guida o alla letteratura clinica che il medico ritiene necessaria

[Data di scadenza] Vedere I'etichetta interna dell'imballaggio.

[Smaltimento]

Smaltire il catetere ¢ la sua confezione in conformita alle normative nazionali vigenti.

utto, in assenza di gas corrosivi ¢ in una stanza pulita ¢ ben ventilata, I mezzi di trasporto

[Importatore] [Distributore]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-

101, Achenmilhle, Deutschland
de

83101 Rohrdorf Germany wwav.urovision-urotech.de

rato]
Produttore: HATYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Indirizzo: Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.
Tel: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 Fax: 0086-0573-86725888
Eunitor GmbH

Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Allemagne

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

MedPath Limited
27 0ld Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
[Data di pubblicazione] 2024-12-26
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY
Suprapubické katétry pro jednorazové pouZiti

Nivod k pouziti
Pred pouZitim produktu si prosim pedlivé prettéte viechny informace

Version: A/3

[Zamy3lené pouziti]
Suprapubicky katétr s pouziv k zajisténi cesty pro suprapubickou drenaz mocového méchyre, kdy se katétr zavadi do mocového méchyfe pres biisni sténu
[Modely]
Podle toho, zda je zitka nakonfigurovana, Ize rozdglit na typ se zitkou a typ bez Ztky.
[Specifikace]
REF Tip Rozméry | Balének (ml) |Délka (mm) | Material | Lumen
ED-270803 Centralni otvor Fr Integrovany 310 Siikon ] 2 sme
ED-271003 Centralni otvor OFr Integrovany 310 Siikon ] 2 smé
7 Centralni otvor 2Fr Integrovany 400 Silikon smery
7 Centralni otvor 4Fr ntegrovany 400 Silikon smery
7 Centralni otvor 6Fr Integrovany 400 Silikon 2 smery
7 Centralni otvor 18Fr Integrovany 400 Silikon 2 smery
Centralni otvor 20Fr nfegrovany 400 Silikon 2 smery
Centraini otvor 22Fr Integrovany 400 Silikon 2 sméry
Centralni otvor 24Fr Integrovany 0 400 Silikon 2 sméry
[Indikace]
- Akutni nebo chronicka retence moti
- Mogovd inkontinence

- Intraoperaéni a pooperacni péce: SPC drendz mogového méchyie se pouziva pi riiznjch operacnich zdkrocich, véetné zékrokii u Zenské stresové inkontinence a v
kolorektélni chirurgii

- Uretrélni katetrizaci nelze pouzit.

[Klinicky pinos]

- Suprapubické Katetrizace se pouzivé predeviim u pacienti
- Vhody oproti uretrélni katetrizaci z hlediska pohodli pacienta.

- Vysledky jsou lepsi ve skupiné se suprapubickym katétrem, pokud jde o toleranci pacientt a ucpévéni katétru.

[Charakteristiky funkee]

Produkty splituji pozadavky normy EN ISO 20697:2018.

[Kompatibilni prostFedek/pFisluenstvi]

1 Punkéni jehla a vodici drit: Po suprapubické punkei mocového méchyfe vlote produkt do vodiciho dritu spojencho s punkéni jehlou a pod
vedenim vodiciho dratu umistéte produkt do otvoru a do moéového méchyie:

2.Punkéni jehly a vodici draty jsou bézné produkty na trhu

3.Injektor vody se pouzivé k vstiikovéni sterilni vody do balénku pistéle.

4.Injektor vody je bézny produkt na trhu.

urologické nebo ¢ vikony,

[Navod k pouziti]

stézii, a to v zikrokovém slku, na oper

Tento produkt se zavidi do mocového méchyre chirurgicky, v celkové anestezii nebo spinlni an im sile nebo béhem cystoskopie.
Pred operaci by mél vysvétlit a probrat postup s pacientem a ziskat souhlas.

1 Pripravny krok:

1)Pred pokusem o zavedeni hadicky musi mit pacient hmatatelng mogov§ méchjF nebo na ultrazvuku viditeln distendovang mogovy méchyi

2)Piiprava: Vyjméte katétr ze sterilniho sicku aseptickou technikou. Nafouknéte balonek stiikackou bez jehly a zkontrolujte tésnost balonku a ventilu. Balonek uplné vypusttc
3)MéchyF by mél byt zcela naplnén,

2.1 Pomoci vodiciho dratu provede nasledujici kroky:

4)Provedte incizi pokozky. Provede se mald incize, priblizné 3 em nad stiedovou linii symfyzy stydké kosti

Punkéni jehla se umisti na stydkou kost pro punkei motového méchyre. Po vytazeni jadra jehly se vodici drit zavede do motového méchyfe podél punkeni jehly a provede

s incize (5 mm, 10 mm) s punkénim bodem jako stiedem

5)Vodici drit se zafixuje a punkéni jehla se odstrani. Dilatitor se pouziv k postupnému rozsifovani podél vodiciho dratu a dilataéni pouzdro se ponechd na misté, aby
vytvoilo kandl, ktery usnadituje préci s uretroskopem, vliknem holmiového laseru a dalSimi néstroji

6)Po dokoneni vytahnéte dfive zavedeny vodici drit a stahnéte pouzdro do mogového méchyre.

2.2 Pokud se nepouziva vodici drét, provedte nasledujici kroky:

7)Provede incizi pokozky. Provede se mald incize, priblizng 3 em nad stiedovou linii symfyzy stydké kosti.

Punkéni jehla se umisti na stydkou kost pro punkei moového méchyfe. Po vytazeni jadra jehly se provede incize (5 mm, 10 mm) s punk&nim bodem jako stiedem.

8)Punkéni jehla se odstrani. Dilatitor se pouzivé k postupnému rozSifovini a dilatacni pouzdro se ponechd na misté, aby vytvofilo kandl, ktery usnadiuje praci s
uretroskopem, vlknem holmiového laseru a dalsimi néstroji.

9)Po dokonceni stahnéte pouzdro do mocového méchye.

3 Zavedeni katétru:

10)Zaved'te suprapubicky katétr do mocového méchyre podél dilatagniho pouzdra.

11)Nafouknéte balonek injekéni stiikatkou bez jehly sterilni destilovanou vodou.

12)Stéhnéte dilatované pouzdro a v piipadé potieby zaviete stomii

13)Pripojte katétr k vhodnému drendznimu vaku na moc.

14)Cheete-li katétr odstranit, pevné pitladte injekéni strikacku na ventil a zeela vypust'te balonck. Opatm vytihnéte katétr.

[Kontraindikace]
1.0bjem mogového méchyie je mensi nez 200 ml

2 Karcinom motového méchjie

3. Antikoagulaéni a antiagregacni létba

4.Sepse biisni stény

5.Pritomnost cévniho bypassu v ¢ oblasti
6.Insuficience vngjsiho svérate

7.Tehotenstvi

[Komplikace a neZidouci Ginky]
1.Krvéceni, vEetné hematurie a nitrobfisniho krvaceni
2.Infekee, véetng infekce mocovych cest a infekce mi
3.Bolest

4.Poranéni bfisnich organi

a vpichu nebo riny

[Upozornéni]

1. Povinné: zavedeni suprapubického perkutanniho katétru a oSetfeni pacienta s SPC smi provadat pouze persondl, ktery ziskal odpovidajici Iékafskou zpiisobilost.
2. Phed pouzitim e teba zvolit uretrdlni katétr s odlisnymi specifikacemi v zivislosti na véku pacienta.

3. Tento produkt byl t apo izovém pouziti je nutné ho zlikvidovat. Opakované pouiti prostiedkii na jedno pouZiti predstavuje
riziko pro pacienta nebo uZivatele

4. Prostiedek miZe byt kontaminovin a/nebo mize byt naruena jeho funkéni schopnost. Kontaminace a/nebo omezend funkénost prostiedku mize vést k
poranéni, sepsi nebo smrti pacienta.

5. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

6. Pi pouzivani, napiiklad pfi zjisténi motového katétru, extravazace moéi, nedostatedné drenze, je tieba vias provést viménu katétru podle pfi
7. Doporucend doba ponechani v téle neni delsi nez 29 dni

8.V pripadé jakékoli zavazné uddlosti by uzivatel a pacient méli tuto skuteSnost nahldsit v§robei a prislusnému orginu.

) AN g

nych specifikaci.
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[Varovini]

1.V piipadé balonkového katétru: nenafukujte na vySsi hodnotu, neZ je uvedeno na trychtyfi.

2. Nepouzivejte masti ani lubrikanty na bézi ropy.

3. Pokud pii vypousténi balonku injekéni stiikackou dojde k problému, co? je vzieny a zfidka hlaseny stav, kontaktujte odpovédného Iékafe, ktery by mél balonek
perforovat podle technik popsangch v prislusné Iékafské literatufe.[ Lékafska literatura: Suprapubicky katétr (SPK) — Klinické pokyny pro dospélé, kompetence
a informaén leték pro pacienty (Supra Pubic Catheter (SPC) — Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet)][ Mizete se také odkizat
na jiné pokyny nebo linickou literaturu, kterou vis Iékaf povazuje za nezbytnou]. Pokud balonek praskne, je obzvlisté dilezité odstranit viechny negistoty z
motového méchyre.

4. Pokud katétr nelze zavést a/nebo dojde k neoekivanému krviceni, katetrizaéni proces zastavte a provediie piislusn opatien.

5.MéchyF by mél byt dostatecné naplnén, aby bylo mozné bezpeené zavedeni SPC

6. Katétr by mél byt idedlné zaveden pres avaskulimi stiedovou linii pochvy piimého svalu nad stydkou sponou

7. Rezn hrana a hrot punkéni kanyly nesmi poskodit katétr.

8. Kontrolujte katétr a pravidelné ho vyméfiujte.

9. Materidl balénku mize bt poskozen mechanickymi vlivy, napt. mo¢ovym piskem nebo mocovymi kaminky.

10. Balének by mél bjt znovu napustén alespon jednou za dva tydny s uvedenym nomindlnim objemem naplné.

[Skladovani]

Produkt by mél byt skladovén pfi pokojové teploté, v suchu, bez korozivnich plynii a v dobfe vétraném Eistém prostoru. Prostiedky k prepravé musi byt Gisté,
chrangné pred shuneénim zfenim a vihkosti.

[Datum vyroby] Viz stitek na vnitinim obalu
Lékafski literatura: Suprapubicky katétr (SPK) — Klinické pokyny pro dospélé, kompetence a informatni letik pro pacienty (Supra Pubic Catheter (SPC)
Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet)

Mizete se také odkazat na jiné pokyny nebo Klinickou literaturu, kterou vas lékaf povazuje za nezbytnou

[Datum pouZitelnosti] Viz stitek na vnitinim obalu
[Likvidace]

Katétr a jeho obal zlikvidujte v souladu s platngmi vitros

tnimi predpisy.

[Dovozee] [Distributor]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5,83101, Achenmiihle, Deutschland

83101 Rohrdorf Germany wwiv.urovision-urotech.de

[Registrovani osoba]
Vyrobee: 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 Diisseldorf Allemagne

[Re#] Obelis Swiss GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse

MedPath Limited
27 0ld Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
[Datum zveFejnini] 2024-12-26
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Suprapubische katheters voor eenmalig gebruik
Gebruiksaanwijzing

Lees alle informatie zorgvuldig door voordat u het product gebruikt

[Beoogd gebruik]

he katheter wordt gebruikt voor suprapubische blaasdrainage, waarbij een katheter via e buikwand in de blaas wordt ingebracht

Afhankelijk van de configuratie van de plug, kan deze worden onderverdeeld in type met plug en type zonder plug.
[Specificatie]

Tip Maat Ballon (ml) Lengte (mm) Materiaal| Lumen
Centraal gat Fr Geintegreerd 310 Silicone. 2-weg |
OFr Ge‘lntegreerd 310 Silicone 2—wej_
Centraal gat 2Fr__| Geintegreerd 400 Silicone 2-weg

Centraal gat 4Fr eintegreerd 400 Silicone 2-weg
Centraal gat 6Fr | Geintegreerd 400 Silicone 2:weg |
Centraal gat 18Fr__| Geintegreerd 400 Silicone 2-weg
Centraal gat 20Fr eintegreer 400 Silicone 7-weg
Centraal gat 22Fr | Geintegreerd 400 Silicone 2-weg |
Centraal gat 24Fr__| Geintegreerd] 10! 400 Silicone 2-weg

[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

[Klinisch voordeel]
wordt ebruikt bij patiénten die urologische of gynaccologische procedures ondergaan.

-Voordelen ten opzichte van urethrale katheterisatic wat betreft comfort voor de patiént.

-De resultaten zijn beter in cen wat betreft en

[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
pmm et product in de opening.en in de blaas onder begeleiding van de geleidingsdraad
en c producten op de markt

ijn
3.De waterinjector word gebruikt om steriel water n de fsteballon 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 operatickamer
of tijdens een cystoscopie.
Voor de operatie moet u de procedure uitleggen en bespreken met de patiént en toestemming verkrijgen.
1 Voorbereidende handeling
1)De patiént moet cen 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 technick 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 cen incisie in de huid. Er wordt een Kleine incisic gemaakt, ongeveer 3 cm boven de middellijn van de schaambeenverbinding,
De puncti wordt op het geplaatst voor een Nadat de naaldkern is ., wordt de gelei langs de inde
blaas geplaatst en wordt de incisie (S 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 en andere i
6)Na voltooiing trekt u de cerder 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 schaambeenverbindin;
De wordt op het geplaatst voor een Nadat de naaldkern is teruggetrokken, wordt de incisie (Smm, 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 en andere
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 cen geschikte urineafvoerzak.
14)0m 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.
[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 sep:
5. Aanwezigheid van een subeutane vasculaire bypass in de suprapubische regio.
6.Insufficiéntie van de uitwendige sluitspier
7.Zwangerschap

[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 a

n buikorganen

[Waarschuwingen]
1. Verplicht: het inbrengen van een suprapubische percutane katheter en de behandeling van de patiént 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 cenmalig gebruik worden weggegooid. Hergebruik van hulpmiddelen voor cenmalig gebruik
vormt een risico voor de patiént 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 patiént.

5. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
6. Bij gebruik, zoals de ontdekking van een uri uri locii drainage, moet de katheter tijdig worden vervangen.
7. Aanbevolen wordt om niet meer dan 29 dagen in te ademen.

8. Wanneer zich een emstig ongeval voordoet, dienen de gebruiker en de patiént dit te melden a

n de fabrikant en de bevoegde autoriteit.
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[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 cen 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 technicken die beschreven staan in de bijbehorende medische lteratuur
[ Medische literatuur: Suprapubische katheter (SPC) - Klinische richtlijn voor en (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 it 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 schs
7. De snijkant en punt van de punctickanule 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.

‘Gemeenschap(Europese Unie

[Productiedatum] Zie het etiket op de binnenverpakking

Medische literatuur: Suprapubische katheter (SPC) - Klinische richtlijn voor en
(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

[Ver Zie

[Verwijdering]

Gooi de katheter en de verpakking weg volgens de geldende nationale voorschriften.
[Importeur] [Verdeler]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Sir. 1-5,83101, Achenmilhle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany  www.urovision-urotech.de

[Geregistreerde persoon]

Fabrikant: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

Adres: Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.

Tel: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 Fax: 0086-0573-86725888

Eunitor GmbH

Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Allemagne

[CHIRE?] Obelis Swiss GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG,
MedPath Limited
27 Old Gloucester Stre
[Publicatiedatum] 2024-

Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY
Suprapubické katétre na jednorazové pouZitie

Nivod na pouZitie

Pred pouzitim pomécky si pozorne preitajte vetky informacie

[Uréené pouZitie]

Suprapubicky katéter sa pouziva na vytvorenie drahy pre suprapubickii drendz mocového mechiira, ked' sa katéter zavidza do moového mechira cez brusnii stenu.
[Vlode]vl

Version: A/3

od toho, & je nakonfigurovand zétka, moze byt katéter rozdeleny na typ so zitkou a na typ bez zitky.
|Tec|umke adaje]
Tip Rozmery | Balénik (ml) | Dizka (mm) | Material |Lumen
Centralny otvor 8Fr Integrovany 310 Silikon 2 smerny
Centralny otvor 10Fr Integrovany 310 Silikon | 2 smerny
Centralny otvor 2Fr Integrovany 400 Silikon | 2 smern
Centralny otvor 4Fr Integrovany 400 Silikon 2 smern
Centralny otvor 6Fr Integrovan: 400 Silikon 2 smemy |
Centralny otvor 8Fr Integrovany 0 400 Silikén 2 smern!
Centralny otvor 20Fr Infegrovany 0 400 Silikon 7 smerny
Centralny otvor 20Fr Integrovany 0 400 Silikon 2 smerny
Centralny otvor 24Fr Integrovany 0 400 Silikon 2 smerny

-Akiitna alebo chronickd retencia motu
~Inkontinencia mocu

Intraoperacni a pooperaénd starostlivost: SPC drend motového mechiira sa pouziva pri roznych operatnych zdkrokoch vratane zékrokov kvoli stresovej
inkontinencii u Zien a v kolorekidlngj chirurgii

~Uretrélnu katetriziciu nie je mozné poui.

[Klinicky prinos]

~Suprapubickd katetrizécia sa pouziva hlavne u pacientov, ktori podstupujit urologické alebo gynekologické zkroky.

~Vyhody v porovnani s uretrdlnou atetrizciou z hladiska pohodlia pacienta

-Vysledky tfkajiice sa tolerancie pacienta a obstrukeie katétra st v skupine so suprapubickym katétrom lepsie.

[Vykonové charakteristiky]

Pomocky splﬁaju poziadavky normy EN ISO 20697:2018

[K ilné p: cku do
L Punkén & ibla s vodiaci drt: Po suprapubickej punkeii mogov & ho mech (i ra vioZte pomécku do vodiaceho drdtu spojen & ho s punkénou ihlou a zaved'te pomé
otvoru a do moéov & ho mech i ra pod veden i m vodiaceho drtu.

2.Punkén & ihly a vodiace drdty s 0 konvenén & vyrobky na trhu.

3.Vodny injektor sa pouZ i va na vsirekovanie sterilnej vody do fistulov & ho bal 6 nika.

4.Vodny injektor je konvenéng virobok na trhu.
[Nédvod na pouZitie] méze vykonat' v zdkrokovej miestnosti, na
Tito pomécka sa zavidza do motového mechiira chirurgicky v celkovej anestézii alebo spindlnej anestézii, pricom tento zikrok sa
operacnej sdle alebo pocas cystoskopie.
Pred chirurgickym zikrokom sa musi tento zikrok vysvetlit pacientovi, prediskutovat s nim a musi byt od neho ziskany sihlas.
1 Priprava pred chirurgickym zikrokom:
1)Pred pokusom o zavedenie hadicky musi mat' pacient hmatatelny moov§ mechir alebo roztiahnuty moovy mechir viditel'nyskontrolujtekii nedochadza k tniku v baloniku
2)Priprava: Aseptickou technikou vyberte katéter zo sterilného vrecka. Naplite balonik pomocou injekénej striekacky bez ihly a
alebo vo ventile. Uplne vyprazdnite balonik.
3)Mogovy mechir musi byt iplne naplneny.
2.1 Pomocou vodiaceho drotu vykonajte nasledujice kroky:
4)Urobte inciziu koze. Urobte malt inciziu priblizne 3 cm nad stredovou symf§zou lonovej kosti (os pubis) vodi
Vykonajte punkeiu moového mechira, pricom punkéni ihla sa md nachadzat na lonovej kosti. Po vytiahnuti jadra ihly umiestnite
punkénej ihly a urobte inciziu (5 mm, 10 mm) s punkénjm bodom ako jej stredom.
5)Vodiaci drot zafixujte a punkéni ihlu odstraite. Pomocou dilattora postupne rozsirte ast' pozdi vodiaceho drotu a ponechate dilataéné puzdro na mieste, &im sa vytvori
kandl, ktory je vhodn na obsluhu ureteroskopu, holmiového laserového vldkna a injch nastrojov.
6)Po dokonceni vytiahnite predtym umiestneny vodiaci drdt a puzdro z motového mechira.
2.2 Ak sa nepouziva vodiaci drdt, postupuite nasledovne:
7)Urobte inciziu koze. Urobte mali inciziu priblizne 3 cm nad stredovou symfjzou lonovej kosti (os pubis). ziu (5 mm, 10 mm) s punkéngm bodom ako stredom.
Vykonajte punkeiu mogového mechira, pricom punkénd ihla sa mi nachddzat na lonovej kosti. Po vytiahnuti jadra ihly urobte inci ~kandl, ktory je vhodnj na obsluhu ureteroskopu,
8)Odstraiite punkéni ihlu. Pomocou dilatitora postupne rozsirte oblast'a ponechajte dilataéné puzdro na mieste, &im sa vytvori
holmiového laserového viikna a inych ndstrojov.
9)Po dokonéeni vytiahnite puzdro z mogového mechiira,
3 Vlozte katéter:
10)Vlozte suprapubicky katéter do motového mechiira pozdiz dilatagného puzdra.
11)Napliite balénik sterilnou destilovanou vodou s pouzitim injekénej strickacky bez ihly.
12)Vytiahnite dilatacné puzdro a v pripade potreby uzavrite stomiu.
13)Pripojte katéter k vhodnému vrecku na odvod motu.
14)Ak cheete odstrinit’ katéter, pevne pripojte injekénd striekacku k ventilu a balénik plne vyprazdnite. Opatrne vytiahnite katéter.
[Kontr: Acie]
1.0bjem mocového mechira mensi ako 200 ml
2.Karciném motového mechira
3. Antikoagulacnd a protidostickov lietba
4Sepsa brusnej steny
5.Pritomnost’ i bypassu v j oblasti
6.Nedostatocna funkeia vonkajsieho zvieraca
7.Tehotenstvo

jaci drét do moZového mechura pozdiz

[Komplikicie a vedl'ajsie Gginky]
1. Krvicanie vritane hematdrie a intraabdominglneho krvicania

2.Infekeia vratane infekeic mocovich ciest a infekeie v mieste vytvorenej drdhy alebo infekcic rany
3.Bolest'

4.Poskodenie brusnych orginov

[Upozornenia]

1. Povinné: zavadzanic ¢ i katétraa pacienta s SPC smie vykonavat' len nilezite vyskoleny zdravotnicky personil.
2. Pred pouzitim sa maj pre rozne vekové skupiny zvolit rozne Specifikicic uretrélneho Katétra

3. Tito pomocka bola  plynnym etylé apo pouziti sa musi zlikvidovat'. Pri opitovnom pouZiti jednorazovych pomécok
hroz riziko pre pacienta alebo pouzivatela

4. Pomécka moZe byt kontaminovand a/alebo sa moze zho
sepse alebo smrti pacienta.

5. Nepouzivajte pomocku, ak je obal poskodeny.

6. Ak sa pocas pouzivania mocového katétra objavi napriklad vytekanie moéu, nedostatoéni drendz, katéter sa musi véas vymenit.

jej funkénost’. Kontaminicia a/alebo obmedzen funkénost pomdcky méze viest k poraneniu,

7. Odportcany ¢as pouzivania je maximdlne 29 dni
8. Ak dojde k akémukol'vek zavaznému incidentu, pouZivatel a pacient musia o tom informovat vyrobeu a prislusny organ
[Symbol]
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[Varovania]
1. Pre balénikovy katéter: nenapliajte ho nad rovei uvedenti na lieviku
2. Nepouzivajte masti alebo mazivé na bize ropy
3. Ak sa vyskytne problém s vyprizdnenim balonika injekénou striekackou, o je zriedkava a milokedy hlasend situdcia, obritte sa na zodpovedného lekira,
tory by mal balonik prepichnit podra technik opisangch v prislusie] lekirskej lteratire] Lekirska lteratira: Suprapubicky katéter (SPK) ~ Klinicke
pre dospeljch, § letk pre pacientov (Supra Pubic Catheter (SPC) — Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient

Information Leaflet)].[ MoZete tiez posmpova( podra injeh pokynov alebo klinicke literatry, ktord vas lekir povazuje za potrebni]. Ak sa balonik roztrhne,
je mimoriadne dolezité odstranit vetky jeho zvysky z motového mechiira.

4. Ak nie je mozné zaviest katéter a/alebo sa vyskytne necakané krviicanie, zastavte proces katetrizicie a prijmite prislusné opatreni
5. Motovy mechir musi byt primerane naplneny, aby bolo mozné SPC bezpecne zaviest.

6. Katéter sa mé v idedlnom pripade zavidzat cez avaskulimu stredni €as priameho bry
7. Rezna hrana a Spicka punkénej kanyly nesmu poskodit’ katéter.

8. Kontrolujte katéter a pravidelne ho vymienajte.

9. Materidl balénika sa moze mechanickymi vplyvmi (napr. mo¢ovymi kamefimi) poskodit’.
10. Balonik sa mé aspoi raz za dva tyzdne doplnit’ na uvedeny menovity plniaci objem.

ého svalu (m. rectus abdominis) nad symfyzou lonovej kosti

[Skladovanie]|
Pomécka sa mé skladovat' pri izbovej teplote, na suchom a dobre vetranom Gistom mieste bez korozivnych plynov. Prepravné prostriedky musia byt Gisté,
odolné proti slnku a vihkosti

[Datum vyroby] Pozri titok na vnitornom obale

Lekirska literatira: Suprapubicky katéter (SPK) — Klinické pre dospelch, a

(SPC) — Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet)

Mozete tieZ postupovat’ podra injeh pokynov alebo klinicke literatiry, ktord vas lekir povaZuje za potrebni
[Détum exspiricie]  Pozri Stitok na vattornom obale

[Likvidicia]

Katéter a jeho obal likvidujte v silade s platnymi vnitrostatnymi predpis

§ letik pre pacientov (Supra Pubic Catheter

[Dovozea] [Distribiitor]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5,83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany ~ wwiw.urovision-urotech.de
[Registrovani osobaj
Vyrobea: HATYAN 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 § 40476 Diisseldorf Allemagne
[ReF] Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse
MedPath Limited
270ld Gloucester Street, Londre:
[Détum zverejnenia] 2024-12-26

Royaume-Uni, WCIN 3AX
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Verzija: A/3

Suprapubiéni Kateteri za jednokratnu uporabu

Upute za uporabu

Prije uporabe proizvoda pazljivo proditajte sve informacije.

