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&
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IFU Nr. 02-B

Symbole / Symbols / Simbolos / Symboles / Simboli / Symbol / ZGuBoAa / Symboly / Symbool / Cumson

Hersteller Manufacturer | Fabricant Fabricante Fabbricante | Fabricante Producent Kara- Virobce Fabrikant Tillverkare Produsent Mponssoau-
“ oxevaois
Herstellungs- | Date of Date de Fecha de Data di Data de Fremstilings- | Huepopnvia | Datum vjroby | Fabricage- | Tillverknings- | Produksjons- | flara wa
datum manufacture | fabrication fabricacion | fabbricazione | fabricagéo dato mapaywyis datum dato NPOU3BOACTEO
EU- EU conformity | Marquage CE | Marca de Marchio di Simbolo de EUoverens- | Zfuaouppop- | EUznatka | EU-conformi- | EU-konfor- | EU-samsvars- | Cuweon 3a EC
Konformitats- | symbol de conformité | conformi-dad | conformita UE | conformidade | stemmelses- | woncEE (0 | shody (éisloje | teitssymbool | mitetssymbol | symbol (tallet | croteercreue
zeichen (number (les chiffres | delaUE (el | (il numero comalegis- | symbol (um- | ap@pdgevar | dano (nummer wijst | (numret angirregis- | (HomepuT
(Nummer gibt | indicates the | indiquentle | numeroindica | indica il lagéio europeia | meretangiver | evieknkog yia | registragnim | op hetregis- | indikerar treringsnum- | nocousa peru-
XXXX | G Registrie- | regisiration | numéro elnumerode | numero di (indicaont- | registrerings- | Tov apB6 cislem tratienummer | registrerings- | merettil det | crpauvontus
number of the | d registrodel | registrazione | mero deregisto | nummeretti | katax@pnong | jmenovaného | van de numret for det | tekniske HoMep Ha Ho-
der benannten | notified body) | de lorganisme | organismo Toukoworon- | mista) aangemelde | anmalda kontrollor- TUcpLpaHUs
Stelle an) noltifié) designado) | notificato) nolificado) organ) pévou gopéa) instantie) organet) ganet) oprar)
Bestell- Ordernumber | Numérode | N°. de pedido | Numero Numerodo | Bestilings- | ApiByog Objednaci Ordermummer | Orderummer | Bestilings- | Homep Ha
nummer commande doordinazione | pedido nummer mapayyehiag | Eislo nummer nopbuka
Chargen- Batchcode | Numérode ot | Codigo de lote | Numerodel | Numerode | Batchkode Xopakmpr- | Oznaceni Partjcode Varupartikod | Partikode Kon va
bezeichnung lotto lote obg mapridag | sarze naprusa
Verwendbar | Use by Utiisable Fecha de Utilizzabile | Prazo de Anvendes for | Hpepopnvia | Pouzitelné do | Vervaldatum | Anvandsav | Brukesinnen | Foawo Ao
g bis jusquau caducidad entro validade Nigng
6 G | Steriliseret | Amooreipwon | Sterilizace Steriliseren | Steriisering | Sterilisertmed | Crepunuau-
mit with ethylene | par oxyde con 6xido de | conossidodi | por 6xido de pe ethylenoxidem | me med etylenoksid | paro c etune-
ISTERILE|EO| | Ethylenoxid | oxide déthyléne etileno etilene etileno ethylenoxid aBUAoEEiBIo ethyleenoxide | etylenoxid HoB oken
Nicht emeut | Do not Ne pas Novolvera | Non Nao esteriizar | Ma ikke Nevemave- | Nesterilizute | Niet ndvik Skal ikke Jla e ce
sterilisieren | sterilize restériliser esterilizar sterilizzare steriliseres | mooeip@verar | opakované | steriliseren | sterilisering | steriiseres | crepnnmanpan
% nuovamente
Nicht zur Donotreuse | Ne pas No reutilizar Nao reutilizar | Ma ikke Nevemavayp- | Neniuréeno | Niet Undvik Skal ikke Tla e ce
Wiederver- réutiliser riutilizabile genanvendes | noi omoieitar | k opakova- | hergebruiken | ateranvand- | gjenbrukes | wanonzea
wendung nému pouiti ning M10BTOPHO
Vorsicht!  Bitte | Caution! Attention ! {Precaucion! | Attenzione! Si | Cuidado! Advarsel! Mpocoxi! Pozor! Opgelet! Lees | Varing! Forsiktighet! | Brumanve!
Warnhinweise | Please Respecterles | Tener en prega di Sigaos Advarsler skal | AapBavere Dodrzujte de waar- Vanligen Veer Mons,
beachten observe mises en cuentalas fispettarele | avisos! overholdes! | uméyn g prosim schuwingen! | beakta oppmerksom | cnassaiire
warnings! garde indicaciones | avvertenze uToBeiEe Tpo- | vystrazné vamingamal | pa advarsler! | npeaynpexae-
edoroinong | pokyny HusTal
- B Gebrauchsan- | Operating Respecterle | {Teneren Rispettare le | Asinstrugdes | Betjenings- | Mpémeiva Dodrzujte De gebruiks- | Anvéndningsa | Bruksanvis- | TpsiGea aa ce
weisung ist zu | instructions | mode cuenta las istruzioni per | de operagéo | vejledningerne | Aauavovrai | navod aanwijzingen | nvisningara | ningen ma cnassar
beachten! must be dlemploi ! instrucciones | f'uso! devem ser skal umbyn o1 k pouziti! moeten maste folges! uHCTPyKUMUTE.
observed! de uso! respeitadas! | overholdes! | odnyic beaktas! 3a pacoral
xprfiong! opgevolgd!
L o
