Gebruiksinstructies voor SUPRA FIX

Punctie- en wisselset voor het suprapubisch leegmaken van de blaas

Bruksanvisningar for SUPRA FIX

Punkterings- och utbytesuppséttning fér suprapubisk urinblasdrénage

Opgelet: Dit medisch product mag alleen worden verkregen en gebruikt door opgeleid medisch
personeel.

1. Omschrijving
SUPRA-FIX punctie- en wisselset voor het suprapubisch leegmaken van de blaas
met/zonder ballon.

2. Inhoud en verpakking van de set

- Suprapubische katheter

- Gespleten canule (enkel voor punctiesets)

- Dilatator met gespleten huls (enkel voor dilatatie-wisselsets)

- Mandrijn gemaakt van medisch roestvrij staal (voor katheters met holle mandrijn)
- Voerdraad, met teflon bekleed of van staal (wisselset)

- Klem (niet voor ballonkatheters)

- Katheterstop

- Gebruiksinstructies

3. Beoogd gebruik
Suprapubisch leegmaken van de blaas.

4. Indicatie

- Evenwicht brengen in de urine-uitscheiding

- Urine afvoeren tijdens en na de operatie

- Stoornissen bij het legen van de blaas

- Voor acute prostatitis of epididymitis met een stoornis in het leegmaken van de
urinewegen

- Initiéle behandeling van urethrale letsels

5. Contra-indicaties

- Vernauwde blaas

- Prevesicale of suprasymphysische littekenvorming of brandwonden
- lleus (obstructie in de darmen)

- Meteorisme (bijvoorbeeld teveel aan lucht in de darmen)
- Zwangerschap

- Overgewicht

- Nierinsufficiéntie

- Tumor in de onderbuik of blaas

- Grotere macrohematurie en de neiging om te bloeden

- Huidaandoeningen in het punctiegebied

Andere contra-indicaties vloeien voort uit beperkingen voor de overeenkomstige
basistoepassingen.

6. Neveneffecten
Drang om te urineren, irritatie door een vreemd voorwerp in de blaas, punctie-
gerelateerde macrohematuria, huidirritatie in het punctiegebied, infecties

7. Instructies

De punctie moet worden uitgevoerd met behulp van een echo.

Vereisten voor puncties:

- Ervoor zorgen dat de blaas voldoende is gevuld. Als de blaas niet voldoende is
gevuld, moet de blaas worden gevuld met behulp van een transurethrale katheter.

- De punctieplaats bepalen - op de middellijn van de onderbuik, ongeveer 2 cm boven
de symfyse. Vermijd zijdelingse afwijkingen van de punctie!

- Chirurgische ontsmetting van de huid

- Lokale verdoving

Technische uitvoering van de punctie:

- Verbind de katheter met de zak om urine in op te vangen. Plaats de katheter in de
gespleten canule tot aan het 1e teken en verwijder de canulebeschermer.

- Er moet met een scalpel een incisie worden gemaakt in de huid voor de punctie
wordt uitgevoerd.

- Met behulp van een vooraf klaargemaakte gespleten canule wordt de blaas
ongeveer 2 cm boven de symfyse doorprikt, loodrecht ten opzichte van de
buikwand.

- Plaats de katheter via de canule in de blaas tot aan het 2e teken:

BELANGRIJK: De katheter mag vanaf nu niet langer terug in de huls worden

getrokken, anders kan hij aan de scherpe canule worden gesneden, en beweeg niet

meer met de katheter eenmaal hij is geplaatst.

- Voor katheter met ballon: Vul de ballon met de voorgeschreven
vloeistofhoeveelheid (zie etiket).

- Voor katheter zonder ballon: Bevestig de katheter met een hechtpleister op de huid.

- Trek de canule terug uit het punctiekanaal tot aan de katheteraanhechting.

- Breek de canule in tweeén door de handvatjes tegelijkertijd naar de zijkanten en
naar omlaag uit elkaar te trekken.

Technische uitvoering van de punctie (ballonkatheter met holle man ):

- Punctie en inbrengen van een voerdraad met flexibel uiteinde.

- Opgelet:
Voor gebruik moet er een geschikt glijmiddel worden aangebracht op de holle
mandrijn. Dan wordt de holle mandrijn in de koker van de ballonkatheter geplaatst.

- Positioneer de ballonkatheter met behulp van de aanwezige voerdraad.

- Trek de holle mandrijn uit de ballonkatheter.

- Verwijder de voerdraad van zodra de exacte positionering werd bereikt.

- Vul de ballon met de voorgeschreven vioeistofhoeveelheid (zie etiket).
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- Deblokkeer de ballon (voor een ballonkatheter) of maak de katheter los (voor
katheter zonder ballon).

- Plaats met het flexibele uiteinde de wisseldraad in de blaas via de aanwezige
katheter, terwijl u tegelijkertijd de katheter zo recht mogelik uitrekt.

- Verwijder de katheter uit de blaas via de aanwezige wisseldraad.

- Plaats de katheter in de blaas met behulp van de aanwezige wisseldraad.

- Voor katheter met ballon: Vul de ballon met de voorgeschreven
vloeistofhoeveelheid (zie etiket).

- Voor katheter zonder ballon: Bevestig de katheter met een hechtpleister op de huid.

Speciale toepassingsinstructies voor dilatatie-wisselsets met varkensstaart:
Om de ballonkatheter door de gespleten huls van de dilatator te plaatsen, moet de
katheter worden uitgerekt met behulp van de voerdraad!

8. Mogelijke complicaties en/of risico's

- De punctie van bloedvaten in de wand van de blaas kan tot hematurie leiden.

