Instrucciones de uso
Set de catéter Linzer para desviacién
urinaria transuretral

Instrucdes de utilizacao

Kit de cateter Linzer para desvio urinario
transuretral

IFU Nr. 23-A Linzer ES 00/29.03.2016

Tenga en cuenta lo siguiente: Este producto médico debe ser adquirido y
utilizado exclusivamente por personal médico especializado.

1. Denominacién
Set de catéter Linzer para nifios que van a someterse a cirugia uretral
reconstructiva.

2. Contenido y embalaje
Set de catéter uretral Linzer:
- Catéter pigtail uretral con punta cerrada, F 8, longitud: 22 cm
- Alambre guia, revestido de teflon, longitud: 40 cm, tamafio:
0,038” pulgadas
- Pinza de cierre
- ID paciente
- Instrucciones de uso

3. Campos de aplicacion
Desviacion urinaria intraoperatoria y postoperatoria para cirugia uretral
reconstructiva (hipospadias/epispadias)

4. Indicaciones
- Hipospadias
- Epispadias

5. Contraindicaciones
Infecciones graves, urosepsis

6. Posibles efectos adversos

- Presion de ulceracion o inflamacion de la mucosa uretral

- Infecciones inducidas por el catéter (bacteriuria)

- Incrustacion y obstruccion del catéter (mediante productos pegajosos de la
mucosa inflamada de la vejiga, tales como células uroteliales y
componentes sanguineos, los cuales se adhieren a la pared externa e
interna del catéter.)

- Estenosis uretral inducida por el catéter

N

Instrucciones

- El catéter Linzer se extiende usando el alambre guia adjunto con la punta
rigida en primer lugar, y se inserta a través de la uretra malformada
durante el procedimiento.

- Una vez retirado el alambre guia, solo el catéter sirve de marco alrededor
del cual se puede modelar y cerrar la nueva uretra.

Aviso: La linea longitudinal del catéter indica la direccion del pigtail.

- Durante el procedimiento, el catéter esta cerrado con una pinza para
mantener la orina eventual fuera del area de cirugia. La pinza se retirara
de nuevo tras el procedimiento.

- El catéter se deja de 7 a 14 dias tras la cirugia, y se cuida utilizando el
llamado panal doble.

- El primer pafial que entra en contacto directo con la piel necesita un
agujero a través del cual se guia el catéter y se fija en su superficie con un
vendaje adhesivo. Este pafial se cambiara aproximadamente 1 vez al dia
tras la deposicion.

- El segundo pafal exterior se cambia de 5 a 6 veces al dia dependiendo de

la cantidad de orina excretada.

®

Posibles complicaciones y/o riesgos
- Dislocacion del catéter uretral.

9. Advertencias / Precauciones

- Este producto solo es estéril si el envase no esta dafiado ni abierto.

- jProducto de un solo uso!

- No utilice los catéteres que hayan sobrepasado su fecha de caducidad.

- No utilice alcohol ni productos desinfectantes para limpiar el producto, ya
que pueden dafiar la superficie.

- No darie el catéter con instrumentos quirGrgicos afilados, puesto que ello
aumenta el peligro de rotura del catéter.

- Se deben revisar cuidadosamente todos los componentes para comprobar
su compatibilidad e integridad antes de ser utilizados.

- Compruebe regularmente la efectividad de drenaje y la posicion del catéter.

- No lubrique el catéter con aceite de silicona.

- No se puede conectar el catéter a la bolsa de recogida de la orina.

- Deslizar el catéter con demasiada fuerza puede dafar las paredes de la
vejiga.

10. Reacciones cruzadas

El catéter puede cambiar de color debido a la administracion de

medicamentos, o incluso como resultado del contacto con la orina.

11. Transporte y 1es de

Los productos deben ser transportados y almacenados en sistemas de
embalaje adecuados. No hay mas requisitos de transporte especificos. Los
productos se deben almacenar en lugares secos y protegidos de la luz solar,
en un intervalo de temperatura de 5 a 30 grados centigrados.