[Namjena uporabe]

Suprapubiéni kateter koristi se za osiguravanje puta za suprapubi¢nu drenazu mokraénog mjehura, kada se kateter uvodi u mjehur kroz trbusnu stijenku.
[Modeli]

Prema tome je li Sep ukljucen, moze se podijeliti na tip s epom i tip bez cepa.

[Specifikacija]

REF Vrh Velitina Balon (ml) Duljina (mm) Materijal Lumen
ED-270803 Sredisnja rupa SFr Integrirani 3 310 Silikon 2-smjemi
ED-271003 10Fr Integrirani 3 310 Silikon 2-smjemi
ED-271205 12Fr Integrirani 5 400 Silikon 2-smjerni
ED-271405 14Fr Integrirani 5 400 Silikon 2-smjerni
ED-271610 Sredisnja rupa 16Fr Integrirani 10 400 Silikon 2-smjermni
ED-271810 Sredisnja rupa 18Fr Integrirani 10 400 Silikon 2-smjemi
ED-272010 Sredisnja rupa 20Fr Integrirani 10 400 Silikon 2-smjemi
ED-272210 Sredisnja rupa 22Fr Integrirani 10 400 Silikon 2-smjemi
ED-272410 Sredisnja rupa 24Fr Integrirani 10 400 Silikon 2-smjemi
[Indikacije]

- Akutna ili kroniéna urinarna retencija
- Urinarna inkontinencija

- Intraoperativna i postoperativna skrb: SPC drenaza mokracnog mjehura koristi se u razlicitim kirurskim zahvatima, ukljucujuci zahvate kod Zenskog stresnog inkontinencijskog
ndroma i u kolorektalnoj kirurgiji

- Uretralna kateterizacija se ne moze koristiti

itka korist]

- Suprapubiéna kateterizacija se uglavnom koristi kod pacijenata koji prolaze uroloske ili ginekoloske postupke.

- Prednost u odnosu na uretralnu Kateterizaciju u smish udobnosti pacijenta,

- Rezultati su bolji u skupini sa suprapubicnim Kateterom s obzirom na toleranciju pacijenata i opstrukciju Katetera.

[Performanse]
Proizvodi su u skladu sa zahtjevima norme EN 1SO 20697:201,

[Kompatibilni uredaji/pribor]

1.1gla za punkeiju i vodic: Nakon suprapubicne punkeije mokraénog mjehura, proizvod se umece duz vodica povezanog s iglom za punkeiju i postavlja u otvor te u mokraéni mjchur
pod vodenjem vodica;

2. Tgle za punkeiju i vodici su konvencionalni proizvodi dostupni na trztu.

3. Strealjka za vodu koristi se za ubrizgavanje sterilne vode u balon fistule.

4. Strcaljka za vodu je konvencionalni proizvod na trzistu

[Upute 7a uporabu]
Ovaj proizvod se kirurski umece u mokraéni mjehur, pod opéom anestezijom ili spinalnom anestezijom, a moZe se izvesti u zahvatnoj sobi, operacijskoj dvorani ili tijekom cistoskopije.
Prije operacije potrebno je postupak objasniti pacijentu, raspraviti ga i dobiti pristanak.
1 Pripremna operacija:
1) Pacijent mora imati palpabilan mokraéni miehur ili distendiran mjehur vidljiv ultrazvukom prije pokusaja umetanja cijevi.
2) Priprema: Izvadite Kateter iz sterilnog pakiranja asepticnom tehnikom. Napuhnite balon pomocu Strealjke bez igle i provjerite propusta li balon i ventil. Potpuno ispustite balon.
3) Mokraéni mjehur mora biti potpuno ispunjen.
2.1 Izvodenje postupka s vodicem:
4) Napravite inciziju koze. Mali rez se napravi otprilike 3 cm iznad sredisnje linije simfize stidne kosti. Ighu za punkeiju postavite na stidnu kost radi punkcije mokraénog mjchura
Nakon povlacenja glenog jezgra, vodie s postavja u michur kroz ighu za punkciju, a rez (5 mm, 10 mm) se napravi s tockom punkeie kao sredistem
5) Vod gla za punkciju uklanja. Dilator se koristi za postupno Sirenje duz vodica, a dilatacijska ovojnica se zadrzava kako bi se formirao kanal, pogodan za rad
ureteroskopa, holmijskog lase rskng viaknai drugih instrumenata
zavrsetka, izvu thodno postavjeni vodic i povcite ovojnicu do mjchura
2.2 Ako se vodic ne koristi, pu:\up?lk je sliedeci
7) Napravite inciziju koze. Mali rez se napravi otprilike 3 cm iznad sredisnje linije simfize stidne kosti
Igl 7 punkiju postavite na stidnu kost radi punkeije mokraénog mjehura. Nakon povlatenja iglenog jezgra, rez (5 mm, 10 mm) se napravi s totkom punkcije kao sredistem
8) Iglu za punkeiju uklonite. Dilator se koristi za postupno Sirenje, a dilatacijska ovojnica se zadrzava kako bi se formirao kanal, pogodan za rad ureteroskopa, holmijskog
laserskog vlakna i drugih instrumenata.
9) Nakon zavrietka, povucite ovojnicu do mjchura.
3 Umetanje katetera:
10) Umetnite suprapubicni kateter u mokraéni mjehur du dilatacijske ovojnice.
11) Napuhnite balon pomoéu strealjke bez igle sterilnom destiliranom vodom.
12) Povucite dilatacijsku ovojnicu i zatvorite stomu ako je potrebno.
13) Spojite kateter s odgovarajucom vrecicom za urinarnu drenazu
14) Za uklanjanje katetera: Cvrsto postavite Strealjku na ventil i potpuno ispustite balon. Pazljivo izvucite kateter.

[Kontraindikacije

Volumen mokraénog miehura manji od 200 ml

2. Karcinom mokraénog mjehura

3. Antikoagulantna i antitrombocitna terapija

4. Sepsa trbusne stijenke

5. Prisutnost potkoznog vaskulamog premosnika u suprapubiénom podrucju
6. Insuficijencija vanjskog sfinktera

7. Trudnoéa

[Komplikacije i nuspojave]

1. Hemorragija, ukljucujuci hematuriju i intraabdominalno krvarenje

2. Infekeija, ukljucujuéi infekeiju mokraénog sustava i infekeiju mjesta kanala ili rane
3. Bol

4. Ostecenje abdominalnih organa

[Mjere opreza]
1. Obvezno: umetanje suprapubicnog perkutnog katetera i vodenje pacijenta sa SPC-om smiju provoditi
2. Prije uporabe potrebno je odabrati razlicitu specifikaciju uretralnog Katetera ovisno o dobi pacijenta.
3. Ovaj proizvod steriliziran je plinom etilen-oksida i namijenjen je za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba uredaja za jednokratnu uporabu stvara rizik za pacijenta ili korisnika
4. Uredaj se moe kontaminirati i/ili mu se moze smanjiti funkcionalni kapacitet. Kontaminacija i/li ogranicena funkcionalnost uredaja moe dovesti do ozljede, sepse ili smrti
pacijenta

5. Ne koristiti ako je pakiranje osteceno.

6. Tijekom uporabe, u slucaju pojave ekstravazacie urina, nedovoljne drenaze ili drugih problema s ateterom, potrebno je pravodobno zamijeniti odgovarajucim Kateterom.

eno vrijeme zadrzavanja ne dulje od 29 dana.

8. U slucaju bilo kakvog ozbiljnog incidenta, Korisnik i pact

blje koje je steklo ée medicinske

ent trebaju (o prijaviti proizvodatu i nadleznom tielu.

[Simbol]
B Paznja, slijedite a [MD]
VIasTeni
Za jednokratnu sigurnosn Upotriebiti do Medicinski
Datum proizvodnje  Jedinica pakiranja Broj serije : zastupnik za
uporabu upozoravajuce datuma proizvod o
upute carsku
C€.. [ ® I @
Sterilizirano Pogledaite unute Jedinstveni
Obaviest tijela uporabom etilen gledajte upy Uvoznik identifikator Proizvodad Distribuira
za uporabu
oksida proizvoda
Z ®
Sterilni barijerni Ovlasteni zastupnik u
Cu}an dalje od Cuvati dalje od kise Ne koristit ako je sustay sa zastitnom UK odgovora osoba Europskoj
sunceve sjetlosti pakiranje osteceno ambalazom unutar (UKRP) zajednici/Europskoj
pakiranja uniji

[Upozorenje]

1. Za kateter s balonom: ne napuhavati vise od vrijednosti naznatene nalijevku.

2. Nemojte koristiti masti ili lubrikante na bazi nafte

3. Ako postoji problem pri ispuhivanju balona pomocu trealjke, Sto je rijetko i rijetko prijavljeno stane, obratite se nadleznom lijecniku koji treba perforirati balon prema
tehnikama opisanim u odgovarajucoj medicinskoj literaturi [Medicinska literatura: Supra Pubic Catheter (SPC) ~ Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet.]
[Mozete se takoder pozvati na druge smjemice ili klinicku literaturu koju lijecnik smatra potrebnom]. Ako balon pukne, osobito je vazno ukloniti sve ostatke iz mokracnog mjchura

4. Ako se kateter ne moze uvesti ifli se pojavi neogekivano krvarenje, zaustavite postupak kateterizacije i poduzmite odgovarajuée mjere.

5. Mokraéni miehur treba biti adekvatno ispunjen kako bi se omogucilo sigurno SPC umetane.

6. Kateter bi se idealno trebao umetnuti kroz avaskulamu sredisnju liniju rektus ovojnice iznad pubicne simfize.

7. Ostrica i vrh punkcijske kanile ne smiju ostetiti katet
8. Provjeravajte kateter i redovito ga mijenjajte
9. Materijal balona moze biti osteéen mehanickim utjecajima, npr. urinamim kamengicima ili Kamenjem u mokraénom mjehuru.
10. Balon se treba ponovno napuhavati najmanje svaka dva tiedna s navedenim nominalnim volumenom punjenja.

[Skladitenje]
Proizvod treba cuvati na sobnoj temperaturi, na suhom, bez korozivnih plinova, u dobro prozratenoj i Zistoj prostorii. Prijevozna sredstva moraju biti Gista, zasticena od sunca i viage.
[Datum proizyodnje] vidi unutarnju naljepnicu pakiranja

(Medicinska literatura: Supra Pubic Catheter (SPC) ~ Adult Clinical Guidel
literaturu koju lijecnik smatra potrebnom

. Competencies & Patient Information Leaflet.) MoZete se takoder pozvati na druge smjernice ili Klinicku

[Rok valjanosti] vidi unutarnju naljepnicu pakiranja

[Odiaganje]

Odloite kateter i njegovu ambalazu u skladu s vazecim nacionalnim propisima.
[Uvoznik] [Distributer]
Urotech GmbH Urotech GmbH

Medi-Globe-Str. 1-5 Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de

ana osoba
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 Diisseldorf Allemagne

Obelis Swiss GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse

MedPath Limited

27 0ld Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX

[Datum objave] 2024-12-26
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U ROT EC H® Version: A/3

A MEDI-GLOBE COMPANY

Suprapubiske katetre til engangsbrug
Brugsanvisning

Laes ve

igst alle oplysninger grundigt, for produktet tages i brug.

[Tilsigtet anvendelse]
Den suprapubiske kateter anvendes tl at skabe en adgangsvej for suprapubisk bleeredreenage, nir et kateter indscettes i bleren gennem bugvzeggen
[Modeller]

Afhangigt af om proppen er inkluderet, kan den opdeles i typen med prop og typen uden prop.

[Specifikation]

REF Spids Storrelse Ballon (ml) Lengde (mm) Materiale Lumen
ED-270803 Central hul SFr Integreret 3 310 Silikone 2-vejs
ED-271003 Central hul 10Fr Integreret 3 310 Silikone 2-vejs
ED-271205 Central hul 12Fr Integreret 5 400 Silikone 2-vejs
ED-271405 Central hul 14Fr Integreret 5 400 Silikone 2-vejs
ED-271610 Central hul 16FT Integreret 10 400 Silikone 2-vejs
ED-271810 Central hul 18Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs
ED-272010 Central hul 20Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs
ED-272210 Central hul 20Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs
ED-272410 Central hul 24Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs

[Indikationer]
~ Akut eller kronisk urinretention

~ Urininkontinens

~ Intraoperativ og postoperativ pleje: SPC-draenage af bleren anvendes ved forskellige operative procedurer, herunder indgreb for kvindelig stressinkontinens og i kolorektal Kirurgi.
~ Urethralkateterisering kan ikke anvendes.

I sk fordel
Suprapubisk kateterisering anvendes primaert hos patienter, der gennemgr urologiske eller gynekologiske procedurer.
— Fordele i forhold til med hensyn til

~ Resultaterne er bedre i eruppen med suprapubisk kateter, hvad angér patienttolerance og kateterobstruktion.

[Vdelsesegenskaber]
Produkterne overholder kravene i EN ISO 20697:2018

[Kompatibelt udstyr/tilbehor]

1. Punktionsnil og styretrid: Efter den suprapubiske punktr af bren indstes produkiet fangs styretriden, der er forbundet med punktionsnalen, og produktet placeres i
ibningen og videre ind i bleren under vejledning af styretriden
2. Punktionsnle og styretrade er konventionelle pro(luk\u pa markedet
3. Vandinjektor anvendes tl at injicere sterilt vand i fistelballonen.

4. Vandinjektorer er konventionelle produkter pi markedet.

[Brugsanvisning]

Dette produkt indsettes Kirurgisk i bleren under fuld generel anstesi eller spinal ancestesi. Indgrebet kan udfores i et behandlingsrum, i operationsstuen eller under cystoskopi.
or operationen skal proceduren forklares og droftes med patienten, og samtykke skal indhentes.

1 Forberedende procedure:

1) Patienten skal have en palpabel blere eller en distenderet blere synlig ved ultralyd, for der forsoges at indswtte kateter

2) Forberedelse: Fiern Kateteret fra den sterile emballage ved hiwlp af aseprisk teknik. Oppust ballonen med en sprajte uden kanyle og kontroller for eventuel lekage i ballon og

ventil. Tom ballonen fuldstendigt.

3) Blaren skal viere helt fyldt

nde trin ved brug af styretrid

4) Foretag et snit i huden. Et lille snit laves cirka 3 cm over middlinjen af symfysen pa skambenet. Punktionsnalen placeres pa skambenet til blerepunktur. Efier at nilekernen er

trukket tilbage, indséettes styretraden i blaeren langs punktionsnilen, og snittet (S mm, 10 mm) laves med punktionsstedet som centrum.

5) Styretrden fikseres, og punktionsnalen fiernes. Dilatoren anvendes til gradvist at udvide langs styretrdden, og udvidelsesskeden beholdes for at danne en kanal, hvilket letter

brugen af ureteroskop, holmium-lasersonde og andet udstyr

6) Efter afslutning traekkes den tidligere indsatte styretrid ud, og skeden traekkes tilbage til bleren.

2.2 Hyis der ikke anvendes styretréd, udfores folgende trin

7) Foretag et snit i huden. Et lille snit laves cirka 3 cm over midtlinjen af symfysen p skambenet

Punktionsndlen placeres pi skambenet tl bleerepunktur. Efter at nalekernen er trukket tilbage, laves snittet (5 mm, 10 mm) med punktionsstedet som centrum.

8) l’\mkuon:nalcn fiemes. Dilatoren anvendes til gradvist at udvide, og udvidelsesskeden beholdes for at danne en kanal, hvilket letter brugen af ureteroskop, holmium-lasersonde

og andet u

9) Efter afshlmmg trakkes skeden tlbage tlbleren

3 Indforing af kateteres

10) Indszet det kateter i blzeren langs

11) Oppust ballonen med sterilt destilleret vand ved hjelp af en sprojte uden kanyle.

12) Fjern den udvidede skede, og luk stomien om nodvendigt.

13) Tilslut kateteret til en passende urinopsamlings|
14) For at fjeme kateteret skal sprojten anbringes fast pd ventilen, og ballonen tommes fuldstendigt. Treek forsigtigt Kateteret ud.

IKummnmkmunm
evolumen mindre end 200 ml
> mmm cer
3. Antikoagulations- og trombocythemmende behandling
Sepsis i by
5. Tilstedevaerelse af subkutan vaskulzer bypass i det suprapubiske omrade
s Imu! ciens af den eksterne lukkemuskel

ioner og. bivirkningerj

1. Blodning, herunder hazmaturi og intragbdominal bladning.
2. Infektion, hmmdcrunmcm.mkum\ og infektion p indstiksstedet eller siret.
3. Smer,

4. Skade pa abdominale organer.

[Forsigtighedsregler]
1. Obligatorisk: Indsettelse af et suprapubisk perkutan atcter og héndering af patienten med SPC m kun udfores af personale med passende medicinsk kompetence.

2. Forskellige af bar vzelges i henhold til patientens alder for brug.
3. Dette produkt er steriliseret med ethylenoxidgas og skal bortskaffes cfier brug. Genbrug af dforer risiko for patient eller bruger,
4. Enheden kan blive ogleller dens i forringet. weller begreen: kan flre til skade, sepsis eller patientens dod

5 M ke amendes, b emballagen e beskadiset
6. Under brug: Hvis der opdages urinlekage, ekstravasation eller utlstreekkelig drenage, bor kateteret udskiftes rettidigt med passende specifikation.
7. Den anbefalede liggetid for katetert e hojst 29 dage.

8. Ved enhver alvorlig handelse skal bruger og patient rapportere dette til producenten og den kompetente myndighed.
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[Advarsel

1. For ballonkatetre: oppust ikke ballonen med mere end den mzengde, der er angivet pé tragten.
2. Brug ikke salver eller smoremidler med petroleumsbase.

3. Hvis der opstir problemer ved tomning af ballonen med en sprojte — en sjelden og sjldent rapporteret tilstand — skal den ansvarlige
i overensstemmelse med de teknikker, der er beskrevet i den tilsvarende medicinske litteratur [Medicinsk litteratur: Supra Pubic Catheter (SPC
Competencies & Patient Information Leaflet.] [Der kan ogsé henvises til andre eller Kliniske som legen

vigtigt at fjeme alle rester fra bleeren.

4. Hyis Kateteret ikke kan indsettes, og/eller der opstdr uventet blodning, skal kateteriseringsproceduren stoppes, og passende tiltag ivaerksettes.

5. Blcren skal veere tilstraekkeligt fyld for at muliggore sikker SPC-indforing.

6. Kateteret bor ideelt indszettes gennem midtlinjen af rectusskeden over symfysen, hvor der ikke findes blodkar.

7. Skaerekanten og spidsen af punktionskanylen mé ikke beskadige Kateteret

8. Kontrollér kateteret og udskift det regelmssigt.

9. Ballonmaterialet kan blive beskadiget af mekaniske pavirkninger, fx urinsten eller bleeresten.

10. Ballonen br genoppustes mindst hver anden uge med det angivne nominelle fyldvolumen.

Kontaktes. Laegen skal punktere ballonen
— Adult Clinical Guideline,
te.] Hvis ballonen brister, er det seerlig

[Opbevaring]
Produktet skal opbevares ved stuetemperatur, tort, uden korrosive gasser og i et godt ventileret, rent lokale. Transportmidier skal vaere rene, skyggefulde og fugtbeskyttede.
[Fremstillingsdato] Se etiketten pd den indvendige emballage.

(Medicinsk litteratur: Supra Pubic Catheter (SPC) ~ Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet.) Der kan ogsé henvises til andre retningslinjer eller kliniske
publikationer, som gen finder relevante

Se etiketten pa den g
[Bortskaffelse]

Bortskaffelse af kateteret og dets emballage skal ske i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

[Importor] [Distributor]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland

83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de
[Registreret person]
“ Fabrikant: HATYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO.. LTD,
Adresse: Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.
TIE: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 Fax: 0086-0573-86725888
Eunitor GmbH
[EEe Kennedydamm § 40476 Dissseldorf Allemagne
Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse
[REF] MedPath Limited
27 01d Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
[Udgivelsesdato] 26.12.2024
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CE-KY-02-1402 SL SMS-01A-01

UROTECH"

A MEDI-GLOBE COMPANY

Razlitica: A/3

Suprapubiéni Katetri za enkratno uporabo
Navodila za uporabo
Pred uporabo izdelka pozorno preberite vse informacije

[Predvidena uporaba]

CE-KY-02-1402 FI SMS-01A-01

U ROT EC H® Versio: A/3

A MEDI-GLOBE COMPANY

Suprapubiset katetrit kertakiiyttoon
Kiiyttgohjeet

Lue kaikki
IK:
Suprapubista Katetria kiiytetidn suprapubisen virtsarakon tyhjennysreitin antamiseen, kun katetri tydntyy virtsarakkoon vatsanpeitieen kautta.
[Mallit]

iedot huolellisesti ennen tuotteen ki

yttbtarkoitus]

Sen mukaan, onko pistoke miitetty, se voidaan jakaa tyyppiin pistokkeella ja tyyppiin ilman pistoketta.

CE-KY-02-1402 PL SMS-01A-01

UROTECH" wersi

A MEDI-GLOBE COMPANY

Cewniki nadlonowe do jednorazowego uzytku

Instrukeja uzycia

Przed uzyciem wyrobu nalezy uwanie przeczytaé wszystkie informacje
[Przeznaczenie]

Cewnik nadlonowy jest stosowany w cel nienia drogi do pecherza moczowego, gdy cewnik wprowadzany jest do pecherza poprzez Sciang brzucha
[Modele]

W zalezmosei od tego, czy korek jest skonfigurowany, mozna podzielié na typ z korkiem i typ bez korka

CE-KY-02-1402 PT SMS-01A-01

UROTEC H® Versio: A/3

A MEDI-GLOBE COMPANY

Cateteres suprapiibicos de uso Ginico

Instrugdes de uso

Leia atentamente todas as informagdes antes de usar o produto

[Uso pretendido]

O cateter suprapiibico ¢ inserido através da parede abdominal até a bexiga para fornecer um caminho de drenagem suprapibica da bexiga
[Modelos]

Dependendo da inclusdo de um plug, ele pode ser dividido em tipo com plug e tipo sem plug.

[Specyfikacjal [Especificagdes|
Kirki Koko Timapallo (ml) Pituus (mm) Materia: Luumen REF Wskazowka Rozmiar Balon (m) Diugosé (mm) Material Lumen REF Ponta Tamanho Bk Gl Cnm‘,:::)mm Material Liimen
£D-270803 Keskusreiki SEr Iniegroitu 3 310 Silikoni Kaksisuuntainen £D-270803 Otwor centralny SFr Zintegrowany 3 310 Silikon 2-drogowy
ED-270803 Orificio central SF Intcgrad 3 310 Silicone 2 vi
ED-271003 Keskusreiki 10Fr Integroitu 3 310 Silikoni Kaksisuuntainen ED-271003 Otwor centralny 10Fr Zintegrowany 3 310 Silikon 2-drogowy riclo centra - ntegrado oo -
ED-271003 Orificio central 10F) Inicgrad 3 310 Silicone 2 vias
ED-271205 Keskusreiki 12Fr Integroitu 5 400 Silikoni Kaksisuuntainen ED-271205 Otwor centralny 12Fr Zintegrowany s 400 Silikon 2-drogowy 0 centra . tegrado Silico &
ED-271205 rificio central 12Fr Integrad [ ilicone 2 via
ED-271405 Keskusreiki 14Fr Integroitu s 400 Silikoni Kaksisuuntainen ED-271405 Otwor centralny 14Fr Zintegrowany s 400 Silikon 2-drogowy 0 Orificio centra tegrado 0 Silicone il
ED-271610 Keskusreiki 16Fr Intcgroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen ED-271610 Otwor centralny 16Fr Zintegrowany 10 400 Silikon 2-drogowy D271 Orificio central L Integrado 20 Silicone 2
- ? 2 i
ED-271810 Keskusreiki 18Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen ED-271810 Otwir centralny 18Fr Zintegrowany 10 400 Silikon 2-drogowy L2701 Qrificio central Lo Inicgrado il A0 Silicone —
ED-272010 Keskusreikil 20Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen ED-272010 Otwér centralny 20Fr Zintegrowany 10 400 Silikon 2-drogowy ED2TI810 Orificio contral LS ntcgrado il 20 Silicone s
ED-272010 Orificio ceniral 20, Inicgrad 10 400 il 2 vias
ED-272210 Keskusreiki 22Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen ED-272210 Otwor centralny 22Fr Zintegrowany 10 400 Silikon 2-drogowy AUSNESIE - ntegrado — =
ED-272210 O | 22F, Iniegrad 10 400 il 2 via
ED-272410 Keskusreiki 24Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen ED-272410 Otwor centralny 24Fr Zintegrowany 10 400 Silikon 2-drogowy LSRRI - ntegrado —_— —
ED-272410 Orificio cenral 24+ Integrado 10 400 Silicone 2 vias
[Kiyttoaiheet] [Wskazania]

-Akuutt tai krooninen virtsaumpi

~Virtsankarkailu

~Leikkauksen aikainen ja postoperatiivinen hoito: Virtsarakon SPC-tyhjennysti kiytetiin useissa i, kuten naisten liittyvissi
ja kolorektaalikirurgiassa

~virtsaputken katetrointia ei voida Kiytti.