- Overbelaste blazen te snel leegmaken kan leiden tot bloedingen van de
blaaswand. (Maak alstublieft de blaas op een gespreide manier leeg.)

- Langdurige afvoering kan leiden tot verminderde blaascapaciteit.

Infecties

Incrustatie

- Dislocatie van de katheter

9. Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

- Dit product is alleen steriel als de verpakking onbeschadigd en ongeopend is.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik! Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw

steriliseren. Het opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren kan de

structurele integriteit van het instrument in het gedrang brengen en/of leiden tot
storingen in het instrument die kunnen leiden tot ziekte, kwetsuren en zelfs het
overlijden van de patiént.

- Gebruik geen producten na de vervaldatum.

- Veeg het product niet schoon met alcohol/ontsmettingsmiddelen/glijmiddelen. Dit

kan het oppervlak beschadigen.

Alle componenten moeten zorgvuldig worden gecontroleerd op compatibiliteit en

integriteit voorafgaand aan gebruik.

- De kleinst mogelijke punctiekatheter moet worden gekozen voor de punctie!

Beschadig de katheter niet met scherpe chirurgische instrumenten - dit verhoogt

het risico op een breuk van de katheter en/of de ballon.

Blokkeer de ballon niet te hard! Blokkeer enkel tot het aangegeven maximale volu-

me! (De details zijn terug te vinden op de bijlage bij de katheter en/of op het label)

- Om het risico op verlies van volume in de ballon te beperken, moet er gedistilleerd
water + 10 % glycerine worden gebruikt.

- Controleer regelmatig de klaarheid en positie van de katheter. Het vulvolume van de
ballon moet met intervallen van 1-2 weken worden gecontroleerd. Maak om de
ballon opnieuw te vullen hem eerst helemaal leeg en blokkeer hem dan tot hij het
maximale nominale volume bereikt. Vul de ballon met een lichte druk.

- Om het risico op urineweginfecties te beperken, kan de verbinding tussen de
katheter en de urinezak best niet worden losgelaten. Gesloten afvoersystemen
worden aanbevolen.

- In uitzonderlijke gevallen kan het onmogelijk zijn om de ballon te deblokkeren. In
dit geval kan de ballon worden leeggemaakt met behulp van speciale maatregelen
(bijvoorbeeld door de klep af te snijden, de ballon te doorprikken door middel van
een suprapubische incisie, enz.) De gebruiker moet de meest geschikte maatregel
kiezen, gebaseerd op de specifieke situatie. Nadat een van deze maatregelen is
toegepast, moet er worden gecontroleerd of de ballon nog heel is.

- De klaarheid en de positie van de katheter moeten regelmatig worden

gecontroleerd, maar ten minste om de 3-4 weken.

Siliconen ballonkatheters of varkensstaartkatheters moeten binnen de 30 dagen

worden vervangen.

- Controleer of de patiént niet allergisch is voor latex vooraleer u katheters gebruikt
die latex bevatten. De gebruiksduur is beperkt tot 4 dagen en herhaald gebruik tot
30 dagen. Als langdurige blaaskatheterisatie nodig is, moeten siliconen
ballonkatheters worden gebruikt.

- In het geval van katheters met een holle mandrijn mag de holle mandrijn niet met
te veel druk in de ballonkatheter worden geplaatst, aangezien het uiteinde dan kan
worden beschadigd.

10. Interactie met andere geneesmiddelen
De katheter kan mogelijk verkleuren door gelijktijdige toediening van medicijnen of
zelfs door contact met urine.

11. Transport- en opslagomstandigheden

De producten mogen alleen worden getransporteerd en opgeslagen in de verpakking
die hiervoor bestemd is. Er zijn geen verdere specifieke vereisten voor transport.

De producten moeten droog worden opgeslagen en beschermd tegen direct zonlicht,
in het temperatuurbereik van 5 - 30 graden Celsius.

12. Afvoer

Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar vormen. Het hanteren en afvoeren
moet worden uitgevoerd in overeenstemming met erkende medische procedures en
moet worden uitgevoerd in navolging van toepasselijke wettelijke reguleringen en
richtlijnen.

Vénligen observera: Denna medicinska produkt far endast anskaffas och anvéndas av utbildad
medicinsk personal.

1. Beskrivning

SUPRA-FIX punkterings- och utbytesuppsattning fér suprapubisk urinblasdranage
med/utan ballong.

2. Innehall och férpackning

- Suprapubisk kateter

- Delad kanyl (endast fér punkteringsuppsattningar!)

- Dilator med delad mantel (endast for dilationsutbytesuppséttningar)

- Mandrin tillverkad av rostfritt stal av medicinsk kvalitet (for katetrar med ihalig
mandrin)

- Styrtrad, teflonbelagd eller stal (utbytesuppsattning)

- Klamma (ej for ballongkatetrar)

- Kateterplugg

- Bruksanvisning

3. Avsedd anviandning
Suprapubiskt urinblasdranage.

4. Indikation

- Balansering av urinutséndring

- Intraoperativt och postoperativt urindranage

- Stérning vid urinblastémning

- For akut prostatit eller epididymit med st6rning vid urinvagstémning
- Inledande behandling for uretrala skador

5. Kontraindikationer

- Kontraherad urinblasa

- Prevesikal eller suprasymfysisk arrbildning eller brannskador
- lleus (tarmvred)

- Meteorism (t.ex. hyperinflatorisk tarm)

- Graviditet

- Fetma

- Njursvikt

- Tumér i den nedre buken eller urinblasa

- Stérre makrohematuri och benagenhet till blédning
- Hudsjukdomar i punkteringsomradet

Yiterligare kontraindikationer till foljd av restriktioner fér motsvarande grundlaggande
applikationer.