Produktnicht | Donotuse | Ne pas utilser | El producto | Non utilizzare | Nao utilize Dette produkt | Mnv xpnor- | Nepouzivejte | Gebruikdit [ Anvéindinte | Ikke bruk dette | He usnons-
bei Personen | this product on | le produitsur | no debe ser | il prodotto per | este produto | ma ikke pomoieiie o | v blizkosti product niet bij | denna produkt | produktetpa | saiire o
anwenden die | patients witha | des personnes | utilizado por | i pazienti emdoentes | anvendestil | mpoiov oe osob, které | patiéntenmet | hos patienter | pasienter med | npoaykr npu
einenHerz- | pacemakeror | portantunsti- | personas que | portatori di commarca- | patientermed | dropa oy nosi kardio- | een pace- med en pacemaker | nauentu c
schrittmacher | implanted mulateur car- | lleven implan- | pace-makero | passo ou pacemaker | pépouv stimulator maker of ge- | pacemaker | ellerimplantert | neiicvericep
oderimplan- | defibrillator! | diaque ouun | tado un mar- | defibrillatore | desfibritador | eller Buarosem i | nebo implanteerde | eller defibrillator! | wn nan-
tierten Defibril- défibrillateur | capasosoun | impiantato! | implantavel! | implanteret ‘ inopererad THpaH pechuG-
lator tragen! implanté ! amvidwrd! | defibrilator! punarop!
Keine MRT- | No MRT Ne pas iNo realizar | Non sottoporre | Proibido MR scanning | Amayopederai | Nositelé. Voer geen Inga MRT-un- | Pasienter som | la He ce
Untersuchung | examinations | soumettreles | ningin ana- | i pazienti tomografiade | er ikke tilladt | ke cgéraon | tohoto vyrobku | MRT- dersokningar | bruker dette | uasbpwear
beiTragem | onpatients | personnes lisis con tomo- | portatori di ressonancia | hos patienter, | payvrikii | nesmi onderzoeken | hos patienter | produktet skal | wacnensams ¢
dieses using this portant ce grafiaporre- | questo magnéticaem | der anvender | topoypagiag | podstupovat | uit op som anvander | ikke underga | SIMP va
Produktes! product! produita un | sonancia mag- | prodotto ad un | doentes dette produkt! | yia dropaiou | vySetreni patiénten die | denna MR-under- | nauenmy,
examen IRM! | nética (TRM) | esame TRM! | usando este @épouvauto | MRT! dit product produkt! sokelser! vanonagaLLy
si consume produto! 70 TpOidV! gebruiken! Toaw npoayk!
este producto!
Bei Donotuseif | Ne pas utiliser | Noutiizaren | Nonusarese | Nao utilize se | Ma ikke Napnvxpn- | NepouZivejte, | Nietgebruiken | Anvandinte | Skalikke Tla e ce
beschadigter | packageis | silemballage | casode laconfezione | aembalagem | anvendes, aoroiiar | jei obal als de brukes hvis | wanonasa, ako
Verpackung | damaged embalaje & danneggiata | estiver hvis, edvn poskozeny | verpakkingis i e
nicht endommagé | dariado danificada emballagen er | ouokevaoia beschadigd | &r skadad skadet nospenena
verwenden beskadiget | eivan
eharrwparii
Trocken Keep dry Conserverau | Conservaren | Conservarein | Manterseco | Opbevares | GuAdooere o | Skladujte Droog houden | Hall produkten | Skal holdes | fla ce nasn
aufbewahren un lugar seco | luogo asciutio oTeyvd pépog | v suchu torr torr cyo
Oben Up Haut Arriba Sopra Em cima op Emdve Nahoru Boven Upp. Opp Harope
Temperatur- | Temperature | Limite de Limite de Limite di Limite de Temperatur- | Opia Omezeni Temperatuur- | Temperatur- | Temperatur- | Temnepa-
begrenzung | limit é teploty limiet arans grense TypHO
orparusentie
Von Keepaway | Tenir éloigné | Mantener Tenere Protegerda | Ma ikke Mpootaredere | Udrzjte Uitzonlicht | Hall borta fran | Skalholdes | fla ce avpxu
Sonnenlicht | from sunlight | de Ia lumiere | apartadodela | fontanodai | luz solar udsattes for | amd v 2 dosahu houden solljus unnasollys | panew ot
fernhalten du soleil luz solar raggi del sole sollys nhiakii slunecniho Cribhuesa
axtvoBodia | svitu ceetnuHa
Zulassige Stacking limit | Charge de Carga apilable | Carico di Carga méxima | Stablings- Empeno Povolené Stapellimiet | Stapelgréns | Stablings- Orpannsenve
Stapellast by mass gerbage permitida impilaggio sobrea begrzensning | goprio stohovaci per massa bestams av | grenseetter | nopapu
autorisée consentito embalagem | eftermasse | oToifagng zatizeni méngd masse wacara 3a
nocTagsite
eaHo BBpXY
Apyro
Verschrei- Available only | Prescripon | De Soggettoa | Disponivel Kun ved Yroxpewrid | Pouze na Alleen Kanendast | Tilgiengelig | Omnyckaro
on i dicale obl somente ordination af | ouviayo- predpis beschikbaar | fas mot recept | kun péresept | camo no
(US-Symbol) | (US symbol) | gatoire (sym- | obligatoria medica mediante leege (US- ypagospevo | (symbol USA) | op voorschrift | (US-symbol) | (amerikansk | npeanucarue
boleutiisé aux | (simboloUS) | (simbolo US) | receita médica | symbol) (0upBoro (VS-symbool) symbol) (cumeon 3a
Etats-Unis) (simbolo US) HIIA) CALLY)