[Kliininen hyity]

-Suprapubista katetrointia kiiytetin piiasiassa potilailla, joille uhdaan nmluema tai gynekologisia toimenpiteit
-Edut virtsaputken katetrointiin verrattuna potilaan mukavuuden kans
~Tulokset ovat parempia suprapubisen katetrin ryhméissi potilaan t\cmkyww\ ja Katetrin tukkeuman suhteen

[
‘The products comply with the requirements of EN 1SO 20697:2018,

edot suorituskyvysti]

[Yhteensopivat laitteet/lisivarusteet]
I Punktioneul o ohsusanks: Vatsanpsiteidn i e viksarskon puktion jlkeen ot gnneiin punkitonsulan sty ohjusankaonf sttt sukkoon o
virsarakkoon ohjauslangan asciamise
> Punktioneulat s ahjauslangat ova tsvanomaisia markkinill olevi totcita
3 Vesiruiskua kiiytetiin steriilin veden ruiskuttamiseen fistelissa olevaan ilmapalloon.
4. Vesiruisku on tavanomaisia markkinoilla olevia tuotteita.

[Kiiyttohjeet]

“Timi tuote asetetaan virtsarakkoon irurgisesti, tiydellisen yleisanestesian tai selkiydinpuudutteen alla, voidaan tehdi tai aikana,
Ennen leikkausta on selitettivii ja keskusteltava toimenpiteesti potilaan kanssa ja saatava suostumus

1 Valmv:lglulolmmp\dc

1) Potilaar oltava tai nahtivissi ennen Katetrin asettamisen yrittimist.

2) Valmistelu cnnen tstaut: Poista kattr serlisd pussista aseptista tekniikkaa kiyttien. Tayti ilmapallo ruiskulla ilman neulaa ja tarkista ilmapallo ja venttiili vuodon varalta.
Tyhjennii ilmapallo kokonaa

3) Virtsarakon tulee olla tiysin tiynnd.

2.1 Suorita seuraavat vaiheet ohjauslangalla:

4) Tee iholle viilto. Pieni viilio tehdsin noin 3 cm hapyluun keskilinjan hapyliitoksen ylipuolelle. Punktioneula asetetaan hipyluun pélle virtsarakon puhkeamista varten. Kun
neulan ydin on vedetty pois. ohjauslanka asetetaan virtsarakkoon punktioneulaa pitkin ja viilto (S mm, 10 mm) tehdéiin pistokohdan keskelld

5) Ohjauslanka on Kiinnitetty ja punktioneula poistetaan. Laajentinta Kiytetiin mhmum laajentamaan ohjauslankaa pitkin, ja laajeneva vaippa siilytetitin muodostamaan kanava,
joka on kitevi Kyt

6) Valmistautumisen jilkeen ved aiemmin sijoitettu ohjauslanka esi
2.2 Jos ohjauslankaa ei kiytet, suorita seuraavat vaiheet

7) Tee iholle viilto. Pieni viilto tehdiin noin 3 cm hipyluun keskilinjan hipyliitoksen ylipuolelle.

Punktioneula asetetaan hipyluun pille virtsarakon pukeamista varten. Kun neulan ydin on vedetty pos, viilio (5 mm, 10 mm) tehdin siten, etti pistokohta on keskells

§) Punktioneula poistetaan. Laajenninta kiytetiin vihitellen laajentamiscen, ja laajaneva vaippa. siilytetiin muodostamaan kanava, joka on kiitev  ureteroskoopin,
holmiumlaserkuidun ja muiden instrumenttien kiyttdon

9) Kun olet valmis, vedi vaippa virtsarakkoon.

3. Katetrin asettaminen

10) Tydnnii suprapubinen katetri virtsarakkoon laajenevaa vaippaa pitkin.

11) Tyti ilmapallo ruiskulla ilman neulaa steriilill tislatulla vedella

12) Poista laajentunut vaippa ja sulje avosauma tarvittaessa.

13) Kiinniti katetri sopivaan virtsapussiin.

14) Katetrin poistamiscksi aseta ruisku tiukasti ventiiliin ja tyhjenni ilmapallo kokonaan. Vedi katetri varovasti ulos.

javedi valppz\ virtsarakkoon.

[Vasta-aihe]

1. Virtsarakon tilavuus on alle 200 ml

2. Virtsarakon sydpi

3. Antikoagulaatio ja antitromboottinen hoito,

4. Vatsanpeitteiden sp

Thonalaisen verisuonen ohitusreitin lisndolo suprapubisella alucella.
Ulkoisen sulkijalihaksen vajaatoiminta

7. Raskaus

ow

Komplikaatio jo haitaakutuksc
nvuoto, mukaan lukien verivirtsaisuus ja vatsaontelonsiséinen verenvuoto
Inllkhu mukaan lukien virtsatieinfekio seki kanyyli-

u
Vx an elinten vamma

[Huomiot]
1. Pakollinen: Suprapublmn perkutaaninen Katetri on asetettava paikalleen ja potilasta on hoidettava SPC-Katet
iketieteellinen piitev;
2-Vinsakatetrin er ominaisudettlisi valita r gisksi emnen kiyt54
3. Tuote oli steriloitu etyleenioksidikaasulla ja hilvitettiva kertakiiyton jilkeen. Kertakiyttdisten laitteiden uudelleenkaytto aiheuttaa riskin potilaalle tai Kiyttijalle.
4. Laite voi olla jastai sen voi heikentyi. Laittcen jaltai rajoitettu toiminta voi johtaa potilaan vammaan, sepsikseen tai kuolemaan
5. Al kiiyta, jos pakkaus on vaurioitunut.
Kiiytossi., kuten virtsakatetrin Iéytamisen, virtsan ekstravasaation tai riittaméttomin dreneerauksen yhteydessi, katetrin vaihdon tulee olla sovellettavien teknisten tictojen
muk\men ajoissa.
misaika ei suosittele yli 29 pivi
8. \'akavan onnettomuuden sattuessa kiyttijin ja potilaan on ilmoitettava siiti valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle

2 vain sellaisen henkildkunnan toimesta, jolla on asianmukainen

[Symboli]
Huomio, noudata Viimeinen Valtuutettu

Valmistuspiivi Pakkausyksikko Erinumero kertakiiyttinen turvallisuus- ja Liikintilaite .
Kiytopiivi edustaja Sveitsissi
varoitusohjeita
C € 0344

(3 ® wl ]

Tuotetta ei saa

teriloit Yksilollinen ;
Iimoitettu laitos Steriloitu Katso kiyttdohjeet steriloida Maahantuoja stiofine: Valmistaja Jakelija
etyleenioksidilla laitetunniste
Y uudelleen
Silytetiv i s kit jor Steriili Vhdistyneen Valtuutettu edustusto
y estojrjestelm, jonka Kuningaskunnan uroopan
auringonvalolta Siilytettiv kuivassa pakkaus on
e D iotamt a vastuuhenkilo yhteisdssi/Euroopan
) suojapakkaus (UKRP) unionissa

[Varoitus]
1 l!nmp'\!!mkmeu n osalta: Al tiyti ilmaa suppiloon merkityn miiin yli
2. Ali kiyté dljypohjaisia voiteita tai liukuvoiteita

liiketicteellisen kirjallisuuden kuvattujen tekniikoiden mukaisesti [Lédketieteellinen irjallisuus: Suprapubinen katetri (SPC) — Aikuisten Kliiniset ohjeet, kompetenssit ja potilaan

tictolehtinen] [Voit myds viitata muihin likirin tarpeellisiksi katsomiin ohjeisiin tai kliiniscen kirjalisuuteen). Jos ilmapallo repei, on erityisen tarked poistaa kaikki roskat virtsarakosta

4. Jos Katetria ei voida asettaa paikoilleen ja/tai tapahtuu odottamattomia verenvuotoja, keskeyti katetrointi ja ryhdy asianmukaisiin toimenpiteisiin.
5. Virtsarakko on tiytettiva riittiviiti, jotta SPC-Katetri voidaan asettaa turvallisesti paikoilleen.

6. Katetri tulisi micluiten tydntiii periisuolen vaipan avaskulaarisen keskilinjan lipi hipyliitoksen ylipuolelle.

7. Punktiokanyylin leikkaava reuna ja Kijet eiviit saa vahingoittaa katetria,

8. Tarkista Katetri ja vaihda sitd sdnnollisesti.

9. Iimapallon materiaalia voivat vaurioittaa mekaaniset vaikutukset, kuten virtsakiven tai virtsarakkokivien, vaikutuksesta.

10. Timapallo on tiytettiv uudelleen vihintiin kahden viikon valein ilmoitetulla nimellistiyttomérlld.

[Siiilytys]

Tuotetta on siily
kosteudenkestivid.

v huoneenlimméssd, kuivana, ei sybvyttivii kaasua ja hyvin tuletetussa puhtaassa huoneessa. on oltava pubtaita, ja

[Val

uspiiivii] Katso sisipakkauksen etiketti

(Liketieteellinen kirjalisuus: Suprapubinen katefri (SPC) ~ Aikuisten Kliiniset ohjeet, kompetenssit ja potilaan tietolehtinen) Voit myds viitata muihin liakirin tarpeellisiksi katsomiin
ohjeisiin tai Kliiniscen kirjallisuuteen

[Viimeinen kilyttopiivimiiir] Katso sisipakkauksen etiketti
[Hivittiminen]
Hiviti katetri ja sen pakkaus voimassa olevien kansallisten miiriysten mukaisesti
[Maahantuoja] [akelijal
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de

[Rekisterdity henkilo]

Valmistaja: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Osoite: Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.
Puh: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 Faksi: 0086-0573-86725888
Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Allemagne
Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse
MedPath Limited
27 Old Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
[Julkaisupiiivii] 26.12.2024
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UROTECH" Version: A3

A MEDI-GLOBE COMPANY

Catéteres suprapibicos desechables

Instrucciones de uso

Antes de usar el producto, por favor lea detenidamente toda Ia informacion.

[Uso previsto]

pallon tyhjentimisessi ruiskulla on ongelma, joka on harvinainen ja harvoin raportoitu tila, ota yhteytti vastuussa olevaan likiriin, joka on pubkaista ilmapallo vastaavan

- Ostra lub przewlekla retencja moczu
- Nietrzymanie moczu

- Opicka $rodoperacyjna i pooperacyjna: Drena pecherza cewnikiem nadlonowym stosuje si¢ w roznych procedurach operacyjnych, w tym w procedurach dotyczacych wysitkowego
nietrzymania moczu u kobiet oraz w chirurgii kolorektalnej

- Cewnikowanie przezcewkowe nie moze by¢ zastosowane.

[KorzySci Kliniczne]
- Cewnikowanie nadlonowe stosowane jest glownie u pacjentow Zabiegom ub g
- Korzysei w stosunku do cewnikowania przezeewkowego pod wzgledem komfortu pacjenta.

Wyniki sg lepsze w grupie cewnikow nadlonowych w odniesieniu do tolerancji pacjenta i niedroznosy

[Charakterystyka dzialania]
Wyroby spelniajq wymagania normy EN 1SO 20697:2018.

[Urzadzenia/akeesoria kompatybilne]
1. Igla punkeyjna i prowadnik: Po punkeji nadionowej pecherza wprowadzic produkt do prowadnika pofaczonego gl punkeyjng i umies
kontrolg prowadnika.

2. Igly punkeyjne i prowadniki sg konwencjonalnymi produktami dostepnymi na rynku.

3. Wstrzykiwacz wody shuzy do wstrzyknigia sterylnej wody do balonu przetoki.

4. Wstrzykiwaez wody jest konwencjonalnym produktem dostepnym na rynku

produkt w otworze oraz w pecherzu pod

[Instrukeja uzycia]
Ten wyréb wprowadzany jest chirurgicznie do pecherza, w znieczuleniu ogélnym lub podpajeczynéwkowym, moze by wykonywany w sali zabiegowej. sali operacyjnej lub podczas
cystoskoy

Przed zabiegiem nalezy wyjasnic i omow,
1 Przygotowanie do zabiegu:

1) Pacjent musi mie¢ wyczuwalny pecherz lub rozdety pecherz widoczny w badaniu USG przed probg wprowadzenia cewnika.

2) Przygotowanie: Usuna cewnik ze sterylnego opakowania przy uzyciu techniki aseptycznej. Napelnic balon strzykawka bez igly i sprawdzié szezelnosé balonu oraz zaworu.
Calkowicie oproznic balon.

3) Pecherz powinien byé calkowicie wypehniony.

2.1 Wykonaé nastepujace czynnosci przy uzyciu prowadnika

4) Wykona naciecie skory. Wykonaé niewielkic naciccie, okolo 3 cm powyzej linii $rodkowej spojenia lonowego. Igla punkeyjna jest ustawiana na kosci lonowej w celu naklucia
pecherza. Po wycofaniu rdzenia igly wprowadza si¢ prowadnik do pecherza wzdluz igly punkeyjnej, a nacigeie (5 mm, 10 mm) wykonuje si¢ z punktem wklucia jako Srodkiem.

5) Prowadnik jest unieruchamiany, a igla punkeyjna usuwana. Rozszerzadlo stosuje si¢ do stopniowego poszerzania wzdhuz prowadnika, a oslona rozszerzajaca jest utrzymywana
w celu utworzenia kanalu, co ulatwia uzycie ureteroskopu, wlokna laserowego holmowego i innych instrumentow.

procedurg z pacjentem oraz uzyskaé zgode.

2.2 Jedli nie uzywa si¢ prowadnika, wykona¢ nastgpujace czynnosci:
7). Wykonaé nacigeie skory. Wykona¢ niewielkie nacigeie, okolo 3 cm powyzej linii $rodkowej spojenia lonowego.
Igla punkeyjna jest ustawiana na kosci fonowej w celu naklucia pecherza. Po wycofaniu rdzenia igly wykonuje si¢ nacigeie (5 mm, 10 mm) z punktem wkiucia jako $rodkiem.
Igla punkeyjna jest usuwana. Rozszerzadlo stosuje sig do stopniowego poszerzania, a oslona rozszerzajca jest utrzymywana w celu utworzenia kanahu, co ulatwia uzycie
ureteroskopu, widkna laserowego holmowego i innych instrumentow.
Po zakoficzeniu wycofaé ostong do pecherza.
3 Wprowadzenie cewnika
10) Wprowadzic cewnik nadlonowy do pecherza wzdhiz oslony rozszerzajacej.
1) Napelnic balon strzykawka bez igly sterylna woda destylowana.
12) Wycofac oslong rozszerzajaca i zamkna przetoke. jesli to konieczne.
13) Podlgezyé cewnik do odpowiedniego worka do odprowadzania moczu.
14) Aby usungé cewnik, nalezy mocno umiescié strzykawke na zaworze i calkowicie oproznic balon. Ostroznie wyciagnaé cewnik

[Przeciwwskazania]

1. Objgtosé pecherza mniejsza niz 200 ml

2. Rak pecherza moczowego

3. Leczenie preciwzakrzepowe i przeciwplytkowe

4. Sepsa Sciany brzucha

5. Obecnos¢ podskémego by-passu naczyniowego w okolicy nadlonowej
6. Niewydolnosé zwieracza zewngtrznego

7. Cigza

[Powiklania i (mmm niepozadane]
Krwavienie, w tym krwiomocz i kwawienie wewnatrzbrzuszne

1
2. Infekeja, w tym I akugenic drég moczowych oraz zakazenie micjsca przetoki lub rany

4 kaodume narzad6w jamy brzusznej

|§mdk. ostroznosei]

zakladanic cewnika
udpuwudnu Kompatencie medyernc
2. Przed uzyciem nalezy dobraé odpowiednia specyfikacje cewnika cewkowego w zaleznosei od wieku pacjenta.
3. Ten wyrdb zostal wysterylizowany tlenkiem etylenu i nalezy go wyrzucic po jednorazowym uzyciu. Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego stwarza ryzyko dla pacjenta lub
uzytkownika
4. Urzgdzenie moze zostaé skazone /lub jego funkcjonalnosé moze ulec pogorszeniu. Skazenie i/lub ograniczona funkejonalnoé urzadzenia moga prowadzic do obraze, sepsy
lub émierci pacjenta.
5. Nie uzywat, jesli opakowanie jest uszkodzone
6.W przypadku wystapienia takich zdarzes jak niedroznos¢ cewnika, wyciek moczu poza cewnik, niewystarczajgey drenaz — nalezy niezwlocznie wymienié cewnik na
odpowiednia specyfikace.
7. Zalecany czas utrzymywania cewnika nie dhuzszy niz 29 dni
8. W przypadku wystapienia jakiegokolwick powaznego zdarzenia uzytkownik i pacient powinni zglosi

N

Unaga, malery =

i prowadzenie pacjenta z cewnikiem SPC moze byé wykonywane wylacznie przez personel posiadajacy

e producentowi oraz whasc

emu organowi.

[Symbole]

il o

Upowazniony

Data produkeji Jednostka Kod partii Jednorazowego instrukcji Uzyé do “°”“'“ Wyrbmedyczny  przedstawiciel w
opakowaniowa uzytku e waimoci)
ezpicczeistwa i Szwajearii
ostrzezei
CE€.. (1 ® o
Zapomaé si¢ 2 . . Unikalny
Jednostka Sterylizowano Nie sterylizowaé Dystrybuowany
Notyfikowana  tlenkiem etylenu instrukeja ponownic Importer Identy fikator Producent przcz
¥ ¥ uzytkowania P Wyrobu (UDI)
PN -~ ® <
4 System baricry Upowazniony
onic e onié s Nie uzywaé, jesli sterylnj z Osoba odpowiedzialna  przedstawiciel we
siToniéprzed Chionié przed opakowanic jest wewngtrznym W Wiclkicj Bryani spolnocie
4 uszkodzone opakowaniem (UKRP) Europejskiej/Unii
ochronnym Europejskicj
[Ostrzezenic]

1 w przypadku cewnika z balonem: nie napelniac powyzej wartosci wskazanej na lejku.
stosowa¢ maci ani lubrykantéw na bazie ropy naftowej

3 Jc:h wystapi problem podczas oprozniania balonu za pomoca snzykmk. <o jest rzadkim i zglaszanym nalezy si¢ 7 lekarzem
prowadzqcym, kiry powinien przeklué balon zgodnie 2 technikami opisanymi w odpowicdniej literaturze medycznej [Literatura medyczna Supm Pubic Catheter (SPC) — Adult
Clinical Guideline, Competencies & mucm Information Leaflet] [Mozna o odwolaé sig do innych wytycznych lub literatury Klinicznej, kiore lekarz uzna za stosowne]. Jes!
nie, szczegolnie wazne jest usuniccie wszystkich fragmentow z pecherza.

cewnik nie moze zostaé wpm\m(l/ony i/lub wystapi nieoczekiwane krwawienie, nalezy przerwaé proces cewnikowania i podja¢ odpowiednie $rodki.

herz powinien by odpowiednio wypelniony, aby umozliwié bupuum wprowadzenie SPC.

6 (M...k nalezy wprowadzic najlepiej przez beznaczyniowa linig Sr pochewki migsnia prostego brzucha powyzej spojenia onowego

7. Krawedz thaca i koficowka kaniuli punkeyjnej nie moga uszkodzi ewnila

8. Nalezy regularnie sprawdzaé cewnik i wymienia go.

9. Material balonu moze ulec uszkodzeniu pod wplywem czynnikéw mechanicznych, np. zlogéw moczowych lub kamieni pecherza.

10. Balon powinien byé ponownie napelniany co najmniej co dwa tygodnie podang nominaln objetoscia napelnienia

[Przechowywanie]

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu, bez gazow korozyjnych, w dobrze wentylowanym i czystym pomieszezeniu. $rodki transportu powinny
by¢ czyste, chronigee przed sloficem i wilgocia,

[Data produkeji] Patrz etykieta wewngtrznego opakowania

(Literatura medyczna: Supra Pubic Catheter (SPC) ~ Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet) Mozna rowniez odwolaé si¢ do innych wytycznych lub
literatury Klinicznej, ktore lekarz uzna za stosowne

[Data waznosci Patrz etykieta wewnetrznego opakowania
[Utylizacja]
Cewnik i jego opakowanie nalezy usuwa zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi
[Importer] [Dystrybutor]
@ Urotech GmbH Urotech Gmbll

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

Met e-Sir. 1-5, z«,lm Achenmihle, Deutschland
www.urovision-urotech.

[Osoba zarcjestrowan:
“ Pmduc nt: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.

Tcl 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 Fax: 0086-0573-86725888

Eunitor GmbH
Kennedydamm 5, 40476 Diisseldorf, Allemagne

Obelis Swiss GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse

MedPath Limited

27 01d Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
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A MEDI-GLOBE COMPANY

Suprapubiska katetrar for engingsbruk
Bruksanvisning
Innan du anviinder produkten, lis all information noggrant

[Avsedd anviindning]

[Indicagdes|
etengio uri

ia aguda ou cronica
- Incontinéncia urindria

- Cuidados intra e pés-operatérios: A dre
ol

& possivel realizar cateterismo uretral,

.gem da bexiga de CSP ¢ utlizada em diversos procedimentos cirrgicos, incluindo incontinéneia urindria de esforgo feminina ¢ cirurgia

[Beneficios clinicos|

- O cateterismo suprapiibico ¢ utilizado principalmente em pacientes submetidos a cirurgias urologicas ou ginecolégicas.

- Superior ao cateterismo uretral em termos de conforto para o paciente.

- Os resultados sio melhores no grupo de cateteres suprapiibicos em relagio i tolerdncia do paciente ¢ & obstrugdo do cateter.

[Caracteristicas de desempenho]

O produto est em conformidade com os requisitos de EN 1SO 20697:2018.

[Dispositivos/acessérios compativeis]
1. Agulha de pungdo e fio-guia: Apos a pungdo suprapibica da bexiga, insira o produto no fio-guia conectado & agulha de pungdo e insira-o na abertura ¢ na bexiga sob a
orientagdo do fio-guia;
2. A agulha de pungio ¢ o fio-guia sio produtos convencionais de mercado.
3.0 injetor de dgua ¢ usado para injetar dgua estéril no baldo de fistula,
4.Onjelor de igua é um produto convencional e mercado,

[Instrugdes de usol
Este produto ¢ inserido cirurgicamente na bexiga sob anestesia geral ou raquianestesia. Isso pode ser realizado na sala de procedimentos, na sala de cirurgia ou durante uma cistoscopia
O procedimento deve ser explicado e discutido com o paciente antes do procedimento, ¢ seu consentimento deve ser obtido.
1. Preparagdio pré-operatdria:
1) Abexiga do paciente deve estar palpavel ou distendida na ultrassonografia antes da insergdo do tubo.
2) Preparagdo: Use técnica asséptica para remover o cateter da embalagem estéril. Insufle o baldo com uma seringa sem agulha ¢ inspecione o baldo e a vilvula quanto a
vazamentos. Desinsufle o baldo completamente.
3) Abexiga deve estar totalmente cheia.
2.1 Usando um fio-gu ze as seguintes etapas:
4) Faga uma incisio na pele. Faga uma pequena incisio aproximadamente 3 cm acima da sinfise da linha média do osso piibico. Posicione a agulha de pungdo acima o osso
pibico para a pungdo da bexiga. Apds a remogio da a&ulha coloque o fio-guia ao longo da agulha de pungdo na bexiga e faga uma incisio (5 mm, 10 mm) Centralizada a0 redor do
ponto da pung;
5) Prenda o fio-guia ¢ remova a agulha de pungdo. Utilize um dilatador para expandir gradualmente o fio-guia, deixando a bainha do dilatador para formar um canal para
praticidade de uso de instrumentos como ureteroscopio e fibra de laser de hélmio
6) Apos a conclusio, remova o fio-guia colocado anteriormente ¢ recologue a bainha na bexiga.
2.2 Se ndo utilizar um fio-guia, Siga as seguintes etapas:
7) Faga uma incisdo na pele. Faga uma pequena incisio npmxmmdmncmc 3 cm acima da sinfise da linha média do 0sso piibico.
Posicione a agulha e pungio acima do 0sso pibico para a pungdo da bexiga. Apés a remogdo da agulha, faga uma incisdo (S mm, 10 mm) centralizada a0 redor do ponto da pungéo.
8) Remova a agulha de puncdo. Unl|7c um dilatador para expandir g eradusimente deixando a bainhs do dltador para formar um canal para praticidade de uso de instrumentos
como ureteroscopio e fibra de laser de hol
Apos a conclusdo, recoloque a banha hcxlgn
3. Insergdo do cateter
10) Insira o cateter suprapiibico na bexiga ao longo da bainha de dilatagdo.
11) Insufle o ba ima seringa sem agulha ¢ com gua destilada estéril.
12) Remova a bainha do dilatador ¢ feche o estoma, se necess
13) Conecte o cateter a uma bolsa de drenagem de urina adequada.
14) Para remover o cateter, coloque a seringa firmemente sobre a vlvula e desinsufle completamente o baldo. Remova o cateter com cuidado.