6. Bieffekter
Okat urineringsbehov, irritation i frammande kroppar i urinblésan, punkteringsrelaterad
mekrohematuri, hudirritation i punkteringsomradet, infektioner

7. Anvisningar

Punkteringen ska utféras med véagledning fran ultraljud.

Krav unktering:

- Sakerstall att urinblasan &r tillrackligt full. Om urinblasan inte &r tillrackligt full ska
urinblasan fyllas med hjélp av en transuretral kateter.

- Bestam punkteringsplats - pa medianlinjen av den nedre delen av buken, ca. 2 cm
ovanfor symfysen. Undvik lateral punkteringsavvikelse!

- Kirurgisk huddesinfektion

- Lokalbed6vning

Tekniskt utférande av punkteringen:

- Anslut katetern till urinuppsamlingspasen. Fér in katetern iden delade kanylen
upp till_det forsta mérket och avidgsna skyddet pa kanylen.

- Innan punkteringen utférs maste ett snitt géras i huden med en skalpel.

- Urinblasan ska penetreras med en férbered delad kanyl ca 2 cm ovanfor
symfysen vinkelrétt till bukvaggen.

- Fér in katetern genom kanylen in i urinblasan upp till det andra market:

VIKTIGT: Katetern fa inte dras tillbaka in i armen l&ngre eftersom det kan skara in i

den vassa kanylen och flytta den inte langre nar katetern har placerats.

- Eor kateter med ballong: Fyll ballongen med den foéreskrivna vatskemangden (se
etikett).

- For kateter utan ballong: Fast katetern pa huden med ett fixeringsplaster.

- Dra tillbaka kanylen ur punkteringskanalen upp till kateterfastet.

- Brytisar kanylen genom att separera handtagen sidledes och nedat samtidigt.

Tekniskt utférande av punkteringen (ballongkateter med ihalig mandrin):

- Punktering och inféring av en styrtrad med en flexibel spets.

- Vanligen observera:
Innan anvéndning maste ett Iampligt smérjmedel appliceras pa den ihaliga
mandrinen. Sedan ska den ihaliga mandrinen foras in i skaftet pa ballongkatetern.

- Positionering av ballongkatetern med hjélp av den kvarliggande styrtraden.

- Utdragning av den ihaliga mandrinen ur ballongkatetern.

- Avlagsna styrtraden sa snart rétt position har uppnatts.

- Fyll ballongen med féreskriven vatskeméngd (se etikett).
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Kateterbyte:
- Hav blockeringen av ballongen (fér ballongkateter) eller avskilj (for kateter utan
ballong).
- For in utbytestraden i urinblasan genom den kvarliggande katetern med hjalp av
den flexibla spetsen samtidigt som katetern halls sa strackt som mgjligt.
- Avlagsna katetern fran urinblasan via den kvarliggande utbytestraden.
- Fér in katetern i urinblasan med hjalp av den kvarliggande utbytestraden.
- Eor kateter med ballong: Fyll ballongen med den féreskrivna vatskemangden (se
etikett).
- For kateter utan ballong: Fast katetern pa huden med ett fixeringsplaster.
Sarskilda tillampningsanvisningar fér dilationsutbytesuppséattningar med flata:
Katetern maste strackas ut med hjélp av styrtraden for att kunna fora in
ballongkatetern genom den delade manteln pa dilatorn!

8. Mojliga komplikationer och/eller risker

- Punktering av blodkérl i urinblasvaggen kan leda till hematuri.

- For snabbt dranage av anstrangda urinblasor kan leda till blédningar i
urinblasvaggen. (Drénera urinblasan pa ett separat sétt).
Langtidsdranage kan leda till minskad urinblaskapacitet.

Infektioner

- Inkrustering

- Kateterférskjutning

9. Varningar/Sakerhetsatgarder

- Den hér produkten &r endast steril om férpackningen &r oskadad och o6ppnad.

- Endast for engangsbruk! Far ej ateranvandas, atervinnas eller atersteriliseras.

Ateranvandning, atervinning eller atersterilisering kan forsamra den strukturella

integriteten hos instrumentet och/eller leda till bristande funktionsférmaga vilket i

sin tur kan leda till sjukdom, skada eller dodsfall hos patienten.

Anvand inte produkten efter att bast-fore datumet har passerat.

Torka inte produkten med alkohol/desinfektionsmedel/smérjmedel. Det kan skada

ytan.

- Alla komponenter maste kontrolleras noggrant avseende férenlighet och integritet
innan de anvands.

- Den minsta mojliga punkteringskanylen ska valjas for punktering!

Skada inte katetern med vassa kirurgiska instrument — detta ¢kar risken for brott pa

katetern och/eller ballongen.

- Blockera inte ballongen ovanfor! Blockera endast till den angivna maximala volymen.
(Ytterligare uppgifter finns i katetertilloehéren och/eller pa méarkningen).

- For att minimera risken for volymminskning hos ballongen ska destillerat vatten.

+ 10% glycerin anvandas.

- Kontrollera regelbundet kateterns 6ppenhet och position. Ballongens
pafyllnadsméngd ska kontrolleras varje 1-2 veckor. For att fylla ballongen igen maste
den férsta tdmmas helt och sedan blockeras tills den aterfar den nominella volymen
vid maximum. Fyll upp ballongen med visst tryck.

- For att reducera risken for urinvagsinfektion ska anslutningama mellan katetern
och urinpasen i basta fall inte slappas. Det rekommenderas att stanga
drénagesystemen.