Odnyigg xpnong yia o SUPRA FIX

ZET TTOPAKEVTNONG KAl avTOAAQYNG YIO KEVWOT TG oupodoXou KUOGTNG e utrepnPIkO

KoBeTApa

Navod k pouziti pro SUPRA FIX

Souprava pro punkci mo¢ového méchyie a vyménna souprava pro suprapubické

vyprazdnovani moc¢ového méchyre

MapakaAovpe onu. : Mévo ek £VO 1aTPIKO 6 ptTopel va 6¢

IFU Nr. 02-B Suprafix_EL_03/07.07.2017
Ahhayr kaBetipa:

Kl va XpnoluoTToINOEl aQuTé TO IATPIKG TTPOIOV.

1. Nepiypaen
ZeT Tapakévnong kal aviaAdayng SUPRA-FIX yia kévwon Tng oupoddxou KUoTng
HE/XWPIG HTTaAGVIL

2. N OpEVO OET Ko i

- YmepnPikog KaBeTApag

- Alaxwpigdpevn kdvouha (HOvo yia oeT TTapakévinong!)

- AlaoToAéag pe Blaxwpifopevo Bnkdpl (HOvo yia aeT avTarAayrig SIacToARG)

- Kuhivdpik6g dgovag KataoKeuaopévog améd avogeidwto XGAuBa iatpikoU TUTTou (yia
KaBETAPES e KoiAo KUAIVOPIKS dgova)

- 0dnyo auppa,pe ekdAuyn Teflon rj xdAuBa (o€t avTarAayrig)

- ZQIYKTAPAG (OX! yIa KABETAPEG PE PTTAAGVI)

- MNwpa kaBeTrpa

- Odnyieg xpriong

3. Xprion yia Tnv otroia TpoopileTal

Kévwaon oupoddxou KUoTng

4. 'Evdeaign

- E€I00ppdTINGN TWV ATTEKKPIVOLEVWY 0UPWY

- AIEYXEIPNTIKA KAl HETEYXEIPNTIKF TTAPOXETEUTT OUPWV

- Alatapaxég aTnv kévwan Tng oupodoxou KUaTng

- MNa ogeia pooTarinda f emdIBUNITISA pe Slatapaxf OTNV KEVWON TNG OUPOTTOINTIKAG
odou

- ApxIKr BepaTreia yia TpaupaTiopgoUs TNG ouprepag

5. Avrevdeigeig

- ZUPPIKVWHEVN 0UPOBOXOG KUOTN

- MPOKUOTIKEG KAl UTTEPOUHQUOIAKEG OUAEG 1) eyKalpaTa
Eikedg (evrepikr) amoepagn)

METEWPITPOG (TT.X. UTTEPTTARPWON TOU EVTEPOU)

- Eykupoouvn

- Mayuoapkia

- Ne@pikr avetrdpkela

- 'OyKog OTNV KATW KoIAiat 1) TNV 0UpodOX0 KUOTN

- Meydou BaBuou pakpoaipatoupia Kai TTpodidBean yia aipoppayia
- Aeppartikd voorjJata atnv TIEPIOXT| TG TTAPAKEVTNONG

EmimAéov avTevOEigeIg TIPOKUTITOUV aTTO TIEPIOPICHOUG OTIG AVTIOTOIXEG BOATIKEG EQUPUOYEG.