[Contraindicagdes]
1. Volume da bexiga inferior a 200 ml

Carcinoma de bexiga

Tratamento anticoagulante e antiplaquetdrio,

4 bepse da parede abdominal,

a de bypass vascular subcutineo na regido suprapibica.
ncia do esfincter externo

e \
7. Grav\dc/

[Complicagdes ¢ efeitos colater:

1. Sangramento, incluindo hematiria ¢ sangramento intra-abdominal

2. Infecgdo, incluindo infecgo do trato urindrio ¢ infecg@o no local da pungdo ou ferida
Dor

4. Lesiio de érgio abdominal

[Cuidados]

1. Obrigatorio: a inser¢do de um cateter percutineo suprapiibico ¢ o manejo de pacientes com o CSP devem ser realizados apenas por profissionais com competéncias médicas
adequadas

2. Especificagdes diferentes de cateter uretral devem ser selecionadas de acordo com a idade antes o uso.

3. Este produto foi esterilizado com gés de oxido de etileno e deve ser descartado ap6s uso nico. A reutilizagdo de dispositivos de uso nico apresenta riscos ao paciente ou a0
usuirio.

4.0 dispositivo pode ser contaminado e/ou seu funcionamento pode ser prejudicado. A contaminago e/ou o funcionamento prejudicado do dispositivo podem resultar em lesdes,
sepse ou morte do
7 se a embalagem estiver danificada,

6. Durante o uso, se forem observados cateter urindrio, extravasamento de urina ou drenagem inadequada, o cateter deve ser substituido imediatamente, de acordo com as normas

recomendado ¢ de no miximo 29 dias.
8. Em caso de incidente grave, usudrios ¢ pacientes devem comunicar o fabricante ¢ as autoridades competentes

[Simbolos]

il s

Unidade de
embalagem

Atengdo: Siga as L] Representante
Data de validade  Dispositivomédico  autorizado na
Suiga

Data de fabri

CE..

Codigo do lote Uso iinico

instru
seguranga ¢ avisos

[ ® o

Consulte as Identificador de
Organismo Esterilizado com o @
;i instrugdes de No reesterilize Importador dispositivo Fabricante
notificador 6xido de etileno .
operagio exclusivo
AN @
O Representante
@ Sistema de barreira
Nao utilize se a autorizado na
Mantenha longe daluz ~ Mantenha longe da estéril com Pessoa responsavel no
embalagem estiver Comunidade
chuva embalagem protetora Reino Unido (UKRP)

danificada Europeia/Unido
Europeia
[Aviso]
1 Paa cateteres de balio: Ndo infle além da quanidade indicada no fnil
2. Niio use pomadas ou lubrificantes & base de petréleo.
3. Caso ocorram problemas a0 desinsuflar o balo com uma seringa, o que & uma ocorréncia rara ¢ pouco relatada, enire
a pungdo do balao de acordo com as técnicas deseritas na literatura médica apropriada [Literatura médica: Cateter suprapibico (CSP) — Diretrizes clinicas para adultos, Competéncias ¢
folheto informativo para o paciente]. [Vocé também pode consultar outras diretrizes ou literatura clinica que o médico achar necessirias]. Se o balao se romper, & particularmente
importante remover todos os residuos da bexiga
4. ¢ nio for possivel inserir o cateter c/ou ocorter sangramento inesperado, inertompa.o de 40 ¢ tome as medidas adequad:
5. A bexiga deve estar ara permiti uma do CSP.
6.0 cateter deve ser inserido idcalmente atraves da linha média avascular da bainha do reto, acima da sinfise pibica.
7. Alimina e a ponta da cinula de pungdo ndo devem danificar o cateter.
8. Inspecione o cateter e substitua-o regularmente.
9.0 material do balio pode ser danificado por fatores mecanicos, como cascalho urindrio ou célculos vesicais;
10.0 baliio deve ser reinflado pelo menos a cada duas semanas com o volume nominal de enchimento indicado.

contato com o médico responsdvel, que deverii r

[Armazenamento]

Este produto deve ser armazenado em local seco, bem ventilado, limpo, & temperatura ambiente ¢ livre de gases corrosivos. O meio de transporte deve estar limpo, protegido da luz solar
e da umidade.

[Data de fabricagio] Consulte a etiqueta interna da embalagem

(Literatura médica: Cateter suprapiibico (CSP) — Diretrizes clinicas para adultos, Competéncias e folheto informa
literatura clinica que o médico achar necessérias.

vo para o paciente) Vocé também pode consultar outras diretrizes ou

[Data de validade] Consulte a etiqueta interna da embalagem
[Descarte]

Descarte o cateter e sua embalagem de acordo com os regulamentos nacionais vigentes.

[Importador] [Distribuidor]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland

83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de

[Re

sl F e HArY AN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT Co, LTD.
Enderego: Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.
Tel: 0086.0573-86725881 0086-0573-86725885 Fax: 0086.0573-86725888

Eunitor GmbH
Kennedydamm § 40476 Diisseldorf Allemagne

Obelis Swiss GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse

MedPath Limited

27 Old Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
[Data de publicagdo] 26/12/2024
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Suprapubiske katetre for engangsbruk
g
For du bruker produktet, venn
[Planlagt bruk]

Bruksany

tles all

nformasjon noye

¢ni Kateter se uporablja za poti za Eno drenao seénega mehurja, kjer se Kateter vstavi v secni mehur prek abdominalne stene. El catéter suprapibico se utiliza para proporcionar una via de drenaje vesical suprapibico, cuando se inserta un catéter en la vejiga a través de la pared abdominal. Den suprapubiska katetern anvinds fir att skapa en vig for suprapubisk blasdrenage, nir en Kateter sis in i blisan genom bukviiggen Det suprapubiske kateteret brukes til 4 tilby en rute for suprapubisk blaeretomming, ndr et Kateter settes inn i blzeren via bukveggen
[Modeli] [Modelos] [Modeller] [Modeller]

Glede na konfiguracijo epa jih delimo v tip s Sepom in tip brez Sepa. Segiin si se equipa con el tapén, se puede clasificar en tipo con tapon y tipo sin tapén. Beroende pa om kontakten r konfigurerad, kan den delas upp i typ med kontakt och typ utan kontakt. Avhengig av om pluggen er konfigurert, kan det deles inn i type med plugg og type uten plugg.

[Specifikacija] [Especificaciones| [Specifikation] [Spesifikasjon]

REF Konica Velikost Balon (ml) Dolzina (mm) Material Svetlina REF Punta Tamaiio Balon (ml) Longitud (mm) Material Cavidad REF Tips Storlek Ballong (ml) Liingd (mm) Material Lumen REF Tips Storrelse Ballong (ml) Lengde (mm) Materiale Lumen
ED-270803 Centralna odprtina SFr Integriran 3 310 Silikon 2-potni ED-270803 Agujero central SFr Integrado 3 310 Silicona 2 vias ED-270803 Centralhal SFr Integrerad 3 310 Silikon 2-vig ED-270803 Sentralhull SFr Integrert 3 310 Silikon 2-veis
ED-271003 Centralna odprtina 10Fr Integriran 3 310 Silikon 2-potni ED-271003 Agujero central 10Fr Integrado 3 310 Silicona 2 vias ED-271003 Centralhil 107+ Iniegrerad 3 310 Silikon ED-271003 Sentralhull 10Fr Integrert 3 310 Silikon 2-veis
ED-271205 Centralna odprtina 12Fr Integriran 5 400 Silikon 2-potni ED-271205 Agujero central 12Fr Integrado 5 400 Silicona 2 vias ED-271205 Centralhil 12Fr Tniegrerad 5 400 Silikon 2-vig ED-271205 Sentralhull 12Fr Integrert 5 400 Silikon 2-veis
ED-271405 Centralna odprtina 14Fr Integriran 5 400 Silikon 2-potni ED-271405 Agujero central 14Fr Integrado 5 400 Silicona 2 vias ED-271405 Centralhal 14Fr Integrerad 5 400 Silikon 2-vig ED-271405 Sentralhull 14Fr Integrert 5 400 Silikon 2-veis
ED-271610 Centralna odprtina 16Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni ED-271610 Agujero central 16Fr Integrado 10 400 Silicona 2 vias ED-271610 Centralhal 16Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-viig ED-271610 Sentralhull 16Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-271810 Centralna odprtina 18Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni ED-271810 Agujero central 18Fr Integrado 10 400 Silicona 2 vias ED-271810 Centralhil 18Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-viig ED-271810 Sentralhull I8Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-272010 Centralna odprtina 20Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni ED-272010 Agujero central 20Fr Integrado 10 400 Silicona 2 vias ED-272010 Centralhil 20Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-viig ED-272010 Sentralhull 20Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-272210 Centralna odprtina 22Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni ED-272210 Agujero central 22Fr Integrado 10 400 Silicona 2 vias ED-272210 Centralhil 22Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-vig ED-272210 Sentralhull 22Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-272410 Centralna odprtina 24Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni ED-272410 Agujero central 24Fr Integrado 10 400 Silicona 2 vias ED-272410 Centralhil 24Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-viig ED-272410 Sentralhull 24Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
[Indikacije] [Indicaciones] [Indikationer] [Indikasjoner]

- Akutna ali kronicna retenca urina

- Urinarna inkontinenca

- Intraoperativna in postoperativna nega: DrenaZa setnega mehurja s suprapubiénim katetrom (SPC) se uporablja pri razliénih operativnih posegih, vkljutno za Zensko stresno
inkontinenco in pri kolorekialnih kirurskih posegi

- Uretralne kateterizacije ni mogoée uporabiti

itna korist|
- Suprapubicna Kateterizacija se uporablja veginoma pri bolnikih, pri katerih se izvaja uroloske ali ginekoloske posege.
- Prednosti glede na uretralno kateterizacijo so v udobju za bolnike.

- Rezultati v skupini s suprapubiénim katetrom so boljsi kar se tice tolerance s strani bolnikoy in obstrukcije katetra.

[Znailnosti delovanja]

Izdelek je skladen z zahtevami standarda EN 1SO 20697:2015.

[ZdruZjiv pripomotek/dodatki]
1. Punkeijska igla in vodilna Zica: Izdelek po suprapubitni punkciji setnega mehurja vstavite v vodilno Zico, povezano s punkcijsko iglo in izdelek namestite v odprtino ter seéni
mehur ob vodenju z vodilno Zico.

2. Punkeijske igle in vodilne Zice so konvencionalni izdelki na trey

3. Vodni injektor se uporablja za injiciranje sterilne vode v alon 4 it

4. Vodni injektor je konvencionalen izdelek na trgu.

[Navodila za uporabo]
Ta izdelek se vstavi v s
cistoskopijo.

Pred kirurSkim posegom je treba pacientu razloZiti poseg in se pogovoriti  njim o posegu ter pridobiti njegovo privoljenje.

1 Pripravljalni kirurski poseg

1) Pri poskusu vstavljanja cevke mora imeti bolnik ofipljiv secni mehur ali na ultrazvoku viden razSirjen secni mehur

2) Priprava: Z aseptiéno tehniko odstranite Kateter iz sterilne vrecke. Balon napihnite 2 injekcijsko brizgo brez igle in preverite, ali balon in ventil puscata. Balon do konca
izpraznite.
3) Sed

mehur kirur$ko pod splosnim anestetikom ali spinalnim anestetikom, poseg pa se lahko izvede v prostoru za izvajanje posegov, kirurski dvorani ali med

-hur mora biti popolnoma napolnjen.
2.1 Naslednje korake izvedite z vodilno Zico:

4) Izvedite rez na kozi. Ustvarite majhen rez priblizno 3 cm nad sredinsko érto simfize pubicne kosti. Punkeijsko iglo se postavi na pubicno kost za punkcijo seénega mehurja. Ko
sesredic le ki, s vadolz punkeijoke il v s mehur vtai vodilno zco in evede ez (5, 10 mm), kjer sz sedice uporab punkciskotocko

5) Vodilno ico se fiksira, punkeijsko iglo pa odstrani. Dilatator se uporablia za postopno Sirjenje vzdolz vodilne Zice, dilatacijski tulec pa ostane namesen, da oblikuje kanal, ki
je priroten za kirurski poseg z uretroskopom, viakenskim laserjem s holmijem in drugimi instrumenti.

6) Po zakljucku izvlecite namesteno vodilno Zico in umaknite tulee proti secnemu mehurju.

2.2 Ce vodilne Zice ne uporabliate, izvedite naslednje korake:

7). Izvedite rez na kozi. Ustvarite majhen rez priblizno 3 em nad sredinsko ¢rto simfize pubicne kosti,

Punkeijsko iglo se postavi na pubino kost za punkeijo secnega mehurja. Ko se sredico igle umakne, se naredi rez (5, 10 mm), kjer se za sredisce uporabi punkijsko tocko.

8) Punkeijsko iglo se umakne. Dilatator se uporablja za postopno Sirjenje, dilatacijski tulec pa ostane nameséen, da oblikuje kanal, ki je priroten za kirurski poseg z uretroskopom,
viakenskim laserjem s holmijem in drugimi instrumenti

9) Po zakljucku umaknite tulec proti secnemu mehurju.

3 vstavljanje Katetra:

10) Suprapubiéni kateter vstavite v secni mehur vzdol? dilatacijskega tulca.

11) Balon napolnite s sterilno destilirano vodo prek injekcijske brizge brez igle.

12) Umaknite razirjen tulec in po potrebi zaprite stomo.

13) Kateter prikljucite na ustrezno vrecko za drenazo urina.

14) Ce zelite Kateter odstraniti, injekcijsko brizgo trdno priklopite na ventil in balon do konca izpraznite. Previdno izvler

te kateter.

[Kontraindikacija]
1. Prostornina segnega mehurja je manjsa od 200 ml

2. Karcinom seénega mehurja

3. Antikoagulacijsko in antitrombocitno zdravljenje

4. Sepsa abdominalne stene

5. Prisotnost subkutanega vaskulamega obvoda v suprapubicnem obmogju
6. Nezadostnost zunanjega sfinkterja

7. Nosecnost

[Zapleti in neZeleni uginki]

1. Krvavitev, vKljucno s hematurijo in intraabdominalno krvavitvijo

2. Okuzba, vKlju&no z okuzbo sedil in okuzba na mestu vstavitve katetra ali rane

3 Bolecna
4. Poskodbe abdominalnih organoy

[Svarilo
1. Obvezno: Vstavljanje suprapubithega perkutanega katetra in vodenje bolnika s SPC mora izvajati samo osebje, ki je pridobilo ustrezne medicinske kvalifikacije.

2. Pred uporabo je treba glede na starost bolnika izbrati uretraln kateter z ustreznimi specifikacijami.

3.Ta izdelek je bil steriliziran  etilenoksidom in ga je treba zavreti po eni uporabi. Ponovna uporaba pripomotkov za enkratno uporabo povzrodi tveganja za bolnika ali
uporabnika.

4. Pripomocek je zen in/ali ima okrnjeno f
5. Ne uporabliajte, ¢e je pakiranje poskodovano

6. Kateter je treba pri uporabi, kot so iskanje urinamega katetra, urinarna ekstravazacia in nezadostna drena
7. Kateter sc lahko pust stalno nameséen najves 29 d

8. Ce pride do resne nezgode, morata uporabnik in bolnik o tem porocati proizvajaleu ter pristojnemu organu,

Onesnazenje in/ali omejena funkcionalnost pripomotka lahko povzrodi poskodbe, sepso ali smrt bolnika.

. zamenjati pravotasno skladno s spi

[Simboli]
el @ .. B
Datum proizvodnje  Embalana enota Koda serije enkratna uporaba opm‘:[;.:‘ Rok uporabe M’"‘”"’k' predstavik za
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soncni svetlobi . G UK (UKRP)
poskodovano Zastitno ovojnino skupnosti/Eveopski
uniji

[Opozorilo]

1. Za balonski kateter: ne napolnite ga bolj, kot je navedeno na lijaku

2. Ne uporabljajte maziv ali gelov na osnovi petroleja

3. Ce pride pri praznjenju balona 7 injekcijsko brizgo do tezav, kar je redko in neredno porocan dogodek, se obrite na odgovornega zdravnika, ki mora balon predreti skladno s
tehnikan mi v ustreznem zdravstyenem gradivu [Zdravstveno gradivo: Supra Pubic Catheter (SPC) — Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet]
[Poleg tega si lahko preberete druge smernice ali Klinicno gradivo, ki se zdi pomembno vasemu zdravniku]. Ce se balon predre, je iz mehurja posebej pomembno odstraniti vse ostanke.
4. Ce se katetra ne more vstaviti in/ali pride do nepricakovanih krvavitev, prenehajte s postopkom kateterizacije ter ustrezno ukrepajte.

5. Mehur je treba ustrezno napolniti, da se omogodi vamo vstavljanje SP

6. Kateter je treba po moZnosti vstaviti skozi avaskulamo sredinsko ¢rto ovojnice m. rectus nad pubicno simfizo,

7. Rezalni rob in konica punkcijske kanile ne sme poskodovati katetra.

8. Redno preverjajte in zamenjuite Kateter.

9. Material balona se lahko poskoduje zaradi mehanskih vplivov, npr. ledviéni pesck ali kamni v mehurju

10. Balon e treba ponovno napolniti vsaj vsake dva tedna z navedenim nazivnim polnilnim volumnom.

[Shranjevanje]

Tzdelek je treba shranjevati pri sobni temperaturi na suhem pro od korozivnih plinov in v dobro prezracenem, Gistem prostoru. Transportna sredstva morajo bt Sista in zasgitena pred
sonéno svetlobo ter viago.

[Datum proizvodnje] Glejte oznako na notranji embalaZi

(Zdravstveno gradivo: Supra Pubic Catheter (SPC) — Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet.) Poleg tega si lahko preberete druge smemice ali kliniéno
gradivo, ki se zdi pomembno vasemu zdravniku.

[Datum poteka] Glejte 0znako na notranji embalazi
[Odstranjevanjc]
Kateter in njegovo embalaZo odstranite skladno z veljavnimi nacionalnimi predpisi
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- Retencién urinaria aguda o crénica
- Incontinencia urinaria

- Cuidados intraoperatorios y postoperatorios: El drenaje vesical SPC se utiliza en diversos procedimientos operativos, incluidos los procedimientos para la incontinencia urinaria de
esfuerzo femenina y en Ia cirugia colorrectal

- Nose puede utilizar a cateterizacion uretral.

[Beneficios clinicos]

- La cateterizacion suprapiibica se utiliza principalmente en los pacientes sometidos a los procedimientos urologicos o ginecologicos,
- Tiene ventajas sobre la cateterizacion uretral en cuanto a la comodidad para el paciente.

- Los resultados son mejores en un grupo de catéter suprapibico en cuanto a tolerancia del paciente y abstruccion del catéter

[Caracteristicas de rendil

iento]
Los productos cumplen con los requisitos de EN ISO 20697:2018.

[Dispositivo/Accesorios compatibles]

1. Aguja de puncion y alambre guia: Después de la puncién suprapibica de 1a vejiga, inserte ¢l producto en ¢l alambre guia coneetado con la aguja de puncion y cologue el
producto en la abertura y en la vejiga bajo la guia del alambre guia

2. Las agujas de puncion y los alambres guia son productos convencionales en el mercado.

3. Elinyector de agua se utiliza para inyectar agua estéril en el balon de la fistula.

4. Elinyector de agua es un producto convencional en el mercado.

[Instrucciones de uso]
Este producto se inserta en la vejiga quirirgicamente, bajo una anestesia general completa o una anestesia raquidea, puede realizarse en una sala de procedimientos, en la sala de
operacion o durante una cistoscopi

Antes de la cirugia, debe explicar y discuti el procedimiento con el paciente y obtener su consentimiento.

1. Operacion preparatoria

1) El paciente debe tener una vejiga palpable o una vejiga visible en la ecografia antes de intentar insertar el tubo.

2) Preparacion: Retire el catéter desde la bolsa estéril usando técnica aséptica. Infle el balén con una jeringa sin aguja y compruebe la estanqueidad del baln y de la valvula
Desinfle el balon por completo.

3) Lavejiga debe estar completamente llena

2.1 Realice los sigients pasos usando un alambre guia

4) Realice un; n la piel. Se realiza una pequefia incision, a aproximadamente 3 cm por encima de la sinfisis media del pubis. La aguja de puncion se coloca en el pubis
para la puncion vesical Dcsp iés de retirar el nicleo de la aguja, se coloca el alambre guia en la vejiga a lo largo de la aguja de puncion y se realiza la incision (5 mm, 10 mm) con el
punto de puncion como el centro.

Se fija el alambre guia y se retira la aguja de puncion. El dilatador se uiliza para ‘xpnndlr wuualmwu a lo largo del alambre guia y la vaina dilatadora se retiene para formar

un canal, lo que facilita la operacion del ureteroscopio, de la fibra liser de holmio y de otros
6) Después de fin el alambre guia previamente colocado y retire Ia vaina P vejiga

2.2 Sino se utiliza el alambre guia, realice los siguientes pasos

7) Realice una incisi6n en la piel. Se realiza una pequefa incision, a aproximadamente 3 cm por encima de la sinfisis media del pubis.

La aguja de puncién se coloca en el pubis para la esical. Dy rar el niicleo de la aguja, se realiza la incisin (5 mm, 10 mm) con el punto e puncion como el centro.
§) Se retira la aguja de puncion. El dilatador se utiliza para expandir gradualmente y la vaina dilatadora se retiene para formar un canal, lo que facilita la operacion del
ureteroscopio, de la fibra laser de holmio y de otros instrumentos.

9)  Después de finalizar, retire la vaina hasta la vejiga

3. Insercion del catéter:

10) Inserte el catéter suprapiibico en la vejiga a lo largo de la vaina dilatadora.

11) Infle el balén con una jeringa sin aguja usando el agua destilada estéril.

12) Retire la vaina dilatada y cierre el estoma si es necesario.

13) Conecte el catéter a una bolsa de drenaje de orina adecuada.

14) Para retirar el catéter, cologue la jeringa firmemente sobre la vélvula y desinfle el balon por completo. Saque

1 catéter hacia afuera con cuidado.

[Contraindicaciones]

El volumen de la vejiga es inferior a 200 ml

Carcinoma de la vejiga

Tratamiento anticoagulante y antiplaquetario

Sepsis de la pared abdominal

Presencia de una derivacion vascular subcutdnea en la region suprapibica
Insuficiencia del esfinter externo

Embarazo

[Complicaciones y efectos secundarios]

1. Hemorragia, incluida la hematuria y el sangrado intraabdominal

2. Infeccion, incluida la infeccion del tracto urinario y la infeccion del sitio de la herida o de la via
3. Dolor

4. Lesion de los 6rganos abdominales

[Precauciones]

de un catéter percutdneo suprapibico y el manejo del paciente con el SPC deben ser llevados a cabo tnicamente por el personal con las competencias

entes especificaciones del catéter uretral segin diferentes edades antes de su uso.

3. Este producto ha sido esterilizado con gas de oxido de etileno y debe desecharse después de un solo uso. La reutilizacion de los dispositivos desechables trae un riesgo para el
paciente o ¢l usuario.

4.El dispositivo puede contaminarse y/o su capacidad funcional se ve afectada. La contaminacion /o la funcionalidad limitada del dispositivo puede provocar lesiones, sepsis o
incluso muerte del paciente.

5. Nolo use i el embalaje estd dafado,

6. En el uso, como en el de un catéter urinario,
las especificaciones aplicables

7. Se recomienda un tiempo de permanencia no superior a 29 dias.
8 Cuando ocurra un accidente grave, el usuario y el paciente deben informarlo al fabricante y a la autoridad competente.

urinaria o drenaje inadecuado, el reemplazo del catéter debe realizarse oportunamente de acuerdo con
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1. Para el catéter con baldn: No infle mas de lo indicado en el embudo,

2. No utilice ungiientos ni lubricantes que contengan base de petroleo.

3.Si hay algiin problema al desinflar el balon con una jeringa, lo que es una condicion informada raramente y poco frecuente, pongase en contacto con el médico responsable,
quien debe perforar el balon de acuerdo con las técnicas descritas en la literatura médica correspondiente [Literatura médica: Catéter suprapiibico (SPC) - Guia Clinica para Adultos,
Competencias y Folleto de Informacion para el Paciente] [También puede consultar otras guias o literatura clinica que su médico considere necesaria]. Si el balon se rompe, es
especialmente importante eliminar todos los residuos desde la vejiga.

4.Si el catéter no se puede insertar y/o se produce un sangrado inesperado, detenga el proceso de cateterizacion y tome las medidas  adecuadas.

5. La vejiga debe estar adecuadamente llena para permitir la insercion segura del SPC.

6. 1dealmente, e catéter debe insertarse a traves de Ia linea media avascular de Ia vaina del recto, por encima de la sinfisis piibica

7 wom cortante y la punta d afiar el catéter
8.
9

Compru
Flmairal del elén pacde daarse o inflcaciosmeckeics,poe cespls, sdimentos rinario o clealos v
10. El balén debe reinflarse al menos cada dos semanas con el volumen de llenado nominal indicado,

[Almacenamiento]

El producto debe almacenarse a temperatura ambiente.
protegidos del sol y de la humedad.

en un lugar seco, sin gases corrosivos y en una sala limpia y bien ventilada. Los medios de transporte deben estar limpios,

[Fecha de fabricacion] Ver la etiqueta del embalaje interior

(Literatura médica: Catéter suprapibico (SPC) - Guia Clinica para Adultos, Competencias y Folleto de Informacion para ¢l Paciente.) También puede consultar otras guias o literatura
clinica que su médico considere necesaria

[Fecha de caducidad] Ver la etiqueta del embalaje interior
[Disposicién]
Disponga el catéter y su embalaje de acuerdo con la normativa nacional vigente.
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~Akut eller kronisk urinretention
-Urininkontinens

“Intraoperativ och postoperatiy vérd: SPC-drenage av blisan anviinds vid olika kirurgiska ingrepp, inklusive ingrepp for kvinnlig stressinkontinens och vid kolorektalkirurgi
-Uretralkateterisering kan inte anviindas

[Kliniska fordelar]
“Supr «publ:k Kateterisering anviinds fréimst pa patienter som genomgdr urologiska eller gynekologiska ingrepp.
med

Resultenir bire s on grupp med suprapubisk kateter avseende patienttolerans och kateterobstruktion.
[Prestandakarakteristik]
Produkterna uppfyller kraven i EN SO 20697:2018.