- | séllsynta fall kan det vara omgjligt att hava ballongens blockering. | sadana fall

kan ballongen témmas pa sarskilda satt (t.ex. genom att klippa av ventilen,

penetrera ballongen med ett suprapubiskt snitt, etc.). Anvdndaren maste avgéra
vilket som &r det lampligaste sattet efter situation. Efter att nagot av dessa séatt har
anvants maste ballongens integritet kontrolleras.

Kateterns 6ppenhet och position ska kontrolleras regelbundet, men inte mer

séllan &n var 3-4 vecka.

- Silikonballongkatetrar eller flator maste bytas minst var 30:e dag.

Kontrollera att patienten inte &r allergisk mot latexinnan katetrar med latex

anvands. Anvandningen &r begrénsad till 4 dagar och repeterad anvandning till

30 dagar. Om urinkatetering krévs under langre tid ska ballongkatetrar av silikon

anvandas.

- Fér katetrar med ihalig mandrin far den ihaliga mandrinen inte foras in i
ballongkatetern med for hogt tryck eftersom detta kan skada dess spets.

10. Samverkan med andra lakemedel
Katetern kan eventuellt missfargas pa grund av samtidig administration av lakemedel
eller till och med till foljd av kontakt med urin.

11. Transport och lagringsférhallanden
Produkterna far endast transporteras och lagras i de for detta avsedda
férpackningarna. Det finns inga ytterligare specifika krav for transporten.

Produkterna maste lagras torrt och skyddas mot direkt solljus, i temperaturskalan
mellan 5 - 30 grader Celsius.

12. Avfallshantering

Efter anvandning kan denna produkt utgéra en biologisk fara. Produkten ska
hanteras och bortskaffas i enlighet med vedertagna medicinska metoder och ska
slutféras enligt géllande bestammelser och riktlinjer.

Bruksanvisning for SUPRA FIX

Punktur- og byttesett for suprapubisk blaredrenering

MHcTpykuum 3a ynotpeba Ha SUPRA FIX

KomnnekTu 3a NYHKTUpaHe U 3aMsiHa 3a

cynpanyGu4yHO ApeHMpaHe Ha NMMKOYHUS Mexyp

OBS: Dette medisinske produktet kan bare kjopes og brukes av kvalifisert medisinsk personell.

1. Beskrivelse
SUPRA-FIX punktur- og byttesett for suprapubisk bleeredrenering med/uten ballong.

2. Settets innhold og emballasje

- Suprapubisk kateter

- Splittkanyle (bare for punkteringssett!)

- Dilator med splitthylse (kun for dilatasjonsbyttesett)

Mandreng laget av rustfritt stal av medisinsk karakter (for katetre med hul
mandreng)

- Ledetrad, teflon-belagt eller stal (byttesett)

Klemme (ikke for ballongkatetre)

- Kateterplugg

- Bruksanvisning

3. Tiltenkt bruk
Suprapubisk bleeredrenering.

4. Indikasjon

- Balansering av urinutskillelse

- Intraoperativ og postoperativ urindrenering

- Bleeredreneringslidelser

- For akutt prostatitt eller epididymitt med lidelse relatert til drenering av urinveiene
- Forste behandling for urinskader

5. Kontraindikasjoner

- Kontradert bleere

- Prevesikal eller suprasymfyseal arrdannelse eller brannskader
- lleus (tarmobstruksjon)

- Meteorisme (for eksempel intestinal hyperinflasjon)
- Svangerskap

- Fedme

- Nyresvikt

- Tumor i underlivet eller urinblaeren

- Sterre makrohematuri og tendens til blgdning

- Hudsykdommer i punkteringsomradet

Ytterligere kontraindikasjoner skyldes begrensninger for de tilsvarende grunnleggende
applikasjonene.

6. Bivirkninger
Trang til & urinere, fremmedlegemer i bleeren, punkteringsrelatert makrohematuri,
hudirritasjon i punkteringsomradet, infeksjoner

7. Instruksjoner

Punkturen skal utfgres under veiledning av ultralyd.

Krav til punktering:

- Sikre en tilstrekkelig fylt bleere. Hvis bleeren ikke er tilstrekkelig full, skal bleeren fylles
med et transuretralt kateter.

- Bestemmelse av punkteringsstedet — pa midtlinjen i underlivet, ca. 2 cm over

symfysen. Unnga lateralt punkteringsavvik!

Kirurgisk huddesinfeksjon

- Lokalbedgvelse

Teknisk gjennomfering av punkteringen:

- Koble kateteret til en urinoppsamlingspose. For kateteret inn i splittkanylen opp til
det forste merket og fiern kanylens beskyttelse.

- For punkteringen utfgres, ma det gjeres et snitt i huden med en skalpell.

- Ved hjelp av en klargjort splittkanyle, kuttes bleeren ca. 2 cm over symfysen
vinkelrett i forhold til bukveggen.

- For kateteret gjennom kanylen og inn i blzeren opp til det andre merket:

VIKTIG: Kateteret ma ikke lenger trekkes tilbake og inn i hylsen pa dette punktet,

ellers kan det kuttes pa den skarpe kanylen, og stopp bevegelsen nar kateteret er

posisjonert.

- For kateter med ballong: Fyll ballongen med foreskrevet vaeskemengde (se
etikett).

- For kateter uten ballong: Fest kateteret til huden med festeteip.

- Trekk kanylen fra punkteringskanalen opp til kateterfestet.

- Koble fra kanylen ved & trekke handtakene fra hverandre sidelengs og nedover.

Teknisk gjennomfering av punkteringen (ballongkateter med hul mandreng):

- Punktering og innfering av en ledetrad med fleksibel tupp.