12. Eliminacién
Después de su uso, este producto puede suponer un peligro biologico. Se debe
manejar y desechar en conformidad con la practica médica aceptada y las

IFU Nr. 23-A Linzer PT 00/29.03.2016

Atencéo: Este dispositivo médico s6 pode ser adquirido e utilizado por pessoal
técnico.

1. Designagdo
Kit de cateter Linzer para criangas submetidas a cirurgia de reconstrugéo uretral.

2. Conteudo e embalagem

Kit de cateter uretral Linzer:
- Cateter uretral pigtail com ponta fechada, F 8, comprimento: 22 cm
- Fio-guia, revestido a teflon, comprimento: 40 cm, tamanho: 0,038 polegadas
- Pinga de fecho
- ID do paciente
- Instrugdes de utilizagdo

3. Areas de utilizagio
Desvio urinario intra e pés-operatério na cirurgia de reconstrugao uretral
(hiperspadias/epispadias)

4. Indicagées
- Hipospadias
- Epispadias

5. Contra-indicagoes
Infegdes graves, septicemia de origem uroldgica

6. Efeitos secundarios possiveis

- Ulcerag&o por pressao ou inflamagéo da mucosa uretral

- Infegdes induzidas pelo cateter (bacteridria)

- Incrustagéo e obstrugéo do cateter (devido a substancias aderentes da
mucosa inflamada da bexiga como células uroteliais e componentes
sanguineos, que aderem a parede interior e exterior do cateter).

- Estenose ureteral induzida pelo cateter

7. Instrugées

- O cateter Linzer é expandido utilizando o fio-guia incluido, primeiro com a
ponta rigida, e inserido através da uretra malformada durante o procedimento.

- Apos remogéo do fio-guia, apenas o cateter serve de modelo a volta do qual a
nova uretra pode ser formada e fechada.

Nota: A linha longitudinal no cateter indica a diregéo do pigtail.

- Durante o procedimento, o cateter é fechado com uma pinga, de modo a
manter a urina de saida fora da regido da cirurgia. A pinga deve ser
novamente removida ap6s o procedimento.

- O cateter é deixado durante 7 — 14 dias ap6s a cirurgia, e mantido usando
uma fralda dupla.

- A primeira fralda esta em contacto direto com a pele, e tem um orificio através
do qual o cateter é guiado e fixado na sua superficie com um penso adesivo.
Esta fralda € mudada aprox. 1x por dia, apos defecacéo.

- A segunda fralda exterior € mudada 5 — 6x por dia, dependendo da
quantidade de urina excretada.

8. Possiveis complicagdes e/ou riscos
- Deslocagéo do cateter uretral.

9. Adverténcias / medidas de precaugdo

- Apenas estéril se a embalagem n&o estiver danificada nem aberta.

- Destina-se a uma Unica utilizagéo!

- Nao utilizar o cateter ap6s o fim do prazo de validade.

- Na&o limpar o produto com alcool/agentes desinfetantes. Isto pode danificar a
superficie.

- Nao danificar o cateter com instrumentos cirlirgicos cortantes — aumento do
perigo de rutura do cateter.

- Todos os componentes devem ser cuidadosamente verificados quanto a
compatibilidade e integridade antes da utilizagao.

- Verifique o cateter regularmente quanto a eficacia da drenagem e ao
posicionamento.

- Nao lubrifique o cateter com 6leo de silicone.

- Nao é possivel ligar o cateter ao saco de urina.

- Avangar o cateter para a frente com demasiada forga pode provocar lesdes na
parede da bexiga.

10. Reagdes cruzadas
O cateter pode alterar a sua coloragéo devido a administragdo simultanea de
medicamentos ou também devido ao contacto com urina.

11. Transporte e condigdées de armazenagem

Os produtos podem ser transportados e armazenados apenas na embalagem
prevista para este efeito. Ndo existem requisitos especificos adicionais para o
transporte. Os produtos devem ser armazenados secos e protegidos da luz solar
direta, no intervalo de temperatura entre 5 e 30 graus Celsius.

12. Eliminagao

Apos a utilizagao, este produto pode constituir um perigo biolégico. O
manuseamento e a eliminagédo devem seguir principios médicos reconhecidos e
ser efetuados de acordo com as normas e diretivas legais em vigor no respetivo
pais.