[Kompatibla enheter/tillbehir]
1. Punkteringsnil och ledtrid: Efter den suprapubiska punkteri
Gppingen och in i blasan under ledning av ledtraden:

2. Punkteringsnilar och ledtrdar ir kommmmm produktu i mdrknadm
3. Vateninjektor anvinds for at injicera serl v ballon,
4. Vatteninjektom ir konventionella produkter pé ke

gen av blasan, siitt in produkten i ledtraden som dr kopplad ill punkteringsnilen, och placera produkten i

[Bruksanvisning]
Denna produkt sits in i blasan kirurgiskt, under fullstindig narkos eller spinalbedtvning, och kan utforas i ett operationsrum, i en procedurrum eller under en cystoskopi.
Tnnan operationen bi proceduren forklaras och diskuteras med patienten och samtycke bor inhimtas.
1 Forberedande operation:
1) Patienten méste ha en palpabel blésa eller en distenderad blisa som syns pa ultraljud innan forsoket att sitta in katetern.
2) Forberedelse: Ta bort kateter frén den sterila pasen med aseptisk teknik. Fyll upp ballongen med en spruta utan ndl och kontrollera lickage frin ballongen och ventilen.
ballongen helt.
3) Blisan bor vara helt fylld
2.1 Utfor foljande steg med en ledirid:
4) Genomfor ett hudsnitt. Eit litet snitt gdrs, cirka 3 cm ovanfor symfysen pa pubisbenet. Punkteringsnalen placeras pé pubisbenet fir blaspunktering. Efter att nélkiman har
dragits ut, placeras ledtraden i blasan lings punkteringsndlen, och snittet (5 mm, 10 mm) gors med punkteringspunkten som centru
5) Lediriden fixeras och punkteringsnalen tas bort. Dilatorn anvinds for att gradvis vidga lings lediraden, och den dilaterande slidan behalls for att bilda en kanal, vilket
underlittar operationen ay ureteroskop, holmiumlaserfiber och andra instrument
6) Efter slutforandet, dra ut den tidigare placerade lediriden och dra tillbaka slidan till bldsan.
2.2 Om ingen ledirdd anviinds, utfor foljande steg
7) Genomfrett hudsnitt. Et litet snitt gors, cirka 3 cm ovanfor symfysen pé pubisbenet
placeras pa pubisbenet fo Efter att nalkarnan har dragits ut, gbrs snittet (S mm, 10 mm) med punkteringspunkten som centrum.

) Punkteringsnilen tas bort. Dilatom anvinds for att gradvis vidga, och den dilaterande slidan behlls for att bilda en kanal, vilket underlittar operationen av ureteroskop,

1mumum|mmbu och andra instrument
hufrande, sk sidan i idsan

forande a kattern:
10 St in den Suprapubisk kateem i blsan ings den diftcrande slidan.
11) Fyll ballongen med en spruta utan nil med steril destillerat vatten
12) Dra ut den dilaterade slidan och sting stomat om det behdvs.
13) Fast katetern pé en limplig urinuppsamlingspise.
14) For att ta bort katetern, placera sprutan ordentligt pi ventilen och t6m ballongen helt. Dra forsikiigt ut katetern.

Tom

[Kontraindikationer]
Blmn har en volym pi mindre iin 200 ml
. Bl

1
3 An\vkuasuhm\m och antiplateletbehandling,
4. Bukviggssepsis,

5. Niirvaro av en subkutan vaskulir bypass i suprapubiska regionen.
6. Orillricklighet av den externa sfinktern

7. Graviditet

[Komplikationer och biverkningar]
1. Blodning,inklusive hematuri och inre-abdominal blodning

2. Infektion, inklusive urinvéigsinfektion och infektion vid spérstllet eller sir
3. Smita
4. Skada p4 bukorgan

[Forsiktighetsatgirder]
1. Obligatoriskt: Inforande av en suprapubisk perkutant Kateter och hantering av patienten med SPC méste endast utforas av personal som har forvérvat limplig
Kompetenser.

2 Ol specifikatoner fr rtrlktctor b vljas beroende i ide (e anvindring

3. Denna produ med och ska kasseras efter engdngsbruk innebir en risk for patienten eller anvindare

3 Evncen an bt Konaminead oo devs amkconels Kapacietkan piverkas. Kontamincring och/eller begrinsad funkionsliet hos enheicn kan eda il kada, sepsis llr
dodsfall hos patienten.

5. Anviind inte om forpackningen dr skadad.

6. Vid anviindning, sisom vid upptickt av urinviigskateter, urinextravasation, otillicklig drénering, bor kateterbyte enligt gallande specifikationer ske i tid

7. Rekommenderad inliggningstid ir hogst 29 dagar.

8. N allvarliga olyckor intriffar bor anvandaren och patienten rapportera detta tll tillverkaren och behdrig myndighet.
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[Varning]
1. For ballongkatetern: inflatera inte mer dn vad som ér angivet pé trattformen.

2. Anviind inte salvor eller smorjmedel med petroleumbas.

3.0m det uppstr problem vid tomning av ballongen med en spruta, vilket iir ett sillsynt och ovanligt rapporterat tillstind, kontakta den ansvariga likaren som bor perforera
ballongen enligt teknikerna beskrivna i motsvarande medicinsk litteratur [Medicinsk litieratur: Supra Pubic Catheter (SPC) — Adult Clinical Guideline, Kompetenser &
Patientinformationblad] [Du kan éven hinvisa till andra riktlinjer eller klinisk litteratur som din likare anser nédvindig]. Om ballongen brister dr det sirskilt viktigt att ta bort allt skrip
fiin blsan.

4.Om katetern inte kan siitas in och/eller ovintad blidning uppstir, stoppa kateteriseringsprocessen och vidta limpliga dtgiirder.

5. Blasan bir vara tllrickligt fylld for att mdjliggora siker SPC-infodning

6. Katetern bor idealt sittas in genom den avaskulira medellinjen av rectusskidan ovanfor pubissymfysen

7. Punkteringskanalens skiirkant och spets far inte skada Katetern

8. Kontrollera Katetern och byt den regelbundet.

9. Ballongmaterialet kan skadas av mekaniska pverkan, t.ex. urinsten eller bldsgaller.

10. Ballongen bisr terinfleras minst varannan vecka med den angivna nominella fyllvolymen.

[Lagring]
Produkten bor forvaras i rumstemperatur, torrt, utan korrosiva gaser och i ett vilventilerat rent rum. Transportmedel ska vara rena, solskyddade och fukiskyddade.
[Tillverkningsdatum] Se inre forpackningsetikett

(Medicinsk litteratur: Supra Pubic Catheter (SPC) — Adult Clinical Guideline, Kompetenser & Patientinformationblad.) Du kan dven hénvisa till andra rikilinjer eller Klinisk litteratur
som din likare anser ndvindig

[Utgingsdatum] Se inte forpackningsetikett
[Aviallshantering]
Kasta Katetern och dess frpackning enligt de nationella regler som giller
{Importir| [Distributir]
% Urotech GmbH Urotech GmbH
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-Akutt eller kronisk urinretensjon
~Urininkontinens

-Intraoperativ og postoperativ behandling: SPC drenering av blaeren brukes ved forskjellige operative prosedyrer, inkludert prosedyrer for kvinnelig stress
Kirurgi

-Uretral kateterisering kan ikke brukes.

nkontinens og ved kolorektal

[Kliniske fordeler]

“Suprapubisk brukes ig hos 1 g ei prosedyrer.
med uretral et g
“Resultatene er bedre | gruppen med katetre nr det gj og

[Ytelsesegenskaper]
Produktet oppfyller kravene i EN ISO 20697:2018,

K le enheter/tilbehor]

1 Punkcringandl o guidewie: Eer suprapubisk punkicring av blaren,settprodukiet i  guidewiren som er koblt il punkicringsnilen,og plasser produkiet  ipningen og inn
i blaren under veiledning a guidewien;

2. Punkteringsnaler og guidewires er vanlige produkter pA markedet,

5 Vanninjekajonsénheten bakes tl & jisere ann i fistelballongen.

4 Vamninjeksjonsenheten r vanlige produkier ps markedet

[Bruksanvisning]
Dette produktet settes inn i bleeren kirurgisk, under full generell anestesi eller og kan utfores i et y i eller under cystoskopi
For operasjonen bor prosedyren forklares og diskuteres med pasienten. og samtykke innhentes.
1 Forberedende e opeasio:
1) Pasienten i ere eller en utvidet blzere synlig pa ultralyd for innsending av roret forsokes.
2) Forberadels Fiem Kateteret fra dem steile posen ved hielp av aseptisk teknikk. Blis opp ballongen med en sproyte uten nl og kontroller lekkasje fra ballongen og ventilen.
Tom ballongen helt.
3) Blaren skal veere helt fylt
2.1 Utfor folgende trinn ved hjelp av en guidewire:
Lag et snitt i huden. Et lite snitt lages, omtrent 3 em over middlinjen av symfysen pa pubisbenet. Punkteringsndlen plasseres pd pubisbenet for blerepunktering. Etter at
nalekjernen er trukket tilbake, plasseres g svideniren on  blaren langs punkteringsnalen, og snittet (S mm, 10 mm) lages med punkteringspunktet som senter.
5) Guidewiren festes og punkteringsnilen femes. Dilatoren brukes til gradvis 4 utvide langs guidewiren, og dilatorkappen beholdes for 4 danne en kanal, som gjor det lettere 4
operere med ureteroskop, holmium-laserfiber og andre instrumente
6) Nir prosedyren er ferdig, trekkes den tidligere plasserte guidewiren ut og kappen fjenes til blaeren.
2.2 Hyis ingen guidewire brukes, utfores folgende trinn:
7) Laget snitti huden. Et lite snitt lages, omtrent 3 cm over middinjen av symfysen pa pubisbenet.
Punkteringsnilen plasseres pi pubisbenet for blerepunkiering. Etter at nlekjernen er rukket tilbake., lages snittet (5 mm, 10 mm) med punkieringspunktet som sener.
8) Punkteringsnlen fiemes. Dilatoren brukes til gradvis & utvide, og dilatorkappen beholdes for & danne en kanal, som gjor det lettere & operere med ureteroskop, holmium-
laserfiber og andre instrumener
9) Nir prosedyren er ferdig, trekkes kappen tilbake
3 Innsending av kateteret:
10) Sett det ateteret inn i bleeren la
11) Blis opp ballongen med en sproyte uten nal med sterilt destillert vann.
12) Trekk ut den dilaterte kappen og lukk stomien om nodvendig.
13) Fest kateteret tl en passende urinoppbevaringspose.
14) For 4 fjeme Kateteret, plasser sproyten fast pd ventilen og tom ballongen helt. Trekk kateteret forsiktig ut

1 blzeren

[Kontraindikasjoner]

1. Blierevolum mindre enn 200 ml

2. Blaerekreft

3. Antikoagulasjons- og antiplatelet behandling,

4. Abdominal vegg sepsis.

. Tilstedevaerelse av en subkutan vaskulr bypass i suprapubisk omride.
6. Svikt i den ytre lukkemuskelen

7. Graviditet

[Komplikasjoner og bivirkninger]
1. Blodning, inkludert hematuri o dominal blodning

2. Infeksjon, inkludert urinveisinfeksjon og infeksjon pé sporstedet eller
3. Smerte

4. Skade pa abdominale organer

[Forsiktighetsregler]

1. Obligatorisk: Innsing av et suprapubisk perkutant Kateter og handtering av pasienten med SPC skal kun utfores av helsepersonell som har tilegnet seg nodvendige medisinske
ferdigheter,

spesifikasjon av uretral Kateter bor velges i mnhnm il forskjellige aldre for bruk.

3. Dette produket er sterilsert med etylenoksidgass, og skal kastes ctter engangsbruk. Gienbruk av cngangsutstyr skaper en risiko for pasicnten eller brukeren.

4. Enheten kan bli kontaminert og/eller dens fm)kqm)dlc kapasitet kan svekkes. Kontaminering og/eller begrenset funksjonalitet av enheten kan fore tl skade, sepsis eller dod hos
pasienten

5. Ikke bruk his emballasien er skadet.

6. Under bruk, for cksempel ved oppdagelse av urinveis kateter, urin ekstravasasjon, utilstrekkelig drenering, ber kateterbytte skje i henhold til spesifikasjonene i tide.

7. Anbefalt inneliggende tid er ikke mer enn 29

8. Nir alvorlige ulykker skier, bor bruker og pz\slcnl rapportere det til produsenten og kompetent myndighet

[Symbole]
) ® Lia.. 8
Produksjonsdato Emballasjeenhet Batchkode Engangsbruk folg sikkerhets- og Bruk for dato Medisinsk utstyr representant for
advarselsinstruksjoner Sveits

(€

Varselorgan

Sterilisert med Tkke sterilisér pa @
etylenoksid nytt

Importer Unik Produsent Distribuert av

Se bruksanvisning enhetsidentifikator

A\ ? @ .Q == Autorisert
Ikke brak hvis Strit barieresystem 0\ Clh L representasion i det

cmballasien r skadet med beskyttende (UKRP) curopei »
emballasie inni /Den curopeiske
union

Holdes unna sollys Holdes unna regn

[Advarsel]

1. For ballongkateteret: Ikke bls opp mer enn angitt pé traktens skala

2. Bruk ikke salver eller smoremidler som har petroleumbaserte ingredienser.

3. Hyis det oppstdr problemer med 4 tomme ballongen med en sproyte, som er en sjelden og sielden rapportert tilstand, kontakt den ansvarlige legen som bor perforere ballongen i
henhold til teknikkene beskrevet i den tilsvarende medisinske litteraturen [Medisinsk litteratur: Suprapubisk Kateter (SPC) ~ Klinisk retingslinje for voksne, kompetanse og
pasientinformasjon] [Du kan ogsé referere til andre retningslinjer eller linisk ltteratur som legen din anser nodvendig]. Hvis ballongen brister, er det spesielt viktig & fieme alt rusk fra

4. Hvis kateteret ikke kan settes inn og/eller uventet bladning oppstir, stopp kateteriseringsprosessen og ta passende iltak
5. Blaeren bor veere tilstrekkelig fylt for 4 tillate trygg SPC-innsetting,

6. Kateteret bor ideelt settes inn gjennom den avaskulere midilinjen pé rectusskeden over symfysen.

7. Snittkanten og spissen & punkteringskanalen mi ikke skade kateteret.

8. Sjekk kateteret og byt det regelmessig.

9. Ballongmaterialet kan bli skadet av mekaniske pavirkninger, for eksempel urinstein eller blzerestein.

10. Ballongen bor blases opp pa nytt minst hver andre uke med angitt nominell fyllmengde.

[Lagring]
Produktet bor lagres ved romtemperatur, tort, uten korroderende gass og i et godt ventilert, rent rom. Transportmidlene skal vaere rene, solbeskytet og fuktighetssikre.
[Produksjonsdato] S¢ ctiketten pi den indre emballasjen

(Medisinsk litteratur: Suprapubisk Kateter (SPC) — Klinisk retningslinje for voksne, kompetanse og pasientinformasjon.) Du kan ogsh referere til andre retningslinjer eller Klinisk
litteratur som legen din anser nodvendig

[Utlapsdato] Se etiketten pé den indre emballasjen

[Kassering]

Kast kateteret og emballasien i samsvar med gieldende nasjonale forskrifter.
{Importor] [Distribuerer]
Urotech Gmbll Utotech Gmbil

Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmilhle, Deutschland
wwiw.urovision-urotech.de

g

e-Sir. 1-
83101 Rohrdorf Germany

[Registrert person]

il B AN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT GO0, LTD
Adressc: Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.
Telefon: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 Faks: 0086-0573-86725588

Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Disseldorf Allemagne

s GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse
MedPath Limited
27 Old Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
[Publikasjonsdato] 26.12.2024
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CE-KY-02-1402 EL SMS-01A-01

UROTECH" D

A MEDI-GLOBE COMPANY

Yrspnpuol Kaberipss y Mia Xpiion
Odnyizs Xpiions
Tipw zpnoporouiosTs To T

v, rapaxaiciohe va S1afocTs TposEKTIKG 6145 TIS TIPOPOP

[Exomotpevn zpiion]

CE-KY-02-1402 ET SMS-01A-01

U ROT EC H® Versioon: A/3

A MEDI-GLOBE COMPANY

iseks moeldud ilised kateetrid

Kasutusjuhend

Enne toote kasutamist lugege hoolikalt
[Eesmiirk]

bi kogu teave

CE-KY-02-1402 BG SMS-01A-01

U ROTEC H® Bepcen

A MEDI-GLOBE COMPANY

CynpanyGuim KATeTpH 32 CTHOKPATIA YHOTPEGA
Viasanue 3a ynorpeda
TIpeitn /1 W3IO3BATE HPOAYKTA, MOSE, NPOUETETE BHMMATEINO ISIATA WHGOPMALMS

[Mpenmasmasenne]

CE-KY-02-1402 HU SMS-01A-01

U ROT EC H® Viltozat: A/3

A MEDI-GLOBE COMPANY

Egyszer haszniilatos suprapubikus Katéterek
Hasznilati utasitis

A termék hasznilata elitt kérjiik, figyelmesen olvassa el az dsszes informiciot

[Rendeltetésszerii hasznilat]

O urepnixdg kafeTipug gpnoyoTotEiTar 1o va Tapéze jua diodo vaepriic TapozETEVONS TS VPOdSLOV KbOTIE, dTav o KaBETHPUS EICGYETH GTV KbOT iEsw ToV KoUMAKOD Suprapubilise kateetri abil viiakse suprapubiline pdie drenaa Iibi kateetri pdide kohuseina. CynpanyGIHIST KATETHp ce HBTOI3A 32 CYNPaNyGHIHO APEHHPAHE Ha IHKOUHII MEXYD, KOTATO KATETHIT Ce BHACAAA B IHKOHIIA MEXYP IIDE3 KOPEMHATa CTer. A Katéterta " haszniljik, amikor a katétert a hasfalon keresztil vezetik be a holyagba.

ToyGHaTog. [Mudelid] [Mozean] [Modellek]

[Moveéial Pistiku konfiguratsiooni jirgi saab selle jagada pistikuga ja pistikuta tilipideks. B SaBIHCHMOCT OT TOBA M € KOUUFYPHUPAI € Tarta, Ce PASIYABAT THII ¢ Tama 1 THI 6e3 Tana, A dugo kialakitdsatol figgden két tipusra oszthaté: dugéval és dugd nélkil,

AVEAOYE HE T0 AV T0 RONA £Vl SLANOPOWHEVO, HOPE VA JOPIGTE GE THTO HE KOG Ka THTO Ywpis TR, |Spetsifikatsioon] [FA——

[Mpodiarpagil VIIDE Jootraha Suurus Balloon (ml) Materjal Luumen PED® Haxpaiimik Pasvep Bazxon (ml) Marepua Jlyven Tip Méret Ballon (ml) Hossz (mm) Anyag Lumen
REF Tuppovii Méyzfog Maaiév (ml) hjKog (mm) Yo ED-270803 Keskne auk SFr Integreeritud 3 Silikoon 2-suunaline ED-270803 Lentpasiers 0TROP SFr Hirrerpuparn 3 Ciumikon 2-nocouen ED-270803 Kozponti lyuk SFr Integrilt 3 310 Szilikon 2-utas.

ED-270803 Kevipuci o SFr Evoopotopivo 310 Suakévn ED-271003 Keskne auk 10Fr Integreeritud 3 Silikoon 2-suunaline ED-271003 Lesrpanen oTsop 10Fr urrerpupas 3 Cunikon 2-nocouen ED-271003 Kozponti lyuk 10Fr Integrilt 3 310 Szilikon 2-utas

ED-271003 Kevipuo omi 10Fr Evoouatopévo 3 310 Siaom £D-271205 Keskne auk 12k Integreeritud 5 Silikoon 2-suunaline ED-271205 Lcunpasion orsop 1257 Murerpupan s 400 2 nocoven £D-271205 Kozponti lyuk 12fr Intcgrilt S 400 Szilikon 2-utas

ED-271205 Kevipuo omi 12Fr Evoouatopévo 5 400 Siaovy ED-271405 Keskne auk 13Fr Integreeritud 5 400 Silikoon 2-suunaline £D-271405 Leipaner oTsop L4k [ s 300 2-nocoen ED-271405 Kozponti lyuk 14t Intcgrilt S 400 Szilikon 2-utas

ED-271405 Kevipuci omi 14Fr Evoopatopévo 5 400 Sihaxévy ED-271610 Keskne auk 16 Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline ED-271610 [ 16Fr Hirrerpupan 10 400 2-niocoven ED-271610 Kizponti lyuk 16Fr Integralt 10 400 Szilikon 2-utas.

ED-271610 Kevpucij omiy 16Fr Evoopatouivo 10 400 Soakov ED-271810 Keskne auk 18 Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline ED-271810 18Fr Wirrerpupart 10 400 2-niocouen ED-271810 Kézponti lyuk 18Fr Integrlt 10 400 Szilikon 2-utas

ED-271810 Kevepueij omij 18Fr Evoopotopévo 10 400 Zihakovy 2-086v ED-272010 Keskne auk 20Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline ED-272010 20Fr Hurerpupan 10 400 Cwmkon 2-nocoyen ED-272010 Kézponti lyuk 20Fr Integralt 10 400 Szilikon 2-utas.

ED-272010 Kevepueij omij 20Fr Evoopotopévo 10 400 Zhakovy 2-086v ED-272210 Keskne auk 22Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline ED-272210 22Fr Hurerpupan 10 400 Crnkon 2-n1ocoueH ED-272210 Kézponti lyuk 22Fr Integralt 10 400 Szilikon 2-utas

ED-272210 Kevpuei omi} 22Fr Evoopatopévo 10 400 Zoakovy 2-086v Keskne auk 24Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline ED-272410 LlenTpanen oTBOp 24Fr Hurerpnpan 10 400 Crnkon ED-272410 Kézponti lyuk 24Fr Integralt 10 400 Szilikon 2-utas

£D-272410 Kevepuc om 2afr Evoonaropivo 10 400 Siaxom 2000 [ avallatok]

[Evbeizens] -Age vai krooniline uriinipeetus -OcTpa HiIl XPOHIHA 3AAPLKKA Ha YpHH -Akut vagy kronikus vizelet-visszatartas

- Osia 1y gpovia kutaxpimon obpov
- Axpéeia obpov

- Evdoepepnui ko peteyyepna gpoveida: H vrepnpu] mupoyétevon ms ovpodézoy xbomc ftan & mowikes yeipovpyéS eneppiceis,
EREUPAGEY I TV GKPATELD. 4O TPOGTLADEL GTIG YOVHIKES Kell GT1] ZEPOLPYIKT) TOU MaYE0G EVTEPOU.

- Orav ev pmope va xproomome 0vopndpIKGS KadeTnpiLopds

[Khaviko 6gzrog]

- o eSS KaDEMPIIOHOS APTIOHIOROLETL KUPIS 0 UGDEVEIS 70D VTOBEAOVT GE OVPOROYIKES | YOVUIKOROYIKES Eneppaoeic
MEoveKTIaT 0 G7E0M e TV oUPIOPIKS KaDETNPIE}d 600V agopd TV (veaT Tov aolevois,

- Tu amoteAEopaa civa Kakbtepa otV opdde vrEpTBKoD KadeTipa GE 6,11 agopd TV avo Tov ashevois Kty ardepaZ Tov Kadetipa.

[Xapaxmprotiki anddoons]
Ta Tpoi6vIa GupOPRGYOVTA e TG ammmaEig Tov EN IS0 20697:2018.