- OBS:
Far bruk, pafer et egnet smegremiddel pa den hule mandrengen. Deretter feres den
hule mandrengen inn i ballongkateterets skaft.

- Posisjoner ballongkateteret ved hjelp av den innvendige ledetraden.

- Trekk den hule mandrengen ut av ballongkateteret.

- Fjern ledetraden nar ngyaktig posisjonering er oppnadd.

- Fyll ballongen med foreskrevet vaeskemengde (se etikett).
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Kateterbytte:

- Fjern blokkeringen av ballongen (for ballongkateter) eller lasne (for kateter uten
ballong).

Med den fleksible tuppen, for vekslingstraden inn i blzeren gjennom det indre
kateteret, samtidig som du strekker kateteret sa rett som mulig.

Fjern kateteret fra bleeren via den innvendige vekslingstraden.

Faor kateteret inn i bleeren via den innvendige vekslingstraden.

For kateter med ballong: Fyll ballongen med foreskrevet veeskemengde (se
etikett).

- For kateter uten ballong: Fest kateteret til huden med festeteip.

Spesielle bruksanvisninger for dilatasjonsbyttesett med pigtail:

For & fore ballongkateteret gjennom dilatatorens splitthylse, ma kateteret strekkes
med ledetraden!

8. Mulige komplikasjoner og/eller risikoer

- Punkterte blodkar i bleereveggen kan fere til hematuri.

- Det & drenere overutvidede blzerer for raskt kan fgre til bledning av blaereveggen.
(Tem blaeren pa en fraksjonert mate.)

- Langsiktig drenering kan fere til redusert bleerekapasitet.

- Infeksjoner

- Skorpedannelse

- Kateterdislokasjon

9. Advarsler/forsiktighetsregler

- Dette produktet er bare sterilt hvis emballasjen er uskadet og uapnet.

- Kun for engangsbruk! Skal ikke gjenbrukes, resirkuleres eller resteriliseres.

Gjenbruk, resirkulering eller resterilisering kan svekke den strukturelle integriteten

av instrumentet og/eller fare til feil pa instrumentet, som igjen kan fare til sykdom,

skade eller dgd hos pasienten.

Ikke bruk produkter etter at utlepsdatoen er passert.

Ikke terk av produktet med alkohol/desinfeksjonsmidler/smgremidler. Dette kan

skade overflaten.

Alle komponenter ma kontrolleres ngye for kompatibilitet og integritet far bruk.

- Du ma velge den minst mulige punkteringskanylen for punktering!

- Du ma ikke skade kateteret med skarpe kirurgiske instrumenter — dette oker
risikoen for brudd pa kateteret og/eller ballongen.

- Ikke blokker ballongen for mye! Blokker kun til det maksimale volumet som er
oppgitt! (Du finner detaljer pa kateterfestet og/eller pa etiketten)

- For & redusere risikoen for tap av volum i ballongen, skal det brukes destillert vann

+ 10 % glycerin.

Kontroller regelmessig tilstanden og posisjonen til kateteret. Fyllvolumet av

ballongen skal kontrolleres ved intervaller pa 1-2 uker. For & fylle ballongen, ma du

forst temme den og deretter blokkere den til den nar det nominelle
maksimumsvolumet. Fyll ballongen med lett trykk.

- For & redusere risikoen for urinveisinfeksjoner, skal forbindelsen mellom kateteret
og urinposen ideelt sett ikke brytes. Vi anbefaler lukkede dreneringssystemer.

- Det kan i noen unntakstilfeller veere umulig a fierne blokkeringen av ballongen. |
dette tilfellet kan ballongen tammes med spesielle tiltak (for eksempel ved & kutte
av ventilen, stikke hull pa ballongen med suprapubisk snitt, etc.). Brukeren ma
bestemme seg for det mest hensiktsmessige tiltaket basert pa den enkelte
situasjonen. Etter at du har utfert et av tiltakene, ma ballongen kontrolleres for
fullstendighet.

- Tilstanden og posisjonen til kateteret skal kontrolleres regelmessig, men ikke
senere enn hver 3—4 uker.

- Silikonballong- eller pigtailkatetre skiftes ut etter ikke merenn 30 dager.

- Kontroller at pasienten ikke har allergi mot lateks far du bruker katetre som
inneholder lateks. Varigheten av bruken er begrenset til fire dager, og gjentatt bruk
til 30 dager. Hvis det er ngdvendig med langvarig urinarkateterisering, skal det
brukes ballongkatetre av silikon.

- For katetre med hul mandreng, ma den hule mandrengen ikke feres inn i
ballongkateteret med for mye trykk, ellers vil tuppen bli skadet.

10. Interaksjon med andre legemidler
Kateteret kan potensielt misfarge pa grunn av samtidig administrering av medisiner
eller som fglge av kontakt med urin.

11. Transport og lagringsforhold

Produktene kan transporteres og lagres kun i emballasjen som er beregnet for dette.
Det er ingen ytterligere spesifikke krav til transport.

Produktene ma lagres tert og beskyttet mot direkte sollys, i temperaturomradet
5-30 grader celsius.

12. Kassering

Etter bruk, kan dette produktet utgjere en biologisk fare. Handtering og kassering
ma utfgres i samsvar med anerkjente medisinske prosedyrer og fullferes i henhold
til gjeldende juridiske bestemmelser og retningslinjer.

max. 30°C

C&on

min. 5°C

Mons, o6bpHeme eHumaHue: Tosa MeduyuHcko usdenue moxe da 6b0e Moy4eHo u
usnonasaHo camo om o0byyeH MeOUUUHCKU NepcoHarnt.