Odnyieg xpnong
Ze KaBeTRpa Linzer yia dioupnBpikn
EKTPOTTH oUpwWV

Navod k pouziti
Souprava s katetrem Linzer pro
transuretralni odvod moci
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lNMapakaAoUue onueiwaoTe: MOvo eKTTaIOEUNEVO IATPIKG TTPOTWTTIKG UTTOPE] va
TTPOUNGBEUTEI Kal va XpnOILOTTOINTEl QUTO TO IATPIKO TTPOIOV.
1. Nepiypaen
ZeT KaBetpa Linzer yia Taidid rou utroBaAAovTal o€ ETTavopBwTIKr
XEIPOUPYIKI| TNG 0UPHOPAG.
2. MepiexOpEVO KAl CUCKEUATTT

ZeT oupnBpIKoU KaBeTrpa Linzer:
- OupnBpikdg kabeTApag pigtail pe kKAeioTé dkpo, F 8, prikog: 22 cm
- 0Odnyo oUppa, pe emkdAuyn Teflon, prAkog: 40 cm, péyeBog: 0,038 ivioeg
- KNITT kAeioiparog
- ID acBevoug
- OBdnyieg xpriong

3. Xpnon yia Tnv oTroia TpoopideTal

AlgyXeIpnTIKA KOl HETEYXEIPNTIKF EKTPOTIH OUPWYV YIO ETTAVOPBWTIKA
XEIPOUPYIKN TNG oupriBpag (uTrepoTradiag/emoTadiag)

4. Evdeiteig

- YmooTmadiag

- Emomadiag

5. Avrevdeigeig

Bapiég Aoipwiéeig, oupoaryn

6. MOBavig Tapevépyeieg

- E&éAkwon fi @AeypovA Tou oupnBpikou BAevvoydvou arré Tieon

- Nolpwéeig TTou TrpokaAoUvTal aTré Tov KaBeTApa (BakTnploupia)

- Eoxapotroinon kai amdégpagn Tou kabetripa (Adyw TPookOAANGNG OUCILV
atré Tov PAEYHOVWSN BAEVVOYOVO TNG 0UPoSOXOU KUOTNG, OTTWG
0oupoBNAIaKd KUTTAPA KAl CUGTATIKA AiaTog, TTou TTPooKoAAoUVTal OTO
E0WTEPIKO KAl EEWTEPIKO TOIXWHA TOU KABETHPQ).

- ZTévwon TNG oupriBpag TTou TTPOoKaAEiTal atrd Tov KabeTrpa

N

Odnyieg

- O kabetpag Linzer TeVIWVETal XPNOIMOTIOILVTAG TO 03ny6 cUpua TToU
E0WKAEIETAI, JE TO GKAPTITO GKPO TTPWTA, KOl EICAYETAI HECW TNG
BUOTTACTIKAG ouprBpag katd T dladikaacia.

- Agou agaipebei To 08nyd oUppa, HOVO 0 KABETAPAG AsIToupyEi WG TTAGioIo
YUpw aTrd TO 0TT0i0 PTTOPET Va SiapopPwBEi Kal va KAEioel n véa oupriBpa.
nueiwon: H diaprkng ypappr atov KaBetipa utrodeikvUiel TNV katedBuvan
Tou pigtail.

- Kard mn diadikaoia, o kaBeTripag ival KAEIOTOG e £va KAITT, (WOTE TUXOV
€gepXOHEVA 0UP VA KPATOUVTAI PAKPICG ATTO TNV TTEPIOXT] TNG XEIPOUPYIKAG
emépBaong. To KAITT Ba TpéTTel va apaipeBei {ava peTd T diadikaoia.

- O kabetipag Tapapével yia 7 - 14 nUEPEG PETA TN XEIPOUPYIKA ETTEURAOT,
Kal N @POVTIda Tou TTpaypaToTTolEiTal Je SITTAR TTava.

- XNV TTpWTN TTdva TTou £XEl GUEDN ETTAQPN HE TO dEPUA aTraiTeiTal n Umapgn
OTTAG HEOW TNG OTToiag KaBodnyEiTal 0 KABETAPAG KAl OTEPEWVETAI PE
AeukoTrAdoTn. H diadikaoia aAAayrig auTig Tng TTavag eival KaTd
TIPOCEYYION 1X avd NUEPa PETG TIG KEVWOEIG TOU EVTEPOU.