6. Mapevépyeieg

‘ETeign mpog oUpnon, epEBITHOG aTTd §Evo oWl aTnY 0UPodoX 0 KUOTN, HaKpoaidaToupia
TIOU OXETIETAI PE TNV TTAPAKEVTNOT, EPEBICHOG TOU SEPPATOG OTNV TTEPIOXH TNG
TTAPOKEVTNONG, HOAUVOEIG.

7. Obdnyieg

H mapakévinon Ba TEETTEN va EKTEAEITAI UTTO UTTEPNXOYPAQIKT} KaBodrynon.
MpoiToBéaeic via Tapakévnon:

- Ailao@aAion eTTapKkws TTANpwHEVNG oupoddxou KUOTNG. Edv n kUoTn Bev gival ETTAPKWS
TANPWHEVN, N KUGTN TTPETTEN VO TTANPWOET XpNOIMOTIOIDVTAG TOV SloupnBpIk6 KaBeTApa.
KaBopIopog Tou onueiou TTapakévInaong - aTn PEon ypappn TG KATw KolAiag, Katd
TIPOCEYYION 2 cm TrAvw aTrd TN oUPQUOT. ATTOQUYETE TTAGYIQ aTTOKAION TNG Trapakévinong!
- XelpoupyIkr ammoAUpavan Sépuartog

- Tommké avaiobnTikd

Texvikr ekTEAEON TNG TTAPAKEVTINONG:

- ZuvdéoTe Tov kaBeTrpa o€ Evav oupooUAAEKTN. ElodyeTe Tov kaBeTrpa péoa oTn
SlaxwpIZopeVN KAvoula, péxpl To 10 onNuAdI, Kal apaIpETTE TO TIPOCTATEUTIKO TNG
KAVOUAQG.

MpIv eKTEAECETE TNV TTAPAKEVTNOT, TIPETTEN VA YiVEl I TOPN 0TO BEPPA PE VUTTEPI.
XpPNOIHOTIOIDVTAG HIa TTPOETOINACHEVN dlaxwpIfopEvVn KAVouAa, SIatrepdaTe TNV
oupoddxo KUOTN KATd TTPoaéyyion 2 cm TTavw atrd Tn aUPQUOT, KABETa 0TO KOINAKO
TOIXWHA.

- Elodyete Tov KaBeTApa pEow TnNG KAvouhag oTny oupodoxo KUOTN £wg TO 20 oNuadL:

ZHMANTIKO: O kaBetripag dev Tpétrel TTAéov va TpaBnx Bei Tpog Ta TTiow, Péoa aTo XITWVIO,
atré To onEio auTod Kal oTo €§HG, SIOPOPETIKA UTTOPET Va KOTTET OTNV KOPTEPH KAVOUAQ, dev
TIPETTEN va JETAKIVNBET GAAO aTTd TN OTIyWr TToU TOTTOBETNBET 0T BECN TOU.
- Na kaBetrpa pe prahévi: MANPWAOTE TO PTTAAGVI HE TNV TTPOKABOPIoUEVN TTOCOTNTA

uypou (BeiTe TNV ETIKETQ).
- [a kaBetripa Xwpig uTraAdvI: ZTEPEWOTE TOV KABETAPA 0TO SEPUa PE AEUKOTTAGOTN.
- AQaipéoTe TNV KAvoUuAa atrd Tov diaUuAo TTAPaKEVTNONG EwG TO TTPOCAPTNHA TOU
kabetripa.
AlaxwpioTe TNV KAVOUAa TPaBWVTaAg §eXwPIOTd TIG AaBEG TTPOG TO TTAGI Kal TTPOG Tal KATW
TauTOXPOVA.

H 1exvikr ekTéAeon Tng Tapakévinong (kaBetripag ue utraAdvi kai KoiAo KUAIVEPIKS GEova):

- Mapakévrnon kai eloaywyr] 0dnyol oUPHATOG UE EUKAUTITO GKPO.

- MoapoakaAoUpe ONUEIWOTE:
Mpiv atmoé Tn xprian, o Koihkog KUAIVBPIKOG GEovag TTPETTEN Vo TTEPATTET e KATAAANAN
NITTQVTIKA ouaia ZTn cuvéxeia o KoiAog KUAIVOPIKOG Ggovag EI0AYETal OTOV Ggova Tou
KaBETAPQ PE PTTAAOVI.

- ToTroBEeTAOTE TOV KABETAPA HE UTTAAGVI XPNOIHOTIOIDVTAG HoVIHO 0dNnyd cUpua.

- Tpapngre Tov koido KUAIVBpIKOU d&ova atrd Tov KaBeThpa pe PTTaAdVI.

- A@aipéaTe To 0dnyd cUppa agol emiTeux Bei akpIBrig ToTToBETON.

- MANPWOTE TO PTTAAGVI PE TNV TTPOKABOPICUEVN TTOCOTNTA UYPOU (DEITE TNV ETIKETA).
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- Ekkev)oTe TO pmaddvi (yia KaBetripa e pTrahdvi) i amooTrdoTe Tov kabetipa (yia
KaBeTrpa Xwpig PTIaAévI).