1. Onucanue
Komnnekt 3a nyHkTupare u 3amsHa SUPRA-FIX 3a cynpany6uyHo ApeHupaHe Ha
NUKOYHUA Mexyp Cbc/6e3 GarnoH.

2. Cup " Ha Ta

- Cynpany6uyeH kateTbp

- PaspgeneHa kaHiona (camo npu KOMNeKTUTe 3a NyHKT1paHe!)

- [unaratop ¢ pasgeneHo Aeaune (Camo Npu KOMNNEKTUTE 3a 3aMsHa U AnnaTauns)

- MaHpapeH, n3paboTeH OT Hepbxaaema cToMaHa 3a MeAULMHCKY Lienn (Camo npu
KarteTpute C Kyx MaHI:lDeH)

- TeneH Bogay, nokput ¢ Teflon, unu ctomaHeH (KOMNNeKT 3a 3amsiHa)

- Knamna (He e Hann4yHa npu 6anoHHUTe KaTeTpu)

- Tana 3a kaTeTbp

- WHcTpykumm 3a ynotpeba

3. MNpeaHa3sHayeHne
Cynpany6u4HO ApeHnpaHe Ha MKOYHMS Mexyp.

4. MokasaHue

- banaHcupaHe Ha ekckpeuusTa Ha ypuHa

- VHTpaonepaTusHo 1 NOCTONEPaTUBHO APEHUPaHE Ha ypuHa

- HapyleHus B U3npa3BaHeTo Ha M1KOYHUS Mexyp

- anA OCTBpP MPOCTaTUT UMK enuaANAUMAT C HapyleHne Ha u3npasBaHeTo Ha NUKOYHUTE
nbTMLa

- IMbpBOHAYANHO NeYeHIe NPy HapaHsBaHWUs Ha ypeTpata

5. MpoTtuBonokasaHus

- KoHTpakums Ha nuKouHNs Mexyp
HW N1 cynpacumd
- Wneyc (4peBHa 0BCTpykUMA)

- MeTeopu3sbM (Hanp. YpeBHO NpepasaysBaHe)

BpemeHHocT

- BatnbeTABaHe

- BwubpeyHa HepgocTaTbYHOCT

- Tymop B fonHaTa 4acT Ha Kopema Unu NUKOYHUSE Mexyp

- Mo-3HaunTenHa MakpoXxemaTypus 1 TeHAEHUMS KbM KbpBeHe
- KoxHu 3aGonsiBanmus B per1oHa Ha nyHkTpaHe

- T

6enean unu usrapsHUa

[lonbnHUTEeNHN NPOTMBOMNOKA3aHUS MPOM3TUYAT OT OrPaHUYeH UsiTa 3@ CbOTBETHUTE OCHOBHM
MPUNOXEHUS.

6. Hexenanu peakuun
Mo3BM 3a ypUHMpaHe, APa3HeHe OT HyX/I0 TANO B MUKOYHMS MEXyp, CBbp3aHa ¢
NYHKTUPaHETO MakpoXeMaTypusi, PA3HEHE Ha KOXaTa B PerioHa Ha NyHKTUpaHe, UHgeKLum

7.  WHcTpykummn

MyHkTMpaHeTo TpsbBa Aa ce N3BBLPLUBA NOA YNTPa3BykoBO HabnioaeHMe.

W3ncKkBaHUA OTHOCHO NYHKTUPAHETO:

- I'apaHTleaHe Ha AOCTaTb4yHO Hanb/IHEH NUKOYEH Mexyp. AKO MUKOYHMAT Mexyp He e
[0CTaTBYHO MbrieH, Toil TpAGBa fAa Gb/ile HaMbIHEH C U3Non3BaHe Ha TpaHcypeTpaneH
KaTeTbp.

- OnpepensHe Ha MACTOTO Ha NyHKTUPaHe — Mo CpeAHaTa NIMHUA Ha 0 THaTa YacT Ha
Kopema, npubn. 2 cm Haa cumdusata. MN3bsarearTte natepanHo OTKIOHsBaHe npu
nyHKTUpaHeTo!

- XvpyprdHo ieanHdekumpaHe Ha koxata

- IokaneH aHecTeTuK

TexHn4ecko U3NbIHeHNe Ha NyHKTUPaHeTo:

- CebpxeTe kaTeTbpa KbM Topbuyka 3a cbGupaHe Ha ypuHaTa. Breeaete kaTteTbpa B
pasgeneHaTa kaHiona o 1-B1a ma| Kep 1 OTCTpaHeTe npeanas’nTens Ha kaHlonara.

- Mpeay n3BbplIBaHe Ha NyHKTMPaHeTo TpsbBsa Aa Gbae HanpaseHa MHLM3NS Ha koxaTa
CbC ckannen.

- Karto ce nsnonsea noaroTeeHaTa pasjerneHa KaHona, NMKOYHUAT MeXyp ce I'IpOGMBa Ha
npubn. 2 cm Haa cumcusaTa, NeprneHANKyNAPHO Ha KopemHaTa CTeHa.

- BbBepeTe kaTeTbpa Npes KaHionaTta B NUKOYHUSA MeXyp 0 2-pus Ma pkep:

BAXHO: KateTbpbT He TpsibBa noseye Aa ce U3Terns Hasa/ BbB BTyNkaTa oT To3u eTan

HaTaTbK, Thil kaTo B NPOTUBEH Cryyail Moxe Aa Gbae cpsA3aH Ha ocTpaTa kaHiona.-He ro

npuaBKMXBaliTe NoBeYe, Cref KaTo kaTeTbpbT 6bje NocTaBeH .

- 3a kaTeTbp ¢ 6anoH: HanbnHeTe GanoHa ¢ NpeanncaHoTo KONMYECTBO TEYHOCT (BUXTE
eTtukeTa).