- H diadikaaia aAayrig Tng SeUTePNG WTEPIKNAG TIAvag gival 5 — 6x avd

nuépa avahoya Pe TNV TTOCOTNTA TWV EKKPIVOUEVWY 0UPWV.

8. MBavég emirAokég fi/kan Kivduvol
- Merarémman Tou oupnBpikoU KaBeTrpa.

9. Mposidotroinoeig / MpoAnmTika pérpa

- AuTo To TTPOIdV gival HOVO ATTOCTEIPWHEVO, OTAV I CUCKEUATIa DV EXEI
KATAOTPAPE] Kal SEV EXEI AVOIXTEL.

- Moévo yia pia xprion!

- Mnv xpnaoipoTrolgite KaBeTApa Tou oTToiou €Xel TTAPEABEI N NpeEpopnvia ARENG.

- Mnv okourtrifeTe TO TIPOIGV pe aAKoOAN/atroAupavTika péoa. Autd PTropei va
TIPOKAAETEI PBOPEG OTNV EMIPAVEIQ.

- Mnv TpokaAeite npIG oTOV KABETAPA PE QIXHNPC XEIPOUPYIKA EPYOAEia -
UTTApXEl augnuévog Kivduvog Bpadong Tou KaBeTrpa.

- OMa 1a egapTripata TTPETTE! va eAeyxBoUv Pe TTIPOCOXH WG TTPOG TN
oupPBaTOTNTA KAl TNV aKEPAIOTATA TTPIV OTTO TN XPrion.

- EAéyxeTE TAKTIKA TOV KABETHPA, WG TIPOG TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TNG
TIApOXETEUONG Kal Tn B€on.

- Mnv AiTraiveTe Tov KaBeTpa pe €Aaio OIAIKOVNG.

- Aev gival Suvarr n oUVdEaN Tou KABETAPa 0TO GGKO GUAAOYAG OUpwWV.

- H Biain wBnon Tou KaBeTpa TTPOG T EUTTPOG UTTOPET Vo TIPOKAAETE {NpIG
OTO TOiXWHA TNG 0UPOdOXOU KUOTNG.

10. AMNAemdpdoeig pe GAAa pdppaka
YTdpxel N MOAvOTNTA ATTOXPWHATIONOU Tou KABETHPa Adyw TNG TaUTOXPOVNG
XOPAYNONG QapPUAKWY r) KON KAl WG ATTOTEAETHA TNG ETTAPIG ME Ta oUpa.

11. Zuvlrkeg peTagpopdg Kai UAagng

Ta TpoidvTa pTropolv va HETaPepBoUV Kal va puAaxBolv pévo otnv
TTPOOPICOUEVN YIa TO OKOTTO aUTO CUOKEUaaia. Aev UTTAPXOUV TTPOCBETEG
QATTAITACEIG WG TTPOG TN HETAPOPA. Ta TTPOIOVTA TTPETTEI VA QUAGCOOVTAI OF
€NPO XWPOo TTPOaTaTEVpEVA aTTd To GuECO NAIGKS WG, o€ BepUokpacia PETAgU
5 - 30 Babuwv KeAaiou.

12. Améppiyn

To Tpoidv auTd pTTopei va atroTeAéoel BIoAoyikd Kiviuvo WETE Tn Xprion Tou.
O XeIPIOUOG Kal N aTTéPPIYn Ba TIPETTEI VO TIPAYUATOTTOIOUVTAl CUUQWVA HE
QavayvwPIoPEVES IaTPIKEG SIadIKATIEG Kal TOUG OXETIKOUG, I0XUOVTEG VOUIKOUG
KQVOVIOHOUG Kal KATEUBUVTAPIEG OBNYIES TNG EKAOTOTE XWPAG.
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Poznémka: Tento zdravotnicky prostfedek smi ziskat a pouZivat pouze vyskoleny
zdravotnicky personal.