- Me 10 €UKaUTITO GKPO, EI0GYETE TO TUPHA AVTAAAQYAG OTNV 0UPOBOX 0 KUOTN PETW TOU

HOVIHOU KABETAPA, EVW) TAUTOXPOVA TEVTWVETE TOV KABETAPA 600 To Suvardv o gubeia.

AQaip£aTe TOV KABETAPA ATTO TNV 0UPOBOXO KUCTN HETW TOU HOVILOU GUPHATOG

avrahAayrg.

Eiodyete 1oV kaBeTripa 0TNV 0UPOBOXO KUOTN XPNOIMOTIOILVTAG TO MOVINO CUPHA

avtaAAayrg.

- Mo kaBetrpa pe praAdvi: MANPWOTE To PTTAAGVI PE TV TTPOKABOPICHEVN TTOCOTNTA
uypoU (deite TNV ETIKETA).

- Mo kaBeThpa xwpig PTTaA6vI: ZTEPEWOTE TOV KABETHPA OTO BEPHA Pe AEUKOTTAGDTN.

Eidikég odnyieg e@appoyn yia oeT aviaAayrig S1aaToAg e pigtail:

MNa va eicayBei o kabeTripag pe pTrardvi péow Tou SlaxwpI{opEvou Bnkapiou Tou

BIa0ToAEQ, 0 KABETAPAG TTPETTEI VO TEVTWOET XPNOINOTIOIOVTAG TO 08ny6 auppal

8. MBavég emirAokég fi/kai Kivduvol

- Mapakévinon Twv aIHoPOPWY ayyEeiwy 0TO ToiXWHaA TNG OUPOBOXOU KUGTNG HTTOPET va
odnyroel og algaToupia.

MapoxéTeuon UTTEPEKTETAEVNG OUPOBOXOU KUGTNG UTTOPET va 0dNyAOEI OE aipoppayia
TOU TOIXWHATOG TNG 0UPoBOXoU KUOTNG. (MapakaAoUpE, N TTAPOXETEUO N TNG OUPOSOXOU
KUOTNG va YivETal TUNUATIKG.)

- Makpoxpovia TTapoxETEUTT PTTOPET VO 0BNYAOEI G€ PEIWHEV XWPNTIKOTATA TG
0upoddXOU KUATNG.

Nolpwéeig

- Eoxapotroinon

MeTatoTmion kaBeTipa

9. TMposidotroIfoelg / TPOANTITIKG PETPA

AuTb TO TTPOIGV Eival ATTOOTEIPWHEVO POVO 6TAV N CUOKEUaaia Bev €XEl KATAOTPAPET Kal

Bev £Xel QVOIXTEL.

- Mévo yia pia xprion! Na pnv emavaypnoipoTIoIETal, VO PNV aVOKUKAWVETaI Kal va unv
ETTAVOTIOOTEIPWVETAI. ETravaypnaigotoinan, avakUkAwaon A ETTavaTiooTe ipwaon Tou
opyavou PTTopei va uTToBaBuioer T SOIKT GKEPAIOTNTA TOU OPYAVOU Kal VO TIPOKOAETE!
SuoAeiToupyia Tou, N OTTOIa HE TN OEIPG TNG UTTOPET VO TIPOKAAETEI A0BEVEId, TPAUPATIOHO
1 Bdvarto Tou aoBevous.

- Mn XpnOIUOTIOIEITE TIPOIOVTA TWV OTIOIWV EXEI TTAPEABEI N NUEPOpNVia AENG.

- Mnv kaBapigeTe 10 TPOIGV pE aAkoOAN/aTTOAUpAVTIKG péaa. AuTo pTTopei va BAGyer TNV
ETQAVEIQ.

- OAa Ta egapTripaTa TPETTE Vo EAeyXBOUV TTPOCEKTIKG YIO T OUMBATOTNTA Kal TRV
aKEPAIOTNTE TOUG TTPIV IO TN XPAON.

- Mo Ty TTapakévinon TPETTEl va eMAEGETE TN HIKPOTEPN SuvaTh KAVOUAa TTapakévinong!

Mnv TTPoKaA£CETE {NUIG OTOV KABETHPA HE KOPTEPD X EIPOUPYIKG EPYAAEIQ — QUTO QUEAVEl

Tov KivBuvo Bpadang Tou KaBeThpa f/kal Tou PTraAoviol.

- Mpémel va TTpooéxeTe va un yivel uTrepTTAfpwon Tou Prrahoviou! Mpétel va yiveTal
TIAPWON POVO PEXPI TOV HEYIOTO TIPOBAETTONEVO OYKO! (AETTTOUEPEIEG PTTOPEITE VO BPEiTE
OTO TIPOCAPTNHA TOU KABETHPA /KAl OTNV ETIKETA.)

- Mo va peiwdei o Kivduvog aTrwAEIag OyKou Tou UTTaAOVIOU, TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITaI

armeaTaypévo vepd + 10% yAukepivn.