[Evoppati cvekevii/aZeoovip]
1. BeEAOva Tapaxévanons Kt oupudmivos odmyos: Metd mv vrepnPu apaxévenon me oupodyoy KIGTIS, G0yt To TpoioV GTov STV 0dY0 ToV GUvBEeTat e T
Peova napaxévinang Kt 10m00ETOTE To APOIOY GTO VoIt Kt STV KboTI VT TV KOOSO OV GUPRETIVOD 0B Y0

2. Ot Pehbves Tupaxévinanc ki o auppTivor odnyol eivon oupBatid Tpoidve e ayopdc.
3.0 EYUTIPO VEPOD YPTIGHIOTOLETAL Y1t TY £yVOT) ATOGTELEVOD DBATOS GTO PALAGVL Guptyion.
4.0 eypumipas vepod eivar Guppanxd Tpoiov TG ayopis

[08nyies ypiong]
To mpoidv autd excieyeTan omy Kiom 7Epoupyd, V6 yevich avafinaia 1 paiaia avaioinsia, xa prope va TpayaToRoMOE ot aiflous: Sudikucdv, oTo ZEpoupyEo 1 Kuté
Buprein KvoTEOTKOTIOTS
Tpw ard my enépPaon o tpéret va sbmymOei ket va cuinmOei n Sudikasia pe tov aofevi) kat va Anedel cvykatideon.
1 Mporapackevactki Sudikasia:
1) 0 aoBeviic mpénet vo Exet ymhagnt kbom) 1 SoyKopEN KT OPAT HE VREPTZOYPAPTIE TPV TV TPOSTENEL E1GKYOYHS TOV GwA VL
2) Tlpostowasio: Agmpéots Tov kadetipa and tov ﬂnon(nnmurvﬂ BAaxa LPNOHOTOLOVTRS donm TEXVIKT), cnmmmou o prakdwt pe odpryya yopic Berdva kar ehéyEte ™
Siappor Tov prakoviod kat mg PukBidag. Adeibote Thipeg T praAdV
3) H wbom apénet v eiva thijposg yepda).
2.1 Extehéote to ax6hovda Pipata zpnotuonoibviag cuppémivo odnyo:
4) Tlpaypatoronfots Topi 6o déppo. Tivetar jua jukpr Tou, Tspinow 3 £x. mive and ™ péon Ypapyd mg nucii cbuans. H Pehéva rapaxévmeng torodszsizar oto npixd
06 Yia rapakévinon mg kbome. Agob agaipedei o mupivag me Pehdvag, o cuppdTvog odnyég Tomobetsitar oY KbOT Katd pikog MG PEAOVOS mapaKEVENONS, Kot YiveTal To
(Smm, 10mm) pie KEVIPO 0 opEi0 TapaKEVTIONS.
) O copuivos 0Bt otabeponowin s Bekdva mspuveror e, O Btk Lol i raBuu ool art ks ow cupudvou oo ot o
Staarohids BrKiptos Rapayvet GO Va GIHARGTS Kavi, T0 0R0io SIEUKORDE T 7o OVpIETIPOKOiov, ivus AbiLep okpo Kt iy cptadsion
6) Mextony hoxiqpoon, cpmpriseto copdos odnys xow S w'wel,meu TponYOUpEvs Kat o Okip arocUpeTar oTY Kb
22 Eav ey tomonsonouil ovpudenes oy, ekt 1 axtionda
7) Tlpaynatorotiote topn oto dépua. Tivetat pua wikpi Top, aepinov 3 m Rivor a6 ™ péon ypapu g nPiis SHHOUGT
H Behdva nopaxévinong tonofeteiar 610 MPiké 00t6 i mapaxévinen g kbome. Agob auipedsi o Tupivas g Behdvag, 1 o (Smm, 10mm) yivera pe kévipo to onpusio
Tapaxéveno
8) H Pehéva napaxévimons apuipsizat. O Saotorédg ZpnoIHoTOIEaL o oTadiaxt SIGToM) Kat 0 SIGoTOMKGS DNKEPIOS TAPANEVEL (ot va cmuaTioTel Kaviki, To oroio
Bievkokiver m zpiion ovprrmpocKomio, ivag Aéiep ohuio kat dkov epyahsiov.
9)  Meti my okokhipeon, To Okdpt anosbpetar oTy Ko,
3 Ewoayoyi tov kabetipa:
10) Ewéyste tov vrepnixd xabetipa oty ko Katd pikog Tov Slaotohkob Bnkapiov.
11) DovoKAOTE T0 HTAAOV e GDPLYYa Fopic PEAOVO e OMOOTEIPOUEVO GRECTAYHEVD VEPD.
12) Arooipets T0 SloTOAKS BNKpt Kat KAE(GTE T0 GTOMIO £4V Eiven anapainro.
13) Yuvbéors tov Kuderipa o Kusi i) GuKoUAG TAPOETEGTI 0pOY:
14) Ty agaipeon wov kaderiipa, Tomoberiiote m ooperya otalepd ot Pafida xu adsdore Thipws T wrakdv. Aropaxpive: tov KabETipa apocExTIX.

|
1.0 dyxog mg kbomng efva pukpétepog axd 200 ml
2. Kapxivopa mg xbom
3. Avamenie ke avianoretahias ayoy
4. Zyn tov xothukob oyBuaTog
. Mapovsia vroSapos ayaaxii rapdxapyns ey vrspnpuci aspioz
6. AvertpKeta Tov sEoepikod GpIKTIpa.
7. Eyxupocivg

[Emm.{m:: Kat ﬂﬂprv?p‘[.nrs]
1. Ao

2 /\U\Nm
3. Tévog

TG apazoupi T evBoxotkiaxiic apoppayiag
16 hoipodng voTipaTos Kt TG Aoipogns Tov anpion 1 Tov Tpadpaos

4. Tpavpamiopds Kotk opydvey

[Mpoguizec]

1. Yrogpeerné: 1 ety vrspnxod Suadepukon kaderipa xat  Suzsipion Tov aofevos i SPC mpéTet va TUYHATOROIOBYT H6VO 0TS APOGIKG RO {51 amoKTHaE!
g K hhas s Becibrec

2. Aagoperiks mpodiarypagés oupripion kaetiipa Oa mpée vat embyoviar avidkoa ue T AKia mpw ard T xpioT]

3. AvE6 10 TpOdY et amoGTEIDOOEL e aépio 0Ee1diov Tov aibvkeviow ko anoppiTETX peTd and pia xpon. H enavaypMotonoinon suskevdy piag zpion Snuovpye kiviuvo
it Tov acfevi) f Tov gprio,

4. H ovoxevil propei va pokuvdel ket 0 errovpyind| e kavémTa: va empeactel. H pékoven Kav 1 Tepiopiopévi) AEovpyikomt g suoKevis jropel va odiyioet ot
Tpavpanios oiyn i Oivero tov aolkvoig

5. M) ZMOUOTOtEITE v 1] GUOKEVUG Eivol KaTEoTpappEvT,

6. Kad m ypion, o0& nepintoon Satiotoong mpophipatos wov kadetipa,
EYKUpa e KATAAMAES TPOIKYPUQES,

7.0 GUVIGTGREVOS ZpOvoS TapEpOVilG Bev METEL v VEpaiver T1g 29 MuEpE.
8. Xe nepinoon soPapot cuuivog, o pRoTN Kat 0 aBEviis B TPETEL Vi To AVAOEPOVY GTOV KATUTKEVAGTH Kat GTIV appddia apyi

CyyEOOTC 00pOY, aVERGPKODS MUPOYE

VoG, 1 QVTIKGTEOTION TOV KAOETpY APETEL Vit YiveTa

[Ztuporal
il B ® A d =
. . N © R L . EZovstodompévo
Hyspopnvia Movéda Kaodikég Mia gprion axohovBiiote Tig Xpijon éog mv Tatpotsygvohoykd < avapsotos
Kataokevrg ovoKevasiag rapridag I(D;:I!V:pl;gc Eﬁﬁi{ﬁ;ﬁf Nuepopnvia TPOIGY S Experta
CE€... (18 & ®
Anootepopivo . Movadikog d %
Ko . for ZupPovievteite Mn Avery oc
OWOTOWHEVOS HExpion i eravanooTEpdVE Eioayoyéag AvapvoploTikos Kataokevaotrig Awvépeta and
Opyaviopoe oZeidiov Tov o Kodidg Tvokevic
abvhevion (UDI)

@ Tioma

anooteipopévon

EZovstodompévy

R v . M zpnowionoite edv : Yaet0uvo lpboono  Avapoctmevon oty
e e ‘”“‘“B““fp‘“ 1 Gvokevasia eivo OPUTHOD B Hyopévow Bastkeion wpoaiii
TOTMARO o5 aromppoxt KateoTpappévt foanepin (UKRP) Kowomta/Evporaix
mpoTateuTIR ooy
GvoKEvuGia
[Mpoaidoroinn]

1 T.0v Koo i Wk Y 10 QOUORGYET: Répay T VNS 070 ZovE
2. My ypnoonotcize okowpéc f Mraviikii s Bion 10 atpékao

3. Bty umipen mpopaa ks Ty exxévoon tov movion e GOpIYYG, T0 0T00 GVAQEPETIL GROPUSIKI, ETKOWOVIGTE e TOV Ve ueuw 1tpd, 0 omoiog i v \'pumimv

10 pRARGVL GHQOVOL U TIG TERVIKES ROV TEPIYPAGOVTL 6T 0 wxpuci) Pifoypagia [latpua Pipkioypagio: Yaepnpudc Kuderipog (SPC) — Kareuuvripu Odnyie Kiwvisrig

Xpiiong Evnhixov, Accibmes & Gudidio Tnpoodpnon Aoﬂrmw] [Mropeite exiong va avarpégete o dhkeq odnyiss 1 Kk u\mmpmm 70w 0 1tpdc oug (lrupr\ anapaonm].

Edv 10 prakév ontioen, eiva 1iaitepa onuavekd va agapedoby A Ta viokeiuuata an m kot

4. Edv o kabenipas Sev umope va e10a;0 Kav sugaviotst anpsopsn aoppayic, nmuﬂmmr o Buabikasi kadzmpuaioyon ki AdBete o kariaha pétpa.

5. H ibomn apétet va elvan enapkis Yeudm dote v emapéye ty aoguki ewoayor S

6.0 kabeniipag fu mpémet WaviK va E10dyETal pécw TG GVE apYEioV pEoNS pais Tov opob fkapiou mive and v M sbevoT

7. H Kby ket 1 GKp T KGVOUAGS RAPKEVINGTI B2V APETEL Vi KATAGTPEYOLY ToV Kadetripa

8. Erépete tov kabenipa kat Tov ahdlete ToxTikd.

9. To wkix6 Tou pakoviod wrope va utosTet PAGPN a6 pgavikods mapiyovees, 7., oupoidiaon i wétpeg STV Ko,

10, To pRaAG APERE Vi ETAVQOVGKAVETAL TOUAGIGTOV KGOE 500 EJONGDES 1 TOV OVOUIGTIG GYKO TAIpOOTS TOV avaryphpeTar

[Amobiievon]

To apoidv mpét va guidaosrat ot SepiioKpasia Supuaciov, EpS, 70pis SuappuTIKG aipia Kt ot Kk aspiLouevo Kadapd 1po. Ta iva erapopds apémet va civa Kadupd,
Tpooasia atd Tov ko Ko Y uypasic.

[Hpepopnyia Katackeviig] B eowtepuci nikéta ovokevasiag

(laxpuci froypagior: Yrepnficds Kabempas (SPC) - Kazenuveipra Odnyia Kiaviis Xpions Eviixov, Asgiémees & Guikidio IDnpopdpnons Acdsvovs, Mropeis exiong v
avatpéGets ot hkeg odmyies i Kkvix Bibioypagia 7ov o wpds sus deopst axapaiznT)

[Hpepopnyia higng] BA. eovtepuii enikéta ovoxevasio
[Arépprym]

AToppiyTE TV KADETIPL Kol 1) GVOKEVSHCL TOV GHUPOVE UE TOVS EVIKODS KAVOVIORODE 7OV 16700VY.

[Eoayoyia] [Mavopiag]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland

83101 Rohrdorf Germany

[Eyreypappévo apéowmo]
“ Kavaoxevaonic: HATYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

www.urovision-urotech.de

£00uvon: Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.
T 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 dag: 0086-0573-86725888

Eunitor GmbH

Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Allemagne

Obelis Swiss GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse

MedPath Limited

27 Old Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
[Hpspopnvia Snposizvons] 26.12.2024
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Vienreizgjas lietosanas suprapubiskie Katetri

Lietosanas instrukcij

Pirms produkta lietoSanas, lidzu, ripigi izlasiet visu

formacij

[Paredztais lietojums]
Suprapubiskais katetrs tiek izmantots, lai nodrosinatu suprapubiska urinpisla drenazas celu, katetru caur védera sier
[Modeli]

Atkariba no aizbazna konfigurdcijas to var iedalt tipos ar aizbazni un tipos bez aizbazna.

pu ievadot urinpsli

~Uriinipidamatus

“Intraoperatiivne ja postoperatiivne hooldus: pdie SPC drenaaZi kasutatakse mitmesuguste operatiivsete protseduuride puhul, sealhulgas naiste stressinkontinentsi ja kolorektaalkirurgia
protseduuride puhu

-ureetra kateetri ci saa kasutada.

iniline kasu]

Suprapubilise kateetr paigaldamist kasutatakse peamiselt patsientidel, kellele tehakse uroloogilisi voi ginekoloogilisi protseduure.
-Patsiendi mugavuse seisukohast on ureetra kateetri kasutamise eeliset

~Suprapubilise kateetri grupis on patsiendi taluvuse ja kateetri obstrukisiooni osas paremad tulemused.

[Joudlusomadused]
Tooted vastavad standardi EN 1SO 20697:2018 nduetele.

[Uhilduyad seadmed! lisaseadmed]
1. Punkisioonindel ja juhtetraat libi: Pirast pdic suprapubiline punktsiooni s
jubtimisel.

2. Punktsioonindelad ja juhttraadid on turul tavapirased tooted.

3. Vettinjektor kasutatakse steriilse vee siistimiseks fistuli ballooni.

4. Vettinjektor on turul tavapirane toode.

estage toode punktsioonindelaga iihendatud juhtetraati ning asetage toode avasse ja poide jubttraadi

[Kasutusjuhend]

See toode sisestatakse poide kirurgiliselt tiieliku ildnarkoosi vi 1l ning seda vaib teha Vo ajal

Enne operatsiooni tuleks patsiendile protseduuri selgitada ja arutada ning saada patsiendi nousolek.

1 Ettevalmistav toiming

1) Enne sondi sisestamist peab patsiendil olema palpeeritav pdis v ultraheliuuringul nihtay paistes pdis.

2) Ettevalmistus: Eemaldage kateeter steriilsest kotist aseptilist tehnikat kasutades. Tiitke balloon noelata siistlaga ja kontrollige ballooni ja Klapi leket. Tihjendage balloon

tielikult.

3) eaks olema tielikult tiidetud.

2.1 Juhtkaabli abil tehke jargmised toimingud:

4) Tehke nahale sisseldige. Tehke viike sisseldige umbes 3 cm hibemeluu keskjoone >ump]|uu>m Korgemale. on paigutatud die

Piirast nd jamiku viljatombamist sisestatakse jutetraat moda punktsioonindela ige (5 mm, 10 mm), mille keskpunkt on punktsioonikoh.

5) Juhttraat fikseeritakse ja p\lnkmaomnosl et‘md]d akse. Laiendajat Kasutatakse j\lhllmadl jirkjéirguliseks laiendami ek> ja laienev timbris siilitatakse, et moodustada kanal, mis

on mugav

6 PiratIopetamist trmmake valj cclneval paua!damd juhtetraat ja tommake kate poicle tagasi.

2.2 Kui juhttraati ei kasutata, toimige jargmiselt.

7) Tehke nahale sisseloige. Tehke viiike sisseloige umbes 3 cm hibemeluu keskjoone siimphiiisist korgemale.

Poie punkteerimiseks asetatakse punkisioonindel hibemeluule. Prast noela sidamiku viljatombamist tehakse sisseldige (S mm, 10 mm), mille keskpunkt on punktsioonikoht

8) Punktsioonindel eemaldatakse. Dilataatorit kasutatakse jirkjirguliseks laiendamiseks ja laienev iimbris siilitatakse kanali moodustamiseks, mis on mugav ureteroskoobi,
ja muude

9) Pirast Iopetamist tommake Kateeter poiele tagasi.

3 Katectri sisestamine:

10) Sisestage suprapubiline kateeter pdide modda laienev timbris

11) Titke ballooni sterilse destilleeritud veega siistlaga ilma ndelata

12) Vajadusel cemaldage laiendatud kate ja sulgege stoom.

13) Kinnitage kateeter sobiva uriinikogumiskoti killge.

14) Kateetri eemaldamiseks asetage siistal kindlalt Klapile ja tiihjendage balloon tielikult. Tommake kateeter ettevaatlikult vilja.

[Vastuniidustus]
1 K\\scpmc mz\ln on z\lla 200 ml

2. Kusepdie kartsi

3. Antikoagulant- jI\ s wombotsidevastane ravi,

4. Kahu seina sepsis,

5. Subkutaanse vaskulaarse modaviigu olemasolu suprapubilises piirkonnas,
6. Vilise sulgurlihase puudulikkus

7. Rasedus

[Tiisistused ja korvaltoimed]
1. Verejooks, sh hematuuria ja kohudonesisese verejooksu
2. Nakkus, sh kuseteede infektsioon ja raja sait vdi haava infektsioon

4. Kahuddne organite vigastus

[Ettevaatusabingud]
1. Kohustuslik: suprapubilise perkutaanse kateetri paigaldamist ja patsiendi ravi SPC-ga tohib teha ainult personal, kellel on asjakohane meditsiiniline pidevus.

2. Enne kasutamist tuleks valida erineva vanuse jirgi ureetrakatcetri erinevad spetsifikatsioonid.

3. See toode on steriliseeritud etiileenoksiidgaasiga ja see tuleb piirast iihekordset kasutamist dra visata. Uhekordselt kasutatavate seadmete korduvkasutamine kujutab endast ohtu
patsiendile vdi kasutajale.

4. Seade vdib saastuda ja/vdi selle funkisionaalne vdimekus vdib olla kahjustatud. Seadme saastumine ja/vai piiratud funkisionaalsus vdivad pohjustada patsiendi vigastusi, sepsist
Voi surma

5. Arge kasutage, kul pakmdun kamu,mm«

6. Kasutar ¥ Kateetri avastamise, uriini ckstravasatsiooni voi cbapiisava drenaazi korral, tuleks katcetri digeacgselt asendada vastavalt kehtivatele

;pumkamonm‘u
7. Soovitatav viibimisaeg ei tohiks iletada 29 pieva.
8. Tasise onnetuse korral peaksid kasutaja ja patsient sellest teatama tootjale ja pidevale asutusele.

[Siimbol]
L Tamupnnu mgm )
Valmistamise iihekordseks Parim enne Volitatud
Pakendiiiksus Partii kood . Meditsiiniseade
Kuupiev Kasutamiseks Kuupiieva esindaja Sveitsis
hommsjuhlscld
C E 0344 Dzl (v ™|
Seadme
Teavitatud asut Sterilisceritakse Vaa . Jmporti e Tooti
caviarudasuits - erileenoksiidi abil Kasutusjuendit e mportia e oona
identifikaator
Steriilne Volitatud esindus
Arge kasutage, kui
alguse rjidrisiisteem koos Uhendkuningriigi Euroopa
Hoida vihma eest .
cest kaitstult P Kaitsva pakendiga vastutav isik (UKRP)  Uhenduses/Euroopa
kahjustatud
sees Liidus

[Hoiatus]
1. Balloonkateetri puhul: irge tiitke seda rohkem kui lehtrile mirgitud

2. Arge kasutage vaseliiniphiseid salve ega miiirdeaineid.

3.Kui ballooni sistlaga tihjendamisel tekib probleeme, mis on haruldane ja harvaesinev seisund, votke hendust vastutava arstiga, kes peaks ballooni perforeerima vastavalt
vastavas meditsiinikirjanduses kirjeldatud tehnikatele [Meditsiiniline kirjandus: Supra Pubic Catheter (SPC) ~ Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet]
[Vite tutvuda ka muude suuniste vai Kliinilise kirjandusega, mida teie arst peab vajalikuks]. Kui balloon puruneb, on eriti oluline cemaldada pdiest koik jadgid.

4. Kui kateetrit ci saa sisestada ja/vai tekib ootamatu verejooks, peatage katcetri paigaldamine ja votke tarvitusele vastavad meetmed.

5. SPC ohutuks sisestamiseks peaks pois olema piisavalt tiidetud

6. Kateeter tuleks ideaalis sisestada libi hiibemeluu siimphiiisi kohal asuva sirgsoole tupe avaskulaarse keskjoone.

7. Torkekanilili Igikeserv ja ots ei tohi kateetrit kahjustada.

8. Kontrollige kateetrit ja vahetage seda regulaarselt.

9. Ballooni materjali voivad kahjustada mehaanilised mjud, nt kuseteede kruus vai paiekivid.

10. Ballooni tuleks vihemalt iga kahe nidala tagant ettendhtud nominaalse tiitemahuga uuesti tiis pumbata,

[Salvestusruum]

‘Toodet tuleb hoida toatemperatuuril, kuivas, sodvitava gaasita ja histi ventileeritavas puhasruumis. Transpordivahendid peavad olema puhtad, piikese- ja niiskuskindlad.

[Tootmiskuupiiev] Vi pakendi sisemist etiketti

(Meditsiiniline kirjandus: Supra Pubic Catheter (SPC) — Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet. Vdite tutvuda ka muude suuniste voi Kliinilise
kirjandusega, mida teie arst peab vajalikuks.)

[K1blik kuni] Vt pakendi sisemist etiketti

[Karvaldamine]

Kateeter ja selle pakend tuleb utiliseerida vastavalt kehtivatele riiklikele ceskirjadele.

[Importisir] [Levitaja]
% Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urot

[Registreeritud isik]
“ Tootja : HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
dress : Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.
Tel : 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 Faks : 0086-0573-86725858

Eunitor
Ku\m,dvdamm 540476 Disseldorf Allemagne

Obelis Swiss GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse

MedPath Limited

27 0ld Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
[Avaldamiskuupiiev] 26.12.2024
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Vienkartinio naudojimo suprapubis

Naudojimo instrukeija.
Pries naudodami gaminj, atidziai perskaitykite visa informacija.

[Paskirtis].

Suprapubinis Kateteris naudojamas suprapubiniam Slapimo pislés drenazui, kai kateteris jvedamas j Slapimo pisle per pilvo siena.
[Modeliail.

Pagal tai, ar yra kistukas, priemonés skirstomos j tipg su kistuku ir tipg be kistuko.

[Specifikacijal.

-V piHapHa HHKOHTHHCRIIA
~MTpaoepaTHBIH 1 CleROMEpATHBHH rPHH: JIDEHAKET Che cymparTyGi
onepary 3a cTpec npu Kemn 1 B upyprits
~He MOKe 1 Ce H3TIONIBA YPETPATH KATETEpHIAILNS.

KATCTLP Ha MIKOWHIA MEXYP C H3IOT3Ba MPH PASTHHN OTICPATHBIH MPOILEYPH, BIIO!

[Kammwana nosal
-CynpanyGHIHATA KaTETEPH3ALUIS Ce HAMOT3BA FIABHO MDH NAIEHTH, NOUIOKCHH Ha YPOTOTHIHA 1K THHEKONOTHHI POLEAYDH.
“TTpeMMCTBA TIDEt YPETPATHATA KATETEPH3AIL OT FIE/IA TOUKA K KOMBOpTa
-PesynTaTHTe Ca 10-A0GPH B IPYNATA Che CyNPAnyGIeH KATETHp 110 OTHOIIEHHE Ha MOHOCHMOCTTA Ha MAIIENTa 1 OBCTPYKIIMATA Ha KATETBDA.

[Xapaxtepnerikn na epexrupnocrral

Tponykrire ca 5 choTseTeTBME ¢ W3NHCKBAMMATa KA EN IS0 20697:2018,

[CuBuecTnmo yerpoitcrso/akcecoapu]
1. Mt 3a iy s posas: Cet CyMpanyGHAHaTa MyHKUHA Ha MIKOSHIA MEXYP NIOCTABETe NPOAYKTA BB BOTA4A, CHLPIAI C MYHKIWONHATA HITa,  TIOCTABETE MPOAYKTA B
WO 1 B KON MEXYP 1102 PLKOBOACTOTO Ha BORA;
2. TlpoGommirre nrmm 1 ozactTe ca oGwsaiii oy i .
3. Bommwa mikekrap ce Mo K Tepiuiia Bota B Gaiona 1a ety ata
3 Boint Itxex1op & KomBeILIONIAGN NpotyKT Ha i

[Viasanne 3a ynotped:

‘TO3# NPOAYKT Ce TOCTABA B MHKOHHIA MEXYP 110 XHPYPIHHCH IThT,

BPENE Ha IHICTOCKOTS.

Tlpey onepaitsTa TPAGHa 1 OGACIN 1 OGCT T MPOLEAYPATA ¢ TAUICHTA H 1 TIOAY i HETOBOTO ChIACHE.

1 Hoarorsienia onepais

1)

2) Moarorosa: Hssazere Karerspa of crepi

Gatona u penrTiLia. Criyciere GaTona Hambno.

u nuuv-mmw MEXyP TPAGB 11 € HATBINO FATIHER
" € CIICTIHITE CTBITKH ¢ IOMOIITA HA Boa

4) mnmam paspes na koara. TIpasit ce MATHK Pa3pes Ha OKOMO 3 €M Ha CPEHAT THHIA Ha CHw(iIaTa Ha cpawsara Kocr. MIaTa 5a NyHKINE Ce MOCTABA BHPXY CpaMHATA

KOCT, 30 712 Ce HATIDABH MYHKIUIS K MHKOMHITA MeXyp. C/IEt HSTETTAHE Ha HITIEHOTO AP0, BOAAWHT Ce BHBEAVIA B MHKOWHHA MEXYD MPE3 NYHKIHONHAT HIIA, CTIEf KOETO ce Mpasi

paspes (5 mm, 10 mm) ¢ TOMKATA K MYHKIUA KATO LIEHTH).

5) BOmausT ce (HKCHPA 1 MYHKUHOHHATA M Ce OTCTPaHABA. JTATOPBT CE WAMOM3BA 50 MOCTENEHNO PANMPABIE MO BOTA4A, 4 UIATHPAIIATA OGBHBKA CE OCTABA, 32 11a

DOPMHPA KaHA, KOETO Y1eCHBA PAGOTATA C YPETEPOCKOM, XOTIMIHE 1a3eeH HHGbD i APYTH HHCTPYMeHTH.

6)  Cten JaBbpIIBaKE Ha MPOUEYPATA HITEIIETE MPEBAPHTEIHO MOCTABEHHA BOAQ  HITETIETE OGBHBKATA KM IIHKOMHIA MEXYP.

2.2 AKo He ce H3TIO3BA BOTIEIIA T, HTBAHETE C7

7) Hanpanere paspes a Koata. [Tpapi ce MATLK Paspes Ha OKOI0 3 C Haz CPEATa JHHIA 1a CHMAIIATA Ha CPAMIaTa KOCT.