- 3a kaTeTbp Ges 6anoH: MpukpeneTe kaTeTbpa kbM KOXaTa ¢ (hukcMpallla neneHka.

- Waternete kaHonarta ot NYHKUMOHHMA KaHan o NnpucTaBkara Ha kaTeTbpa.

- Otpenerte kaHionata, kato ipbHeTe APbXKATE CTPAHUYHO U B CBLIOTO BpeMe Hajory.

TexHnyecko U3NbHeHNe Ha NyHKTMpaHeTo (6anoHeH kaTeTbp C Kyx MaHapeH):

- TyHKTMpaHe 1 BbBEXAaHE Ha TeNeHs BOAAY C MbBKaB BPbX.

- Mons, o6bpHeTe BHUMaHMe:

Mpeau ynotpeba TpsibBa Aa ce HaHece NOAXOAALL NyBGpUKaHT Mo Kyxus MaHapeH. Crnen
TOBa KyXUSIT MaHApeH Ce BbBEX/a B WachTa Ha 6anoHH!s kaTeTbp.

nOQMuMOHMpaHE Ha 6anoHHus KaTeTbp C U3NON3BaHe Ha OCTaBeHUsI Ha MACTO TeneH
Bofjay.

- WaTernsiHe Ha Kyxusi MaHapeH OT GanoHHWUs KaTeTbp.

- OTCTpaHﬂBaHe Ha TeneHusa BoAad cnej nocturaHe Ha TovHaTa nosuuyms.

HanbnHeTe 6arnoHa ¢ NPe/ncaHoTo KONNYECTBO TEYHOCT (BUXKTE eTUKeTa).
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3awmsiHa Ha KaTeTbpa:

- Ot6nokupaiite 6anoHa (npu kateTpuTe ¢ GanoH) unu paskadeTe (3a kateTpute Ge3
6arnoH).

- BbBeseTe TenTa 3a 3aMsiHa C MbBKaBUS BPbX B MUKOUHMS MEXyp Ype3 OCTaBeHus Ha
MSCTO KaTeTbp, 40KaTO B CbLWOTO BPEME pa3tararte KateTbpa u3npaseH, KONkKoTo ToBa
€ Bb3MOXHO.

- OTcTpaHeTe KaTeTbpa OT MUKOYHUS MeXyp NOCPEACTBOM OCTaBeHaTa Ha MSICTO Ten 3a
3amsHa.

- BbBeseTe kaTeTbpa B MMKOYHNS MEXYp NMOCPEACTBOM OCTaBeHaTa Ha MsCTo Ten 3a
3amsaHa.

- 3a kateTbp ¢ 6anoH: HanbnHeTe 6anoHa ¢ NPeAnMCcaHoOTO KONMYECTBO TEYHOCT (BIKTE
eTukeTa).

- 3akateTbp 6e3 6anoH: MpukpeneTe kaTeTbpa KbM KoXaTa ¢ ouKcypalla nenexka.

CreuvmanHi MHCTPYKUMM 3a NPUNOXEHME 3a KOMNMEKTW 3a Aunatauma v 3amsnxa c pigtail*:
BubBezieTe GanoHHUs kaTeTbp Mpe3 pasaeneHoTo Aeanre Ha ANMNaTaTopa ; KateTbpbT
TpsibBa ia GbAe pasTerneH ¢ U3Non3saHe Ha TeneHns sogaq!

8. Bun: y nlunun

- TIyHKTUPAHETO Ha KPBbBOHOCHM Cb/I0BE B CTEHATa Ha NUKOYHMS MeXyp MoXe Aa Aoseaa
[0 Xemarypusi.

- Tebpae 6bpP30TO U3TOUBAHE HA NPEKOMEPHO PA3LUIMPEHM MUKOYHW MEXYPU MOXE fa

[ioBefie 710 KbPBEHE B CTEHaTa Ha MUKOYHNS Mexyp. (Monsi, N3To4BaiTe NUKOYHUs!

Mexyp MocTeneHHo.)

[AbNrocpoyHOTO ApeHnpaHe MoXe [a [oBefe A0 HamansBaHe Ha kanauuTeTa Ha

NUKOYHMST MEXYP.

- WHdbekunmn

- O6pasysaHe Ha kopwn

- MpomsiHa Ha LBeTa Ha kaTeTbpa

9. Mpeaynpexaexus/npeanasHu Mepku

- To3n NPOAYKT e CTepuneH camo ako OnakoBkaTa He e NoBpefeHa 1 0 TBopeHa.

- Camo 3a egHokpaTHa ynoTpebal [la He ce 13nonasa noBTOPHO, peunKknvpa nnm
cTepunuanpa oTHoBO. MoBTopHaTa yroTpe6a, el MKMpaHeTo 1 MOBTOPHOTO
CTepunuanpaqe MoraT fja HapyLuaT CTPYKTypHaTa LUSNIOCT Ha MHCTPyMeHTa u/unu aa
npeav3BukaT Hen3nNpPaBHOCT Ha NHCTPYMEHTA, KOETO OT CBOS CTpaHa MOXe Aa foseae Ao
3abonaBaHe, HapaHsiBaHe UM CMBPT Ha NauueHTa.

- He usnonssaiite npoaykTa cnea cpoka Ha roaHocT.

- He natpusaiite npogykTa cbe cnupT/aesuHdekuvpalum npenapatn/ny6pukaHtu. Tosa
MOXe Aa NoBpeAn NOBbPXHOCTTA.

- Mpeau ynoTpe6a BCUYKM KOMMOHEHTH TpsiGBa a GbaaTt BHUMATENHO NPOBEPEHU 3a
CbBMECTUMOCT 1 UANOoCT.