Mpémel va eAéyxeTal TAKTIKG n BarétnTa kai n 8éon Tou KaBetipa. O dykog TTARpwaNng

Tou pTraAovioU TrPETTEl va eAEyXeTal KaBe 1-2 eBBopAdEG. Ma eTravatrAfpwon Tou

UTTaAOVIOU, TIPETTEI TTPWTA VA TO ADEIGOETE EVIEAWS KAl OTNV TUVEXEIQ VO TTPOXWPIOETE

o€ TARPWON PEXPI TOV PEYIOTO OVOHAOTIKG OyKo. MpéTTel va yivetal TTAfpwon Tou

pTTaAovioU pe eEAagpd TTieon.

- TNa peiwon Tou KIVEUVoU AoiuwENG TOU oUPOTTOINTIKOU GUCTAKATOG, N aUVIEDN UETAEU
KaBETAPA Kal OUPOTUAAEKTN BeV TTPETTEN IBAVIKA VO aTTEAEUBEPWOEL. ZUVIOTWVTAI KAEIOTA
OUCTAHOTA TTAPOXETEUONG.

- Z€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, PTTOPE( Va ival adUvarn n ekkévwon Tou utraloviol. Ze auTr
TNV TTEPITITWAOTN, TO PTTAAGVI PTTOPET va EKKEVWOET e EIBIKA PETPA (TT.X. HE ATTOKOTIT| TNG
BaABidag, diGTpnan Tou PTTaAoviol e uTrepnBIKN Topr, KATL.). O xpAoTng TpéTel va
aTToQacioe! yia To KATGAANAO PETPO, pE BATN TN OUYKEKPINEVN KaTdoTaon. MeTd amo
QUTG Ta PETPQ, TIPETTEI va EAEYXBEi N TTANPOTNTA TOU PTTAAOVIOU.

- H Barétnra kai n 6éon Tou kaBeTrpa TPETTE! va EAEyXOovTal O€ TAKTIKF BAon, aAAd Ox1 o€
SiaoTrpaTa Tavw atod 3-4 £BSoPGdES.

- Mpérer va aAAGZeTe Toug KaBETAPEG TINIKOVNG e PTTAAGVI Kal TOUug KaBETAPEG pigtail oe

Sidotnua Ox1 HeyaAuTEPO TwV 30 NUEPWV.

EAéygTe 611 0 aoBevrig dev eival GAAEPYIKOG OTO AATES, TTPIV XPN CIUOTTOINCETE KABETAPES

TIou TrepIEXouV AdTe. H Sidpkela Xpriong TreplopifeTal oTIG 4 NUEPES KAl ETTAVEIANHMEVNG

xprong oTig 30 nuépeg. Edv amaieital Jakpoxpoviog KaBeTNPIaoHOG TNG oupnopag,

TIPETTEl VA XPNOIHOTIOI0UVTal KABETAPES TIAIKOVNG HE PHTTAAOVI.

Ma kaBeTrpeg Pe koiho KUAIVBPIKG dgova, o KoiAog KUAIVBPIKGG dgovag Sev TTPETTEl va

eloaxOei oTOV KABETAPA WE TTOAU peydAn Trieon, yiati JTTopei va utrooTei nid To Gkpo.

10. AAMAnAemridpaon pe GAAa @dppaka

YTdpyel mOaveTTa ATTOXPWHATIOHOU Tou KaBeTApa Adyw TauTdXpPOVNG XOpAynong

QAPUAKWY ] OKOU KOl WG ATTOTEAETHA ETTAPAG PE Ta OUPa.

11. Zuvlikeg HETaQOPAs Kal QUAAENS

Ta TPoi6VTa PTTOPOUV va HETAPEPOVTAl Kal VA QUAGTTOVTAI OVO GTNV TIPOOPIGOHEVN Yia
TOV OKOTI® auTd GUOKEUaaia. Aev UTTAPXOUV GAAEG CUYKEKPIPEVEG ATTAITATEIG YIa TN
HETOQOPG.

Ta poidvTa TTPETTEN VO QUAGOCOVTAI OE §Npo XWPO, TTPOCTATEUPEVA aTTd dueon ékBean
otV nAilakr akTivoBoAia, oe Beppokpaaia petagu 5 kai 30 °C.

12. Améppiyn

To poi6v auTd ptropei va armoteAéoel BloAoyikd KivBuvo PeTd Tn xpAon Tou. O Xelpiopdg Kal
N amoppIYn TTPETTEI Va YiVETAI CUNPWVA UE KABIEPWHEVES IATPIKEG TTPAKTIKEG KAl VO OAOKAN-
PWVETAI CUPPWVA LE TV I0XU0UCTA VOUOBETia Kal TOUG I0XUOVTEG KAVOVITHOUG Kal 0BnYieg.

CEo

max. 30°C

min. 5°C

Poznémka: Tento zdravotnicky prostiedek smi ziskat a pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky
personal.