Virmara 5a MyHKIis e TIOCTABA BHPXY CPAMHAT KOCT, 30 1 C€ HATABH MYHKINIA HA MHKOMHIIA MeXyp. e HYTETTAHE Ha HITEHOTO £1po ce mpash paspes (5 mm, 10 mm), kato

TOUKATa 1 MYIIKLLA ¢ B USHTLPA.

8) Mriara sa nykiis ce wsnakza. JIATOPLT ce HSTOI3Ha 3 1

YPETEPOCKOIT, XOIMIEB a3€peit GHGLD i APYTH HHCTPYMETH,

9)  Ce2t K&TO MPHKIOHHTE, HITETIETE OGBHBKATA Kb THKOHHS MEXYP.

3 Busewiane Ha KateTspa

10) BrBesere cynpanyGHHis KATETHp B NHKOMHIIA MEXYD 10 MPOTEACHHE Ha AMAATHPAIIATA OGBHEKA.

1) Hanowmaiire Ganora che CpHHIOBKA Ge3 HIIa Ch CTEDILTHA ECTHANPAHA BOZA

12) Msrernere aunatnpaimara 0GBHBKA  IpH HEOGXOMHMOCT HTBOpETE CTOMATA

13) TIpHKpETIETe KATETHPA KbM NOTXOAINA TOPOHIKA 50 HITOUBAE Ha YHI

14) 30 10 WBANTE KATETHPA, NOCTABET CPHHIOBKATA TLTHTHO BHXY BEHTILA H H3MYCHETE GATIONA HAMHHO. BHIMATENHO 13 HpIAiiTe KaTeTHpa.

) STHA OGI WK CHMHATHA QHECTESHA, MOKE /12 CC HIBHPUI B NPOLCAYPHA 3013, B ONEPAUHORHATA 1M 110

AT TPAGBA 10 1MA NQAMIPYM IMKOYCH MEXYP 1Tt PASUIPEIT TKOYEH MEXYP, BILUIM MPiI YATPA3BYKOBO I13CCBAI
(Ta TOPBIK, KATO HITIONIBATE ACCITHIA TEXHIKE. Che CrpHHILOBKA Ge3 Hrta i llp(mcp

3a Tewose or

ICHHO PasILIpABAIC, & AULIATHPALLATA OGRIBKA c¢ 0CTARS, 32 12 OPMIPA KHA, KOCTO YCCHARA PABOTaTa ¢

[Mporusonokasanms]
1. OGemsT Ha mKouIIS Mexyp ¢ no-warsk ot 200 ml
2. KapusHon 1a miKou1is Mexyp

MKOATY TAILIA  AHTHTPOMGOLHTHO esier
4. Cencue Ha Kopemmara crena,
e 1A HOTKOKeH CB08 Galinac B cynpanyGiunata oGnact.
6. HeocTaTsamoct Ha BLHIIHI ChURKTED
7. Bpewensoct

ch 10K

o ctpnn cercal
Typis i

z Mipexuuns, BKmounTento umi)emvm Ha

3. Borka

4. Hapansmarits 1a Kopewin opraii

SHITE T THULA 1t ME(DEKIS Ha MACTOTO H HOCTABAHE JUIH PAHAT

[Mpenynpesenss]
1. 3axmmkurestio: Mocrapatero wa cyr
CHOTBETHATA MEUILNHCKA KOMITCTEHTHOC
2. Tlpesn ynotpeta TpsGsa 1a ce WiGepe PasTirHa CrIEUNPHKAIIA Ha YpeTpa:
3. Tosw npoayxT ¢ Gt TEPIIIPA € TIIEHOn OKCIA I e NP e ¢
TALMeITa W TOTpEGHT
L Hanemero Moske A Ghde savspecHo WL Aa e HapyuI neronta Wi
JIOBAT 210 HAPAABANE, COTICH WM CMBDT 1 TIALMENTa.

5. He wanonssaiire, ako ONAKOBKATA & NIOBDEEHa.

6.TIpn ynoTpeGa, Kato HANPHMED OTKPHBAHETO Ha YDHHADCH KATETH, EKCTPABATAINIA Ha YDHHA, HEAZCKBATEH JDEHAK, MOJMAHATA HA KATETEDA TpsGBA 1A ce mpHiara
chOEBpEMEHHO.

7. TIpenopLTenHOTO Bpese 3a npecToii ¢ He nosese oT 29

8. KOraTO B3HHKHE CEPHO’EH HHIIIEHT, MOTPCGHTETAT 1 MAUEHTHT TPAGBA 7 COGUIAT 32 HErO Ha MPOWIBOTNTEIA 1 Ha KOMTICTEHTHIA Opras

Giren epKYTaveH KATETHP  FPIKATA 32 MAIEHT ¢ TAKBB KATEThD TPAORA 1 CE H3BLPIIBAT CAMO OT MEPCOHA, KOFITO MpHTERaBa

s KaTeTEp 34
ioKparHa yoTpe

ewITe BRIPACTH
a. ToBTOpHAT YNIOTPEBa Ha WSS 33 CAHOKpATHA Y

oTpeGa crana pick 3a

Ha WIIEMETO MOraT Sia

[Cimnoal
cnasmaitre ) Oroprmapan
Onakosnuna N cHokparHa . P3P
Ko a napriuzara v wierpykmTe 52 Cpok wa rooct npencranien 3a
npowssozeTRO e ynorpeta wngenme o
Gesonacioet 1 Uincittiapis

C€.. (] o

® .

- -
Horudumupant pratsHpano ¢ N ¢ ipoctparna ce
oo oty WCTpYIuUTes)  crepumpaiire Broemen nenTuHKaTOp Tpowssoren »
v excnoarata nowTopio wa mzemero
ZAN ? @ .Q [ —
He nsno i Crepiina Gapuepha OTroBopHo JHIe 33 TPEACTABHTENCTRO B
Tlasete OT crbHYEBA P 'PHEP! P! P
Tasere ot K K cHcTema ¢ BpTpema OBemeroro cKa:
coernma . o
nospeeia sauuTHaA ONaKoBKa kpazerso (UKRP)  oGuuoct/Erponeiickins
03
[Mpeaynpeaaenne]
1. 3a Ganomms Karerp: € HoBeNE, OTKOIKOTO € HOCOUCHO 1a (yHiATa,

2. He wsromsmaiiTe MAsIIa 1 CMA30UHIT MATEPHATH Ha METPOTH OCHOBA.
3. AKo BB3HIKHC IPOGIEM MpH Gaiona che © a, KOe1 ¢ PAIKO 1 filio CLCTORNINE, Ce CRACTE ¢ OTOBOPHHS Jiekap, KofiTo TpaGsa ta
nepopHpa Ganoma CHIOpE TEXHHKHTE, ONHCAHI B COTBETHATA MEMIAHCKa MiTepatypa [Memmcka mireparypa: CynpanyGier karersp (SPC) - KIHIMUNO PHKOBOACTBO 3
BB3PACTHN, KOMTETEHTHOCT H THCTOBKA ¢ MH(OpMAIIA 32 natenta] [MOKeTe ChIl0 TaKa 7a ce 0GbPHETE KbM JDYTH PHKOBOZCTEA 1T KIMHIIHA THTEPATYPA, KOHTO BAIIAT Tekap
CTa 32 HEOGXOMIMK]. AKO GRIOHBT Ce CITyKa, ¢ 0COGEHO BAHO 1 e OTCTDAHAT BCHIKH OCTATBII OT IHKOMHIS MEXYP.

4. AKO KATETBDBT He MOAE 12 Gb/IE IOCTABEH W/iTH CE TIOABAT HEOUAKBANH KDHBOWTIBH, CTIDETE NIPOICCA K KATETEPH3AIIIA H BIEMETE MOZXOIAMI  MEpKH

5. TIHKOWHWST MEXYD TPOBA A ¢ I0CTATBYHO HATLTHEH, 32 /10 MO3BOTH GE3ONACHOTO MOCTABHE HA CYMPATYGHIEH KaTETHp.

6. B wneanins Cywali KATeTHPLT TPHGBA 7 6 BHBEACH NDE3 Ge3CHII0BATA CPEHA MHHIA HA PEKTYCHIA HOK HAZl CPAMHATA CHMGbiT3a

7. OCTPHETO W BHPXBT Ha NYHKIVIOHHATA KAIoNa He TPAGBA 1a YBPEAAT KaTeTHpa.

8. TpoBepsBaiiTe KATETEP 1 T0 CMERFIITE PeIOF
9. MaTepuans 1a Gaoma MOe 1a Gbte nuapusll OT MEXAUITHI BLYIETCTBIR, HATD. O KaMTHit B YDHHAT IIH MHKOSHA MEXYD.
10. BanoibT TAGBA 10 e HATOMITBA TIOHE BEIHT H Z15¢ CEANMIN C TIOCOUEHIS HOMIHATEH OGEM Ha ThTHEHe.

[Cuxpanenne]

TpoayKTHT TPAGE 12 Ce ChXpaIABL TP T TONTEPTYPA 3 €YXO NACTO G KOpOuBI T30 1 8 206pe nposeTpeno cro moemere.[penowurt cpezcTsa e 1 ca
HCTH, CTDHIESAIUITIN 1 BIar0YCTo)

[/laTa ua npowsBoneTRO] Bitk BHTPCUIIS THKET Ha ONAKOBKATA

Ka mrrepatypa: CynpanyGisen Katersp (SPC) - KAiiio pLxoBocTso 3a Bpspacin, W mCTOBKa ¢ 52 nawterta) MoweTe Chito Taka 1a ce

Kb ApYTH PHKOBO/ICTB I KNI THTEPATYPA, KOWTO BALIT KA CHITA 52 HEOBXOMMI

(Memnun
obpr

[Cpox wa rommocT] Bik ByTpeniig CTIKET Ha onakosKaTa
[Msxwupasnne]

V3XBBpIIETe KATETEPA 1 ONAKOBKATA My B COTBETCTBHE ¢ AEHiCTBANITE HAUORATH PA3TIOPEAGH.

[Buocurea] |ucrpusyrop]
@ Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland

83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de
[Perncrpupano unue]
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UROTECH"

A MEDI-GLOBE COMPANY

Versiunea: A/3

Catetere suprapubiene de unic folosinti

Instructiuni de utilizare

ainte de utilizarea produsului,
[util
Cateterul suprapubian este utilizat pentru a asigura o cale de drenaj suprapubian al vezicii urinare, atunci cand un cateter este introdus in vezic prin peretele abdominal.
[Modele]

in functie de configuratia dopului, acesta poate fi impértit in tip cu dop i tip fara dop.

pecificatii

ti cu atentie toate informatiile.

are previizuti]

Uzgalis Izmérs Balons (ml) Garums (mm) Materials Limens REF. Galiukas. Dydis. Balionélis (ml). Tigis (mm). MedZiaga. Spindis. REF Varf Mirime Balon (m| Lungime (mm) Material Lumen
ED-270803 Centrild atvere SEr Iniegréts 3 310 Silikons Divvirzienu ED-270803. Centriné anga SFr Integruotas 3 310. Silikonas. Dyikryptis. ED-270803 Orificiu central 8Fr Integrat 3 310 Silicon 2cai
ED-271003 Centrald atvere 10Fr Integréts 3 310 Silikons Divvirzienu ED-271003 Centriné anga 10Fr Integruotas 3 310 Silikonas Dvikrypis ED-271003 Orificiu central 10Fr Iniegrat 3 310 Silicon 2cii
ED-271205 Cenirald atvere 12Fr Iniegréts 5 400 Silikons Divvirzienu ED-271205 Centriné anga 15T Integruotas 5 400. Silikonas Dyikryptis. ED-271205 Orificiu central 12Fr Integrat 5 400 Silicon 2cii
ED-271405 Centrala atvere 14Fr Integrits 5 400 Silikons Divvirzienu ED-271405. Centriné anga 145r Integruotas 400. Silikonas Dvikrypis. ED-271405 Orificiu central 14Fr Integrat 5 400 Silicon 2
ED-271610 Centrala atvere 16Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu ED-271610. Centriné anga 16FT Integruotas 10 400. Silikonas Dvikryptis. ED-271610 Orificiu central 16Fr Integrat 10 400 Silicon 2
ED-271810 Centrala atvere 15Fr Integrets 10 400 Silikons Divvirzienu ED-271810, Centriné anga 18F Integruotas. 10 400. Silikonas. Dvikryptis. ED-271810 Orificiu central I8Fr Intcgrat 10 400 Silicon 2ii
ED-272010 Centrala atvere 20Fr Integrits 10 400 Silikon Divvirzienu ED-272010. Centriné anga 20Fr Integruotas. 10, 400. Silikonas. Dikryptis. ED-272010 Orificiu central 20Fr Intcgrat 10 400 Silicon 2cii
ED-272210 Centrala atvere 22Fr Integrits 10 400 Silikons Divvirzienu ED-272210, Centriné anga 20F, Integruotas. 10, 400. Silikonas. Dvikryptis. ED-272210 Orificiu central 22 Intcgrat 10 400 Silicon 2cii
ED-272410 Centrala atvere 24Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu ED-272410. Centriné anga 24Fr. Integruotas. 10, 400. Silikonas. Dyikryptis. ED-272410 Orificiu central 24Fr Intcgrat 10 400 Silicon 2cii
[Indica
[Indikacijas] [Indikacijos]. chmmc urinard acutd sau cronici
-Akita vai hroniska urina aizture “Incontinents urinara

2 nesatur

un pecopericijas apripe
kolorektalaja kirurgi
-urinizvadkanala kateteriziciju nevar izmantot.

 katetra urinpisla drenaza tiek izmantota dazadas kirurgisks procedirds, tostarp sievieSu stresa nesaturéSanas procedirs un

[Kliniskais ieguvums
~Suprapubiski kateterizicija gaheuokan tiek izmantota pacientiem, kuriem tick veikias urologiskas vai ginekologiskas procediras.
bd uz pacienta komfortu.

“Suprapubiska katetra grupd el i bk it ur pacienta toleranci un Katetra obstrukciju

Produkii atbilst EN 1SO 20697:2018 prasibm.

[Saderiga ierice/piederus
1. Punkcijas adata un vadotne: Péc urinpiisla suprapubiskas punkeijas ielieciet produktu vadotng, kas savienota ar punkcijas adatu, un ievadiet produktu atvers un urinpisi, vadot
vadotni;

2. Punkeijas adatas un vadotnes ir tirgdl pieejami konvenciondli produkti

3. Udens inzektoru izmanto sterila adens ievadiSanai fistulas balona,

4. Udens inzektors ir tirgd pieejams konvencionals produkts.

[Lietosanas instrukeija]
Sis produkts urinpasi tiek ievadits Kirurgiski, lietojot pilnu vispargjo anest@ziju vai spindlo anest€ziju, un to var veik procediru telpa, operdciju
Pirms operdcijas procedira jaizskaidro un jaapsprieZ ar pacientu un jasanem vina piekrisana.

1. Sagatavosanas opericie:

1) Pirms zondes acienta urinpislim jabit palpgjaman vai izplestam, ki redzams ultraskanas izmeklgjuma.

2) §sama\'o<mm |7manm,m aseptisku tehniku, izemiet katetru no sterila maisina. Piepatiet balonu ar Slirci bez adatas un parbaudiet balonu un varstu uz nopladém. Pilniba
iztuksojiet bal

3) Ulmpnshm Jal)\n pillitba uzpilditam.

2.1 Izmantojot vadotni, veiciet adas darbibas:

4) Izdarict ada iegriczumu. Tam jabiit aptuveni 3 cm un virs kaunuma kaula vidusfinijas simfizes. Punkcijas adata tiek pozicionéta uz kaunuma kaula, lai veiktu urinpdsla punkciju.
Péc adatas kodola izvilksanas vadotne gar punkcijas adatu tiek ievadita urinpisli un griezums (5 mm, 10 mm) tiek izdarits ar punkcijas punktu ki centru.

5) Vadotne tick fikséta un punkcuas adatatik zpemta. Lai vadotni pakipeniski paplasinat, tiek izmantots paplasindtajs, un paplasinosais apvalks tiek saglabits, veidojot kanlu,
igi ureteroskopa, 1 a Skiedras un citu instrumentu darbibai

velciet ieprieks vadotni un izvelciet apvalku 1o
2% I netik fomantots vadotne, eicet s darbns:

) Izdariet 3da iegriezumu. Tam jabiit aptuveni 3 cm un virs Kaunuma kaula viduslinijas simfizes.

Punkeijas adata tiek pozicioncta uz kaunuma kaula, lai veiktu urinpiisla punkiju. Pec adatas kodola izvilkSanas tiek izdarits iegriezams (5 mm, 10 mm) ar punkeijas punktu ki centru,
8)  Punkcijas adata tick iznemta. PaplaSinatajs tiek izmantots, lai pakapeniski paplasinatu, un paplasinoSais apvalks tiek saglabats, veidojot kanalu, kas ir parocigi ureteroskopa,
holmija lazera Skiedras un citu instrumentu darbibai

9) Beidzot, izvelciet apvalku no uripasla

3 Katetra ievadisana

10) Tevadiet suprapubisko Katetru urinpisli pa paplasinoso apvalku.

11) Piepitiet balonu ar lirci bez adatas ar sterilu destilétu adeni.

12) Izvelciet paplasinto apvalku un, ja ncplcclcsnms aizveriet stomu,

13) Pievienojiet katetru atbilstosam urina drendzas maisinam.
14) Lai iznemtu katetru, slirci ciesi nostipriniet uz varsta un pilniba iztukSojiet balonu. Uzmanig izvelciet katetru

cistoskopijas laiki.

i

2. Urinpasla kar
Annkoﬂe\\!amn un antitrombocitu terapija,

Vedera sienas sepse,

Zemadas asinsvadu apvedeela Klatbitne suprapubiskaja rajond.
Argja sfinktera mazspéja
Gritnieciba

[Komplikicijas un blakusparadibas]
1. Asinosana, tostarp hematiirija un intraabdominala asinosana
2 lnﬂkujn tostarp urince]u infekeija un brices vai celina vietas infekcija

i Vedena organu traumas

[Piesardzibas pasakumi]
1. Obligt: suprapubiska perkutdina katetra ievadiSanu un pacienta aprapi ar SPC d

st veikt tikai persondls, kam ir atbilstosa mediciniska kompetence.

ota lietosana rada risku pacientam vai lietotgjam
pacienta traumas, sepsi vai navi

Nelietot, ja upakoyuma ir bojm
6. Lietojot, pi celu katetra atklasanas, urina ckstravazacijas, nepietickamas dren
specifikacijam.

7. leteicamais uzturgsands laiks nav ilgaks par 29 dienam.

rodas smags negadijums, lietotjam un pacientam par to jazino raZotajam un kompetentajai iestadei

A

katetra nomaina javeic savlaicigi saskand ar piemérojamajam

[Simbols]

] b Uzmanibu, 2
Razosanas datums Tepakojuma artijas kods vienreizEjai ieverojiet drosibas Izlietot lidz Mediciniska i _Pilnvarots
Vieniba lietosanai un bridingjuma parstavis Sveic

noradijumus

(B ® @

Skatit lietoSanas Nesterilizet ~ erfces
instrukeiju atkartoti Importétajs identifikators

CE..
Sterilizéts,

Pazinotd iestade izmantojot
ctilenoksidu

ul &

Razotdjs Tzplatitdjs

£ ‘T‘ ® |2

Sargat no saules Sare Nelietot, ja sistema ar
gino Sargat no lietus o) ™

. Pilnvarota
3 Apvienotds Karalistes pamxvmmm Eiropas
- . atbildiga persona
iepakojums ir bojats aizsargiepakojumu ; Kopiena/Eiropas
i (UKRP)
Spuse Savientba

gaismas

aradiba, sazinieties ar atbildigo drstu, kam balons japerforé saskand ar atbilst as
literatiira aprakstitajim metodém [Mediciniska literattra: xupm Pubie Catheter (sp( ) - Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Tiformation Leafe][Varat rt atsauktics uz
citam vadlinijam vai klisko literattru, knxm uzskata par nepieciesamu]. Ja balons plist, i ipasi sv: i xlnxknlcumccamoyumu
4. Ja katetru nevar ievadit un/vai rodas negaidita asinosana, partrauciet kateterizicijas procest un veiict atbilstosus pas  Gkumi
5. Urinpaslim jabit pietiekami uzpilditam, i ‘garantétu drosu suprapubiska katetra ievadisa
Idedla gadijuma katetrs jaievada caur taisnas zamas apvalka avaskularo vidusliniju virs Kaumuma simfizes
7. Punkeijas kanulas griesanas mala un gals nedrikst bojat katetru.
8. Parbaudiet katetru un regulari nomainiet to.
9. Balona materialu var sabojat mehaniska iedarbiba, piemram, urincelu smiltis vai urinpisla akmeni.
10. Balons japiepis atkirtoti vismaz reizi divas nedelas un tam jabit noraditajam nominlajam pildijuma tilpumam.

[UzglabaSana]

Produkts jauzglaba istabas temperatiira, saus, bez kodigas gdzes un labi vedinama tird telpa. Transportlidzekliem jabit iriem, pasargdtiem no saules un mitruma.

[RaZosanas datums] Skatit iekgjo iepakojuma etiketi

(Mediciniska literatiira: Supra Pubic Catheter (SPC) — Adult Clinical Guideline, Competencies & Patient Information Leaflet) Varat arf atsaukties uz citam vadlinijam vai Klinisko
literatairu, ko arsts uzskata par nepieciesamu

[Derfguma termins] Skatit iekijo iepakojuma etiketi

[Utilizicija]

Katetru un ta iepakojumu utilizEjiet saskan ar spd siem valss noteikumiem.

[Importetajs] [Izplatitjs]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
d

83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de

[Registri
d Razotdjs: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INQTRUME\JT €O, LTD.
drese: Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.
alrunis: 0086.0575- 86725881 00R6.0573- 86725855 Faks: 0086.0573-86725885

Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Allemagne
Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse
MedPath Limited
27 Old Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
[Publikicijas datums] 26.12.2024
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~Ominis arba létinis Slapimo susilaikymas.
-Slapimo nelaikyma

“Intraoperaciné ir poop:
ir kolorektalingje chiru
Negalima atlikti retrinés Vaieterz

iira: SPC Slapimo pislés drenazas naudojamas atliekant jvairias chirurgines procediiras, skaitant procediiras dél motery jtampos Slapimo nelaikymo

fjos.

[Klinikiné nauda].
~Suprapubiné kateterizacija dazniausiai taikoma pacientams, kuriems atlickamos urologinés arba ginckologinés procediros,
~Privalumai, palyginti su uretrine kateterizacija, yra didesnis paciento komfortas.

~Suprapubiniy kateteriy grupée pasiekiami geresni rezultatai, atsizvelgiant j paciento toleravimg ir Kateterio obstrukcija,

[Vei

imo charakteristikos].

Gaminiai atitinka standarto EN 150 20697:2018 reikalavimus.

[Suderinami prietaisai / priedai].
1. Punkeiné adata ir kreipiamoji viela: atlikus suprapubing Slapimo paslés punkcija, gaminys jvedamas j kreipiamaja viela, sujungta su punkeine adata, ir gaminys jstatomas | anga
ir  Slapimo pasle, vadovaujantis kreipiamaja viela;

2. Punkeinés adatos ir kreipiamosios vielos yra jprasti rinkoje esantys produktai

3. Vandens injektorius naudojamas steriliam vandeniui suleisti j fistulés balionél

4. Vandens injektorius yra jprastas rinkoje esantis produktas.

[Naudojimo mslrukcl]a]
Sis gaminys j 3lapimo vedamas chirurginiu biidu, taikant bendraja arba spinaling nejautrg, procediny
Prick operacij rlkia paiSKint ir aptart procedira supacient bl gaut jo sutkima

1. Paruosiamicji veiksmai

1) Pries bandant jvesti vamzdelj, pacientas turi turéti apgiuopiamy arba ultragarsu matomy isipitusia Slapimo pisle.

2) Paruosimas: aseptikos reikalavimy laikantis iSimkite kateterj i sterilaus maiselio. Pripskite balionélj Skt be adatos i patikrinkite, ar balionélis ir voztuvas nepraleidzia.
Visiskai isleiskite org iS balionélio.

3) Slapimo pislé turi bati visiskai pripildyta.

2.1 Naudodami kreipiamaja wcla atlikite Siuos veiksmus:

4) Adlikite odos pjivi Mms is daromas mazdaug 3 cm virs gaktikaulio sqvarzos vidurio linijos. Punkciné adata dedama ant gaktikaulio Slapimo piislés punkeijai atlikti,
Istraukus adatos Serdj, krei i ivedama i mpmm pisle isilgai punkeinés adatos, o pjiavis (5 mm, 10 mm) daromas punkcijos tasko centre.

Kreipiamoji viela pnnm.mm o punkciné adata a. Dilatatorius naudojamas laipsniskam plétimui isilgai kreipiamosios vielos, o dilatacinis apvalkalas palickamas
Kanalui suformuot ra patogus dirbi su urﬂermkop\l holmio lazerio skaidula ir kita ntais,

6) Baigus procedirg, Srmitte ankatinn jvesta kreipiamaja vielq ir iStraukite apvalkaly j Slapimo pisle.

2.2 Jei nenaudojama kreipiamoji vicla, atlikite Siuos veiksmus:

7) Atlikite odos pjavi. Mazas pjvis daromas mazdaug 3 em virS gaktikaulio savarzos vidurio linijos

Punkeiné adata dedama ant gaktikaulio Slapimo piislés punkeijai atlikti. Istraukus adatos Serdj, pjvis (5 mm, 10 mm) daromas punkijos tasko centre,

§) Punkciné adata isimama. Dxlammnm ‘naudojamas laipsniskam plétimui, o dilatacinis apvalkalas palickamas kanalui suformuoti, kuris yra patogus dirbti su ureteroskopu, holmio
lazerio skaidula ir kitais instrumentai

9) Baigus procedirg, ke 1 spvalkalq i Slapimo pisle.