- 3a nyHkTupaHeTo TpsibBa Aa 6bae n3bpaHa Bb3MOXHO Hail-marnkara kaHiona 3a

nyHKTUpaHe!

He nospesxpaiite kaTeTbpa ¢ OCTPU XMPYPIUYHU MHCTPYMEHTU — TOBa yBenuyasa pucka

OT cuynBaHe Ha kaTeTbpa u/unu GarnoHa.

- He 6nokupaiite npekomepHo 6anoxa! BriokupaiiTe camo 4o MakcUManius ykasaH obem!
(Moppo6HoCTH MOXeTe Aa HamMepuTe BbPXY NpUCTaBKaTa Ha kaTeTbpa U/Wnu eTukeTa)

- 3a a ce Hamanm puckbT OT 3aryba Ha obem B 6anoHa, TpsbBea Aa ce M3nonssa
Aectunupana Boga. + 10 % rnuuepuH.

- lMpoBepsiBaiiTe peoBHO MpC TTa ¥ No3uumsTa Ha kateTbpa. O6emMbT Ha
HanbnsaHe Ha 6anoHa Tpabea Aa ce Nposepsisa Ha MHTepsany oT 1 — 2 ceamuuu. 3a Aa
HanbHUTE OTHOBO GaﬂoHa, NbPBO ro U3npasHeTe HaNbNHO U crnej ToBa ro SHOKMpal;iTe,
[oKaTo OCTUIHE HOMMHANHWUA 06eM Npu MakcMyM. HanbnHeTe 6anoHa ¢ H1cko
Hansraxe.

- 3a aa ce Hamanm pUckbT OT UH(EKLMM Ha NMUKOYHWUTE MbTULLA, Bpb3kaTta Mexay

KaTeTbpa 1 Top6uukaTa 3a ypuHa He Tpsibsa Aa ce paseauHsBa. Mpenopbusar ce

3aTBOPEH! CUCTEMU 3a APEHUPaHE.

B W3KNIOUNTEHN Cryyan MOXe fja € HEBL3MOXHO Aa Ce M3BBPLIM OTENOKMpaHe Ha

6anoHa. B Toau cnyyai 6anoHbT Moxe Aa 6bae nanpasHeH Ypes cneluanH Mepku

(Hanp. upes cpsizBaHe Ha knanaxa, npobusaHe Ha GanoHa Ypes cynpanybuyHa UHLN3NSA

N T.H.). MotpebutensT Tpabea aa u3bepe Hait-noaxoasLiaTa Mspka B 3aBUCUMOCT OT

KOHKpeTHaTa cuTyauus. KaTo ce u3nonaea eaHa oT Tean Mepku, 6anoHsT Tpsbsa Aa

6b1e npoBepeH 3a LANoCT.

- MpoxognmocTTa 1 no3uunsTa Ha kaTeTbpa Tpsbsa Aa ce NpoBepABaT PEOBHO, HO He
Mo-KbCHO OT BCEKM 3-4 ceamuuu.

- CunukoHoBWTe GanoHHU kaTeTpu unn kateTpute ¢ ,pigtail* TpsGBa Aa ce CMeHsT cnep He
noeeuye o1 30 AHW.

- MNpeaun usnonssaHe Ha kaTeTpu, CbAbpXally naTekc, NpoBepeTe Aany NauneHTbT Hama
aneprusa Kbm naTekc. npOﬂbﬂ)KMTeﬂHOCTTa Ha yﬂOTpeﬁaTa € orpaHu4e Ha Ao 4 AaHu, a
nosTopHata ynotpe6a — o 30 AHU. Ako e HeoBxoanMMa AbIrocpoyHa kaTeTepusaums,
TpsibBa Aa ce U3NoN3BaT CUNMKOHOBU BanoHHW KaTeTpu.

- TMpy kaTeTpuTe C KyX MaHAPeH — KyXMsT MaHapeH He TpsbBsa Aa ce BbBexaa B 6anoHHns
KaTeTbp C NPEKOMEPEH HATMUCK, Thil KaTO B NPOTUBEH Cryyaii BbPXbT MOXe [a Ce NoBpean.

10. B3aumopencTBMS € ApYyru nekapcTea
Bb3MOXHO € A1a Ce Momny4u NpoMsiHa Ha LiBETa Ha kaTeTbpa Nopaau eAHOBPEMEHHOTO
NPUTIOKEHMUE Ha NeKapCTBa UMM 0PU B PE3YNTAT Ha KOHTAKT C ypuHa.

11. YcnoBusizaT UpaHe U ¢

MpoayKTLT MoXe Aa ce TpaHCropTHpa M CbXpaHsaBa Camo B OMakoBkaTa, NpefHasHayeHa
3a ToBa. HAMa Apyru cneunduiH1 3MCKBaHUS 3a TPAHCMOPTMPAHETO.

MpoaykTbT TpsibBa Aa ce CbXpaHsBa CyX W 3alUMTEH OT Npsika ClbHYeBa CBETNMHA B
TemnepatypHus avanasoH 5 — 30 rpagyca no Lienauii.

12. UaxBbpnsiHe

Cnep ynotpeba npoaykTbT MOXe Aa NpeAcTaBnsiBa GuonornyeH puck. Pabotata u
M3XBBPMSHETO TpsiGBa Aa Ce N3BBPLIBAT B CHOTBETCTBUE C YCTAHOBEHNTE MEAULIMHCKM
npouesypu 1 ChINacHo NPUIOXVMUTE 3aKOHOBM Pasnopeaby 1 ykasaHus.
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