1. Popis

Souprava SUPRA-FIX pro punkci moového méchyie a vyménna souprava pro
suprapubické vyprazdfiovani mo¢ového méchyre s balonkem/bez balénku.

2. Obsah a baleni soupravy

- Suprapubicky katetr

,Split* kanyla (pouze punkéni soupravy!)

Dilatator s roz&tépenym (,split*) sheathem (pouze u dilatacnich vyménnych
souprav)

- Mandrén vyrobeny z medicinské nerez oceli (u katetrd s dutym mandrénem)
Vodici drat, potazeny teflonem nebo ocelovy (vyménna souprava)

- Svorka (nikoli u balénkovych katetr)

- Zatka katetru

Navod k pouziti

3. Ugel pouziti

Suprapubické vyprazdriovani mocového méchyre.

4. Indikace

- Bilance exkrece moci

- Drenaz moci béhem operace a po operaci

- Poruchy vyprazdiiovani mocového méchyre

- Pro akutni prostatitidu nebo epididymitidu s poruchou vyprazdriovani
mocového traktu

- Inicialni Ié¢ba pfi poranénich uretry

5. Kontraindikace

- Kontrahovany mocovy méchyfi

- Prevezikalni nebo supravezikalni jizveni nebo popaleniny.
- lleus (obstrukce stfeva)

- Meteorismus (tj. nadmérné nafouknuti stfeva)

- Téhotenstvi

- Obezita

- Renélni insuficience

- Tumor v oblasti podbfi$ku nebo tumor mo¢ového méchyre
- Vyraznéj$i makrohematurie a tendence ke krvaceni

- Kozni onemocnéni v oblasti punkce

Dal$i kontraindikace vyplyvaji z omezeni uvedeného zakladniho Ucelu pouZziti.

6. Vedlejsi G&inky
Nutkani na moceni, drazdéni v méchyfi cizim télesem, makrohematurie v souvislosti
se vpichem, podrazdéni kiize v oblasti vpichu, infekce

7. Pokyny
Punkci je tfeba provést pod ultrazvukovou kontrolou.
Pozadavky na punkci:

- Zajistit dostatecnou naplii méchyre. Pokud mocovy méchyr neni dostatecné naplnén,

je potreba jej napinit za pouZziti transuretralniho katetru.

- Stanoveni mista punkce — ve stfedni ¢are v podbfisku, pfiblizné 2 cm nad symfyzou.
Zabrarite odchyleni punkce lateralnim smérem!

- Chirurgicka dezinfekce kize

- Lokalni anestezie

Technické provedeni punkce:

- Pripojte katetr ke sbérnému mocovému sacku. Zasurite katetr do ,split* kanyly az
po 1. znacku a odstrarite ochranny navlek kanyly.

- Pred provedenim punkce se musi skalpelem provést incize kiZze.

- Pomoci pfipravené ,split* kanyly se méchyf punktuje pfiblizné 2 cm nad symfyzou,
kolmo k bfisni sténe.

- Zasurite katetr skrz kanylu do méchyfe az po 2. znacku:

DULEZITE: Od tohoto okamziku se katetr jiz nesmi zatahovat zpét do navieku, jinak

by mohlo dojit k jeho rozfiznuti o ostrou kanylu,-a stejné tak jiz po zavedeni na misto

s katetrem nehybejte.

- Pro katetr s balénkem: Naplrite balének pfedepsanym mnoZstvim tekutiny (viz
stitek).

- Pro katetr bez baldnku: Pripevnéte katetr ke kiizi pomoci fixa¢ni naplasti.

Vytahnéte kanylu z punkéniho kanalu az po misto pfipevnéni katetru.

Rozlomte kanylu tak, Ze poutka odtahnete sou¢asné smérem do stran a dolu.

Technické provedeni punkce (balénkovy katetr s dutym mandrénem):

- Provedte punkci a zavedte vodici drat s ohebnym hrotem.

- Poznamka:
Pred pouzitim naneste na duty mandrén vhodny lubrikant. Duty mandrén poté
zasufite do shaftu balénkového katetru.

- Za pouZziti jiz zavedeného vodiciho dratu zavedte balénkovy katetr.

- Z balonkového katetru vytahnéte duty mandrén.

- Po dosaZzeni pfesného umisténi vytdhnéte vodici drat.

- Naplitte baldének pfedepsanym mnozstvim tekutiny (viz Stitek).

IFU Nr. 02-B Suprafix_CZ_03/07.07.2017

Vyména katetru:

Balonek odblokujte (v pfipadé balénkového katetru) nebo odpojte (v pfipadé

katetru bez balonku).

- Zasuiite vyménny drat flexibilnim hrotem skrz imanentni katetr do mo¢ového
méchyre, pficemz soucasné natahujte katetr tak, aby byl co mozna nejrovnéjsi.

- Vytahnéte katetr z méchyre prostfednictvim imanentniho vyménného dratu.