1. Popis
Souprava s katetrem Linzer pro déti podstupujici rekonstrukéni chirurgicky vykon
na uretfe.

2. Obsah a baleni

Souprava s uretralnim katetrem Linzer:
- uretralni pigtail katetr s uzavienym hrotem, F 8, délka: 22 cm
- Vodici drat potazeny teflonem, délka: 40 cm, velikost: 0,038” (0,97 mm)
- Uzaviraci svorka
- ID pacienta
- Navod k pouziti

3. Uéel pouziti
Peroperaéni a pooperaéni odvod mo¢i pfi rekonstrukénim chirurgickém vykonu na
uretfe (hypospadie/epispadie)

4. Indikace
- Hypospadie
- Epispadie

5. Kontraindikace
Tézkeé infekce, urosepse

6. Mozné nezadouci ucinky

- Tlakové ulcerace nebo zanét uretralni sliznice

- Infekce vyvolané katetrem (bakteriurie)

- Inkrustace a ucpani katetru (ulpivajicimi produkty zanicené sliznice moc¢ového
méchyre, jako jsou buriky urotelu a slozky krve, které pfilnou ke vnéjsi a vnitini
sténé katetru.)

- Katetrem vyvolané ziZeni uretry

7. Pokyny

- Katetr Linzer se b&hem vykonu natahuje pomoci pfiloZzeného vodiciho dratu,
rigidnim koncem napied, a zavadi se skrz malformovanou uretru.

- Po odstranéni vodiciho dratu slouzi samotny katetr jako struktura, kolem niz
Ize vymodelovat a uzavfit novou uretru.

Poznamka: Podélna ¢ara na katetru ur€uje smér pigtailu.

- Béhem vykonu je katetr uzavien svorkou, ¢imz se vytékajici mo¢ udrzuje
mimo operacni pole. Po vykonu je nutno svorku opét odstranit.

- Katetr se ponechava in situ po dobu 7-14 dnu po vykonu a zajistuje se tzv.
dvojitym balenim.

-V prvni plence, ktera je v pfimém kontaktu s kiZi, je tfeba vytvofit otvor, skrz
néjz je veden katetr, ktery se fixuje k jejimu povrchu pomoci lepici pasky. Tato
plenka se vyméniuje pfiblizné 1x za den po stolici.

- Druh4, zevni plenka se vymériuje 5-6x za den, v zavislosti na mnozstvi
vyloucené moci.

8. Mozné komplikace a/nebo rizika
- Dislokace uretralniho katetru.

9. Varovani/ bezpecnostni opatieni

- Tento vyrobek je sterilni pouze tehdy, je-li obal nepoSkozeny a neotevieny.

- Pouze na jedno pouziti!

- Nepouzivejte katetr po uplynuti data pouZitelnosti.

- Vyrobek neotirejte alkoholem/dezinfek&nimi ¢inidly. Mohlo by dojit k poskozeni
povrch.

- Neposkozujte katetr ostrymi chirurgickymi nastroji — zvysuje to riziko poruseni
katetru.

- Pred pouZitim je nutno peclivé zkontrolovat kompatibilitu a integritu vSech
soucasti.

- Katetr pravidelné kontrolujte a zjistéte, zda je drenaz ucinna.

- Nepouzivejte k lubrikaci katetru silikonovy olej.

- Katetr neni mozné pfipojit ke sbérnému mocovému sacku.

- Pii prili$ silném zatlacovani katetru mize dojit k poranéni stény mocového
méchyre.

10. Interakce s jinymi léky

Vlivem souc¢asného podavani lék( nebo dokonce v dusledku kontaktu s moci

muze dojit ke zméné barvy katetru.

11. Preprava a podminky skladovani

Vyrobky Ize pfepravovat a skladovat pouze v obalu uréeném pro tyto Gcely. Pro
prepravu nejsou vyzadovany zadné dalsi specifické podminky. Vyrobky musi byt
skladovany v suchu a chranény pred pfimym slune¢nim svétlem pfi rozsahu
teplot 5 az 30 stupriti Celsia.

12. Likvidace

Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat biologicky nebezpeény odpad. Pfi
manipulaci a likvidaci takového odpadu postupuijte dle zavedenych
zdravotnickych postup, v souladu s platnymi zakony a predpisy dané zemé.
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