3. Kateterio jvedimas:

10) Iveskite suprapubinj ateteri j Slapimo pasle isilgai dilatacinio apvalkalo.
11) Pripiskite balionél] $virkstu be adatos steriliu distiliuotu vandeniu.

12) Istraukite dilatacinj apvalkalg ir,jei reikia, uzdarykite stoma,

13) Prijunkite kateterj prie tinkamo Slapimo surinkimo maiSelio.

14) Norédami isimti kateteri, tvirtai uzdékite Svirkst ant voztuvo ir visiskai

[Kont acijos].
1 §1amm.-. pstés tiris mamm nei 200 ml
2. Slapimo pislés
3. Gydymas anukomuamm ir antitrombocitiniais vaistais,
Pillo sienos sepsis.

Poodinis kraujagysliy Suntas suprapubinéje srityje.
Isorinio sfinkterio nepakankamumas.

Néstumas.

Kabinete, operacinéje arba cistoskopijos metu

sleiskite skystj is balionélio. Atsargiai istraukite Kateterj

4
5.
6.
7.

[Komplikacijos ir Salutinis poveikis].
1. Kraujavimas, jskaitant hematurijg ir intraabdominalinj kraujavima,
2. Infekcija, jskaitant Slapimo taky infekeija ir kanalo vietos ar Zaizdos infekeija,
3. Skausmas.

4. Pilvo organy suzalojimas.

[Atsargumo priemonds].
1. Privaloma: suprapubinio perkutaninio kateterio jvedima ir paciento su SPC prieziira gali atlkti tik personalas, turintis atitinkama medicining kompetencija.
2. Pries naudojima, atsizvelgiant j amzi, reikia pasirinkti skirtingos specifikacijos uretrinj kateteri

3. Sis gaminys buvo sterilizuotas etileno oksido dujomis ir po vienkartinio naudojimo turi bi
arba naudotojui.

4. Prictaisas gali biti uzterstas ir (arba) gali sutrikti jo funkcinis pajégumas. Prietaiso uztersimas ir (arba) ribotas funkcionalumas gali sukelti paciento suzalojims
5. Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

6. Naudojimo metu, aptikus problemy, tokiy kaip Slapimo kateterio poslinkis, Slapimo ckstravazacija, nepakankamas drenaas, kateterj reikia laiku pakeisti tinkamos
specifikacijos priemone.

7. Rekomenduojamas laikymo laikas — ne ilgiau kaip 29 dienos.

8. Tvykus bet kokiam rimtam incidentui, naudotojas ir pacientas turi apie tai pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai.

smestas. Pakartotinai naudojant vienkartines priemones, kyla pavojus pacientui

sepsi arba mirtj

[Simbolis].
@ = Démesio, E
Vi .
Pagaminimo data,  Pakuotés vienetas. Partijos kodas. enkartinio laikykités saugosir .y, pondori iki, fcinos Igaliotasis atstovas
naudojimo. spéjamuiy pricmone. Sveicarijoje.
nurodymy,
CE. ® o
Notfikuotoji ~ Sterilizuota etileno Ziosekite Unikalus
ot "’C‘s(w”“z“"“ riemonés Gamintojas. Platintojas.
istaig etmabeils pakartotinai. Importuotojas domtifikntortus.

®

teril barjerine galiotasis atstovas
Steril b IK atsakingas asmuo !
sistema su apsaugine atsakingas as Europos bendrijoje
(UKRP)
pakuote vidu. Europos Sgjungoje.

AN
Saugoti nuo saulés
spinduliy.

9 Nenaudoti, jei pakuoté
Saugoti nuo drégmés, 1, Je1 P
pazeis

[Ispéjimas].
1. Balioniniam kateteriui: nepriptskite daugiau, nei nurodyta ant piltuyélio.

2. Nenaudokite tepaly ar lubrikanty, kuriy pagrindg sudaro nafta

3.Jei kyla problemy iSleidziant skystj i balionélio Svirkstu (tai retas i nedaZnai pasitaikantis atvejis), kreipkités | atsakingg gydytoja. kuris turéty pradurti balionélj,
vadovaudamasis atitinkamoje medicininéje literatroje apraSytais metodais [Medicininé literattira: Suprapubinis ateteris (SPC) — Suaugusiujy Klinikinés gairés. kompetencijos ir
paciento informacinis lapelis] [Taip pat galite remtis kitomis gairémis ar Klinikine literatara, kurig jisy gydytojas lniko reikalingal. Ji balionélis plysta, ypat svarbu pasalini visas
‘nuolauzas i Slapimo pislés.

4 Jkaeterio negalim e  (abo)atsrandanetitaskrovimas, nuakite kamlmmuju: proc
5. Slapimo paslé turi bati pakankamai pripildyta, kad bity galima saugiai
6 Ideal e kattei turén bt fvcdamas per tiesiojo pivo rumens makStes amkulmnm vidurio linija virs gakiikaulio savarzos.
7. Punkeinés kaniulés asmenys ir galiukas neturi pazeisti kateterio.

8. Reguliariai tikrinkite ir keiskite kateter]
9
1

r imkités atitinkamy priemoniy,

Balionélio medziaga gali biti pazeista dél mechaninio poveikio, pvz., Slapimo taky smélio ar Slapimo piislés akmeny
0. Balionélis turi bati pakartotinai pripildomas nurodytu nominaliu tiriu ne reiau kaip kas dvi savaites,

[Laikymas].

Gaminys turi biti laikomas kambario temperataroje, sausoje, gerai védinamoje Svarioje patalpoje, kurioje néra koroziniy dujy. Transportavimo priemonés turi biiti Svarios, apsaugotos
o saulés ir drégmes,

[Pagaminimo data] Zr. etikete ant vidinés pakuotés.

(Medicinin literatira: Suprapubinis kateteris (SPC) — Suaugusiyjy Klinikinés gairés, kompetencijos ir paciento informacinis lapelis
literatiira, kuria jisy gydytojas laiko reikalinga

[Salinimas].

Taip pat galite remtis kitomis gairémis ar Klinikine

kamumo naudoti data] Zr. etikete ant vidinés pakuotés.

Ismeskite kateterir o pakuotg laikydamiesi galiojanciy nacionaliniy taisyKliy.

[Importuotojas]. [Platintojas].
Urotech GmbH. Urotech GmbH.

Medi-Globe-Str. 1-5. Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland.
83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de.

[Registruotas asmu

d Gamintojas: HATYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Adresas.: Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China
Tel.: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 Faks.: 0086-0573-86725888

Fer] Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Allemagne

Obelis Swiss GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse

er] MedPath Limited

27 Old Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
[Paskelbimo data] 2024-12-26
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:
-ingrijire intraoperatorie
si in chirurgia colorectala

~cateterizarea uretrald nu poate fi utilizats

postoperatorie: drenajul SPC al vezicii urinare este utilizat intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv proceduri pentru incontinenta de efort la femei

[Beneficii clinice]

~Cateterizarea suprapubiand este utilizata in principal la pacienti
-Avantaje fafd de cateterizarea uretrali in c riveste confortul p
“Rezultatele sunt mai bune in grupul cu cateter suprapubian in ceea ce privete toleranta pacientului 5i obstructia cateterului

pusi procedurito urologice sau ginccologice

[Caracteristiei e performanti]
Produsele sunt conforme cu cerintele EN 1S0 20697201,

[Dispozitive/aceesorii compatibile]
1. Ac de puncie s fir de ghidare: Dup puncia suprapubiand a vezicii urinare, introduc
§i in vezica urinard sub ghidarea firului de ghidare;

i produsul in firul de ghidare coneetat la acul de punctie si plasafi produsul in deschidere

Acele de punctie si firele de ghidare sunt produse conventionale disponibile pe piata.

3. Injectorul de apd este utilizat pentru a injecta apd sterila in balonul fistulei.

4. Injectorul de apd este un produs convenional disponibil pe piafs.
[Instructiuni de utilizare]

Acest produs este nirodus i verica prin interventie chirurgicald, sub anestezie general completd sau anestezie spinald, si poate fi realizat
timpul unei cistoscopii

Tnainte de interventia chirurgicals
1 Operatie pregatitoare:

1) Pacientul trebuie s& aibd o vezicd palpabild sau o vezica distinsa vizibild la ecografie inainte de a incerca introducerea tubului

2) Pregatire: Scoateti cateterul din punga sterild folosind o tehnica aseptica. Umflati balonul cu o seringd fard ac si verificati daca balonul si valva nu prezintd scurgeri. Dezumflati
complet balonul.

3) Vezica urinard trebuie sd fie complet umplut.

2.1 Efectuati urmatorii pasi mlosmd un fir de ghidare:

4) Efectuai o incizie a piel i incizie, la aproximativ 3 cm deasupra liniei mediane a simfizei osului pubian. Acul de punctie este pozitionat pe osul pubian pentru punctia
vezicii urinare. Dupa ruragcrca ezl s, il de ghidare este introdus in vezica de-a lungul acului de puncfie, iar incizia (5 mm, 10 mm) este ficutd cu punctul de punctie ca
centru,

5) Firul de ghidare este fixat si acul de punctie este indepartat. Dilatorul este utilizat pentru a se extinde treptat de-a lungul firului de ghidare, iar teaca de dilatare este reinutd pentru a
forma un canal, care este convenabil pentru functionarea ummmpulu. hbr laser holmium si a altor instrumente.

6) Dupd finalizare, extrageti firul de ghidare plasat anterior si retrage vezici.

2.2 Dacé nu se utilizeaza fir de ghidare, efectuati urmitorii pasi

7) Efectuati o incizic a piclii. Se face o micé incizie, la aproximativ 3 cm deasupra liniei mediane a simfizei uauVm pubian.

Acul de punctie este pozitionat pe osul pubian pentru punctia vezicii urinare. Dupd retragerea miczului acului, se face incizia (S mm, 10 mm) cu punctul de punctie ca centru.

8) Acul de punctie este indepartat Dllnmm! este m.nm pentr & extinde treptat, iar teaca de dilatare este retinuta pentru a forma un canal, care este convenabil pentru functionarea
ureteroscopului, fibrei laser holmium si a alto
9) Dupi finalizare, retrageti teaca cire vezica
3 Introducerea cateterului

10) Introducefi cateterul suprapubian in vezic de-a lungul teci de dilatare.

11) Umflati balonul cu o seri ac cuapi distilata sterila.

12) Rctngcn teaca dilatata si inchideti stoma, dacd este necesar.

13) A rul la 0 pungd adecvati de drenaj al urinei.

14) Penlnlnmdepnr\a cateterul, asezati seringa ferm pe supapd si dezumflati complet balonul. Trageti cateterul cu atentie.

-0 salé de proceduri,in sala de operafii sau

trebuie s3

explice s si se discute procedura cu pacientul si s se obfin consimfimintul acestuia

[Contraindieatii]
1. Volumul vezicii urinare este mai mic de 200 ml
2. Carcinomul vezicii urinare

3 Tratamentul antcoogulant
4. Sepsisul peretelui abdominal

5. Prezenta unui bypass vascular subcutanat in regiunea suprapubian
6. Insuficienta sfincterului extern

7. Sarcina

antiplachetar

[Complicatii i efecte secundare]
1. Hemoragic, inclusiv hematurie 5 singerare ntraabdominli
2. Infectie, inclusiv infectie a tractului urinar si infectie a locului de insertie sau a pligii
3 Durre
4. Leziuni ale organelor abdominale

[Precautii]
1 Ohlngamrm introducerea unui cateter percutanat suprapubian §i geionarea pacientului cu SPC trebuic efectuate numai de personalul care a dobandit competeniele medicale adecvate,
2. Tnainte de utilizare, trebuie alese catetere uretrale cu specificatii diferite, in functie de varst

3. Acest produs a fost sterilizat cu gaz de oxid de etilend si e nuncat dup o singurd utilizare. Reutilizarea dispozitivelor de unica folosintd creeaza un risc pentru pacient sau
uilizator.

4. Dispozitivul poate fi contaminat si/sau capacitatea sa functionald poate fi afectatd. Contaminarea si/sau functionalitatea limitata a dispozitivului pot duce la ranirea, sepsisul sau
decesul pacientului

5. Nu utilizafi produsul dacs ambalajul este deteriorat.

6. in timpul utilizarii, in cazul descoperirii unui cateter urinar, a unei extravaziri urinare, a unui drenaj inadecvat, inlocuirea cateterului trebuie
aplicabile, in timp util.

7. Se recomand o durat de utilizare de maximum 29 de zile.

8. In cazul producerii unui accident grav, utilizatorul si pacientul trebuie s il raporteze producitorului si autoritafii competente.

|Simboluri]
1 > @ e — &
d
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[Avertisment]

1. Pentru cateterul cu balon: nu umflafi mai mult dect este indicat pe palnie.

2. Nu utilizai unguente sau lubrifianti pe baza de petrol.

3. Daci apare o problemd la dezumflarea balonului cu o seringd, ceea ce este o situatie rard §i rar raportatd, contactati medicul responsabil, care trebuie sa perfora balonul conform
tehnicilor descrise in literatura medicala corespunzitoare [Literatura medicala: Cateter suprapubian (SPC) — Ghid clinic pentru adulfi, competente si prospect cu informatii pentru
pacienti] [Puteti consulta si alte ghiduri sau lteraturd clinicd pe care medicul dumneavoastri le considerd necesare]. Daca balonul se rupe, este deosebit de important sa indepariati toate:
resturile din vezicd

4. Dacd cateterul nu poate fi unrodus silsau apar singeriri neasteptate, oprii procesul de cateterizare si uafi msurile adecvate.

5. Vezica urinard trebuie umpluté in mod adecvat pentru a permite introducerea in sigurantd a S1

& Catetrul rbuie nrodus, n mod ide, prin linia mediand avaseulard a tecii ectale deasupra simfizei pubicne.

7 Mz\rgmca tictoare si wfm canulei de punctie nu trebuie si deterioreze cateterul.

8.V teterul si schimbati-l in mod regulat

5 Matriaol blonul pnale fi deteriorat de influente mecanice, de exemplu pietre urinare sau pietre la vezicd.

10. Balonul trebuie umflat din nou cel putin o data la doud saptamani cu volumul nominal de umplere indicat

[Depozitare]
Produsul trebuie depozitat la temperatura camer
soare si umiditate.

intr-un loc useat, fird gaze corozive si intr-0 camer curati si bine ventlatd. Mijloacele de transport rebuie s fie curate, protejate de

[Data fabricatiei] A se vedea eticheta de pe ambalajul interior

(Literatura medicald: Cateter suprapubian (SPC) — Ghid clinic pentru adulti, competente si prospect cu informatii pentru pacienti) Puteti consulta si alte ghiduri sau literatur clinica pe
care medicul dumneavoastrd le considerd necesare

[Data expirdrii] A se vedea eticheta de pe ambalajul interior

[Eliminare]
Eliminati cateterul si ambalajul acestui

conformitate cu reglementrile nafionale in vigoare.

[Importator] [Distribuitor]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland

83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de

[Persoani inregistrati]
“ Pmdummr HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
dong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China
'm O086.0373 86725581 0086.0573-86725858 Fav: 0086-0573- 86725855

H
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~Vizelet inkontinencia
-Intraoperatiy és posztoperativ ellitds: Az SPC holyagiritést szamos miitéti eljirds sordn alkalmazzak, tobbek kozott a ndi stressz inkontinencia kezelésében és a kolorektalis
schészetben.

-hiigycsd-katéterezés nem alkalmazhato.

ikai eldny]
-A suprapubikus katéterezést foként urol6giai vagy l\ogyngya:zm beavatkozisokon dtesd betegeknél alkalmazzk

-A hiigyes6-katéterezéshez képest eldnyds a be elme szempontjabol

-A suprapubikus katéterrel rendelkez6k cmponjﬁban Jabb eredmények szillettek a betegek tolerancidia és a katéter elzirodasa tekintetében.

[Teljesitményjellemzk]
A termékek megfelelnek az EN 1S0 20697:2018 szabviny kdvetelményeinek

[Kompatibilis eszkizok/tartozékok]

I kit s veztddrt: A lya suprapubiks punkei i el be  erméket  punkids oz smskorstot ezt
terméket a nyilasba holyagt

2. A punkeids tik és a iy ok piacon kaphaté hagyoményos termékek

3. A vizbefecskendez6 steril viz b»llc;kn,nd«,/;scn, szolgdl a fisztula ballonba.

4. A vizbefecskendezd piacon kaphato hagyomanyos termék.

a vezetddrot segitségével helyezze a

[Hasznilati utasits]
Ezt a terméket miitéti iton, teljes dltalinos érzéstelenités vagy spindlis érzéstelenités mellett helyezik be a holyagba, amely elvégezhetd egy beavatkozisi helyiségben, a miitében vagy
tva7!0>7kop s vizsgilat sorén
Ami el kel magyardzni és meg kell beszéIni a beteggel a beavatkozis menetét, és beleegyezését kell adnia hozzi.
1 Elskéssts mivelet
1) A csd behelyezése eldtt a betegnek tapinthatd hélyaggal vagy ultrahangon lithat6 tigult hélyaggal kell rendelkeznie.
2) Eldkészités: A katétert avtpuku; technikaval vegye ki a steril tasakbol. Toltse fel a ballont egy til nélkili fecskenddvel, és ellendrizze, hogy a ballon vagy a szelep szivirog-c.
Engedje le teljesen a ballont
A holyagnak teljesen e kel lennic.
2.1 Végerze el a kivetkezs lépéseket egy vezetidrot segitségével:
4) Végezzen bemetszést a béron. Kis bemetszés, koriilbelill 3 cm-rel a szeméremiziilet kizépvonal felett. A punkcids tit a holyagpunkeidhoz a szeméremesonton kell elhelyezni.
A tiiben Iévd szovet kivétele utin a vezetddrotot a punkeios tii mentén helyezze a holyagba, és a punkcids pontot kdzéppontként haszndlva ejtse meg a bemetszést (5 mm, 10 mm)
5) A vezetddrot rogzitve van, és a punkeios ti eltavolitva. A tagito a vezet6drot mentén fokozatosan t6rténd tigitisra szolgil, és a tigitd hiivelyt megtartjdk, hogy csatomit
képezzen, ami kényelmes az ureteroszkop, a holmium lézer szdl és egyéb miiszerek mitkddtetéséhez.
6) A befejezés utin hizza ki az elzéleg behelyezett vezetddrotot, és hitzza vissza a hiivelyt a holyagig
2.2 Ha nem haszndl vezetddrotot, hajtsa végre az alabbi lépéseket
7). Végezzen bemetszést a biron. Kis bemetszeés, korilbeliil 3 cm-rel a szeméremiziilet kbzépvonal felett.
A punkeids it a holyagpunkcihoz a szeméremesonton kell elhelyezni. A tiben Iév6 szovet e utéin a punkeids pontot kizéppontként haszndlva cjtse meg a bemetszést (5 mm,
10 mm).
8) A punkeios ti eltévolitva. A tégito fokozatosan (Griénd tigitisra szolgil, & a tigitd hiivelyt megtar
lézer szél s egyéh milszerek miikodietéséhez
9) A befejezs utén hiizza vissza a hiivelyt a holyagig.
3 A Katéter behelyezése:
10) Helyezze be a suprapubikus katétert a holyagba a tigito hiively mentén.
11) Télise fel a ballont egy tii nélkiili tccsmdom steril desztilldit vizzel.
12) Hiizza ki a tigult hiivelyt, és sziikség esetén zrja le a sztomit
13) Csatlakoztassa a katétert egy mcgmun vizeletayiitd zsdkhoz.
14) A katéter eltivolitdsdhoz helyezze a fecskend6t szorosan a szelepre, é engedje le teljesen a ballont. Ovatosan hiizza ki a Katétert,

ik, hogy esatomit képezze

ami kényelmes az ureteroszkop, a holmium

[Ellenjavallat]
A holyag térfogata kevesebb, mint 200 ml
2. Holyag-karcinéma
3 Anhkna[,ulam veérlemezke-gitlo kezelés,

5 Smubkuin aritkbts a suprapubikus régioban
6.A kulsn zirdizom elégielensge
7. Terhes;

[Szovodmények és mellékhatisok]

1. Vérzés, belecrtve a vérvizelést és a hasiiregi vérzést

2. Fertizés, beleértve a higyiti fertdzést & a higyit vagy a seb fertozé
3. Fijdalom

4. Hasi szervek sériilése

[Figyelmeztetés|
1. Ktelezo: a suprapubikus perkutin katéter behelyezését és az SPC-vel ellitott beteg kuc mkmmm el endelkezd személyzet végezheti
2. A higyesdkatétert a hasznalat eldtt a kiilonbisz életkorokhoz megfelelden kell kivilas
3.Ezta lu’vmkd mlu) oxid gizzal steriliziltik, és egyszeri hasznalat utdn el kell dob. Az egyszer haszndlatos eszkozok Gjrafelhaszndldsa kockézatot jelent a beteg vagy a
mhwmm sz
2 estkoz wmycmahcx ésivagy mikodoképessége romolhat. Az eszkdz szennyezidése ésivagy korlitozott milkidése a beteg sérilléséhez, szepszishez vagy halildhoz
um\v
5. Ne hasznilja, ha a csomagols sérilt
6. Hasznilat kozben, példaul higycsokatéter felfedezése, higyesd-extravazicid, nem megfeleld irités esetén a katéter cseréjét iddben el kell végezni
7. A bent tartézkodasi id6 nem haladhatja meg a 29 napot.
8. Siilyos baleset esetén azt a felhaszndlonak és a betegnek jelentenie kell a gyrtonak és az illetékes hatosignak.

[Szimbélumok]

Il > Q e &

Gyartasi datum Csomagoldsi Tételkod cgyszer a biztonséy
Y egység. hasznilatos utasitésokat
figyelmeztetéscket

CE... (] ® @ wl &

Bejelentett Eilén-oxiddal Olvassa el a Egyedi . corgalma
szervezet sterilizilva haszndlati utasitdsi eszkizazon Gyirté Forgalmazza

Felhaszilhatosigi ~ Orvostechnikai Hivatalos ;vayu
ids eszkiz képvis

lja tjra Tmportdr

Meghatalmazott

Tartsa tivol a i . Ne hasznilja, ha a Sterilgit-rendszer - Bgyesti Kirdlysdg -y g icoter az Burpai
. Tartsa tivol az esGid] . véddesomagolissal felelds személy
napfénytdl esomagolis sérilt Kozsségben/Europai
beliil w
nidban
[Figyelem)

|

1. A ballonkatéter esetében: ne toltse fel a tolcséren feltintetettnél nagyobb mértékben
2. Ne haszniljon kdolaj alapis kendesdket vagy sikositdkat.
3. Ha a ballon fecskendGvel torténd leengedése sordn probléma meril fel, ami ritka és ritkdn jelentett eset, vegye fel a kapesolatot a felelds orvossal, akinek a vonatkozd orvosi
szakirodalomban leirt technikiknak megfelelden kell perfordlnia a ballont [Orvosi szakirodalom: Suprapubikus katéter (SPC) — Felndttkori Klinikai irinyelvek, kompetencidk és
betegtijékoztato fiizet] [Hivatkozhat mas irényelvekre vagy Klinikai szakirodalomra is. amelyeket orvosa szikségesnek tart]. A ballon megrepedése esetén kiilondsen fontos, hogy az
Gsszes tormeléket eltavolitsik a holyagbol.

a katéter nem helyezhetd be és/vagy vratlan vérzés Iép fel, dllitsa le a katéterezést és tegye meg a megfeleld intézkedéscket
5. A holyagot megfelelden felilve kell lennie, hogy az SPC biztonsigosan behelyezhetd legyen.
6. A Katétert idedlis esetben a feletti avaszkuliris Keresztil kell bevezetni a rectus-hiivelybe.
7. A punkeios kanil élénk és hegyének nem szabad megsértenic a katétert,
8. Ellendrizze a katétert és cserélje ki rendszeresen.
9. A ballon anyaga mechanikai hatisok, pl. vizeletkdvek vagy holyagkdvek ltal megsériilhet.
10. A ballont legalibb kéthetente jra kell tlieni a megadott névleges toltési térfogattal.

[Tirols|

A terméket szobahdmérsékleten, sziraz, korroziv gizoktél mentes és jol szelloz, tiszta helyiségben kell tarolni. A szillitoeszkozoknek tisztiknak, napfenytsl és nedvességtol
védetteknek kell lenniiik.

[Gyiirtisi ditum] Lisd a bels6 csomagolds cimkéjét

(Orvosi szakirodalom: Suprapubikus Katéter (SPC) — Felndttkori Klinikai iranyelvek, kompetencidk és betegtijckoztato fiizet) Hivatkozhat mas irdnyelvekre vagy Klinikai
szakirodalomra is, amelyeket orvosa sziikségesnek tart

[Lejirati ditum] Lisd a belsd csomagolis cimkéjét

[Artalmatlanitas]

A Katétert és csomagolisit a hatdlyos nemzeti eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani
[Importér] [Forgalmazo]
Utotech Gmbi Urotech GmbH

edi-Gl - - Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de

“ [Regisztrélt személy

Gyarté: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Cim: Songpodong Road Shendang Town, Haiyan, Zhejiang 314311, China.
Tel: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 Fax: 0086-0573-86725888

Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Dilsseldorf Allemagne

Obelis Swiss GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse

MedPath Limited

27 Old Gloucester Street, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX
[Kiadisi diitum] 2024-12-26
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