Zavedte katetr do mocového méchyre za pomoci imanentniho vyménného dratu.

- Pro katetr s balénkem: Napliite balének pfedepsanym mnozZstvim tekutiny (viz
stitek).

- Pro katetr bez balonku: Pipevnéte katetr ke kuizi pomoci fixacni naplasti.

2Zvlastni pokyny k pouziti pro dilataéni vyménné soupravy s pigtailem:

Aby bylo moZno zavést balonkovy katetr skrz rozstépeny sheath dilatatoru, musi byt

katetr natazeny pomoci vodiciho dratu!

8. Mozné komplikace a/nebo rizika

- Propichnuti krevni cévy ve sténé mocového méchyfe mize zpUsobit hematurii.

- Pili§ rychlé vyprazdnéni nadmérné rozepjatého mocového méchyie muize vést ke
krvaceni do stény mocového méchyie. (Mocovy méchyr vyprazdiiujte po
frakcich.)

Dlouhodoba drenaz muze vést ke snizené kapacité mocového méchyre.

- Infekce

Inkrustace

Dislokace katetru

9. Varovani/ bezpe¢nostni opatieni

- Tento vyrobek je sterilni pouze tehdy, je-li obal neposkozeny a neotevfeny.

- Pouze na jedno pouZiti! Nesmi se pouZivat opakované, recyklovat nebo
resterilizovat. Opakované pouZziti, recyklace nebo resterilizace mohou porusit
strukturalni celistvost pfistroje a/nebo zpusobit jeho chybnou funkci, coz muze vést
k onemocnéni, poranéni nebo Umrti pacienta.

- Nepouzivejte vyrobky po uplynuti data pouZitelnosti.

- Vyrobek neotirejte alkoholem/dezinfekénimi inidly/lubrikanty. Mohlo by dojit

k poskozeni povrchu.

Pred pouzitim je nutno peclivé zkontrolovat kompatibilitu a integritu vS§ech soucasti.

- Pro punkci je zapotiebi vybrat nejmensi moznou punkéni kanylu!

- Neposkozujte katetr ostrymi chirurgickymi nastroji — zvySuije to riziko poruseni

katetru a/nebo balonku.

Balonek neprepliiujte! Naplrite jej pouze na maximalni specifikovany objem!

(Podrobnosti Ize najit v dokumentaci pfiloZzené ke katetru a/nebo na $titku)

- Aby se snizilo riziko ztraty objemu balénku, pouzivejte k jeho pinéni destilovanou

vodu + 10% glycerin.

Pravidelné& kontrolujte prichodnost a umisténi katetru. Objem napInéni balénku musi

byt pravidelné kontrolovan po 1 az 2 tydnech. Pfi opétovném pInéni balének nejprve

zcela vyprazdnéte a poté jej napliite na maximalni uvedeny objem a uzaviete.

Balodnek pliite pod mirnym tlakem.

- Aby se snizilo riziko vzniku infekci mocovych cest, v idealnim pfipadé by nemélo
byt pferuseno spojeni mezi katetrem a moovym sackem. Doporucuje se pouZivat
uzaviené drenazni systémy.

- Ve vyjimeénych pfipadech se mize stat, Ze balének nelze odblokovat. V takovém
pfipadé Ize balének vyprazdnit pomoci zviastnich postupl (napf. odstfizenim
ventilu, propichnutim balénku po suprapubické incizi atd.). UZivatel se musi
rozhodnout pro nejvhodnéjsi opatfeni podle individualni situace. Poté je nutno
zkontrolovat Gplnost balénku.

- Priichodnost a umisténi katetru je nutno pravidelné kontrolovat, nejméné kazdé
3-4 tydny.

- Silikonové baldnkové katetry a pigtail katetry musi byt ménény nejpozdéji kazdych
30 dn.

- Nez pouzijete katetry obsahuijici latex, ovérte, Ze pacient nema alergii na latex.

Doba pouZiti je omezena na 4 dny a pfi opakovaném pouZziti na 30 dnt. Pokud je

potiebna dlouhodobé katetrizace mo¢ového méchyre, je nutné pouZzit silikonové

balénkové katetry.

Pro katetry s dutym mandrénem: Duty mandrén se nesmi zavadét do balénkového

katetru pod prili§ velkym tlakem, protoZe by se mohl poskodit jeho hrot.

10. Interakce s jinymi léky
Vlivem sou¢asného podavani Iékl nebo dokonce v disledku kontaktu s mo¢i muze
dojit ke zméné barvy katetru.

11. Pieprava a podminky skladovani

Vyrobky Ize pfepravovat a skladovat pouze v obalu uréeném pro tyto Ucely. Pro
pfepravu 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 stupri Celsia.

12. Likvidace

Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat biologicky nebezpeény odpad. Pri
manipulaci a likvidaci takového odpadu postupujte dle zavedenych zdravotnickych
postupd, v souladu s platnymi zakony a pfedpisy.

STERILEEO
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