Instrucciones de uso de SUPRA FIX

Set de puncién y recambio para el drenaje vesical suprapubico

Istruzioni per 'uso SUPRA FIX

Set di sostituzione e puntura per drenaggio sovrapubico della vescica

Atencion: Este producto médico debe ser adquirido y utilizado exclusivamente por personal médico
especializado.

1. Denominaciéon
Set de puncién y recambio SUPRA-FIX para el drenaje vesical supraptbico con/sin
balon.

2. Contenido y envase

- Catéter suprapubico

- Canula dividida (junicamente para sets de puncion!)

- Dilatador con vaina separada (solo para sets de recambio de dilatacion)

- Estilete hecho con acero inoxidable quirtrgico (para catéteres con estilete hueco)
- Alambre guia, revestido de teflon o de acero (set de recambio)

- Pinza (no para catéteres de balon)

- Tapén para el catéter

- Instrucciones de uso

3. Campos de aplicacion
Drenaje vesical suprapubico.

4. Indicacion

- Balance de excrecion de orina

- Drenaje urinario intra y posoperatorio

- Trastornos de vaciado vesical

- Prostatitis o epididimitis aguda con trastorno de vaciado del tracto urinario
- Tratamiento inicial para lesiones uretrales

5. Contraindicaciones

- Microvejiga

- Cicatrizacion o quemaduras en el espacio prevesical o sobre la sinfisis
- {leo (obstruccion intestinal)

- Meteorismo (p. €j. hiperinflacion intestinal)

- Embarazo

- Obesidad

- Insuficiencia renal

- Tumor en la region abdominal inferior o en la vejiga urinaria
- Gran macrohematuria y tendencia a sufrir hemorragias

- Enfermedades cutaneas en la region de puncion

Hay otras contraindicaciones derivadas de las restricciones de las correspondientes
aplicaciones basicas.

6. Efectos secundarios
Miccion frecuente, irritacion por cuerpos extrafios en la vejiga, macrohematuria
relacionada con la puncién, irritacion de la piel en la regién de puncion, infecciones

7. Instrucciones

La puncion debe realizarse con monitorizacion ecografica.

Requisitos para la puncién:

- Asegurese de que la vejiga esta lo suficientemente llena. Si la vejiga no esta lo
suficientemente llena, debe llenarse utilizando un catéter transuretral.

- Determine la zona de puncién: en la linea media del abdomen inferior, aprox. 2 cm
sobre la sinfisis. jEvite la desviacion lateral de la puncion!

- Desinfeccion quirtrgica de la piel

- Anestesia local

Ejecucién técnica de la puncién:

- Conecte el catéter a una bolsa de recoleccion de orina. Inserte el catéter en la
canula dividida hasta la 1.2 marca y retire la funda protectora de la canula.

- Antes de realizar la puncion, se debe efectuar una incisién en la piel con un

bisturi.

Utilizando una canula dividida preparada, perfore la vejiga aprox. 2 cm por

encima de la sinfisis en perpendicular a la pared abdominal.

- Inserte el catéter en la vejiga a través de la canula hasta la 2.2 marca:

IMPORTANTE: Desde este momento, no se debe hacer retroceder el catéter al
interior de la funda. De lo contrario, puede que se corte en la afilada canula. Ademas,
una vez que el catéter esté colocado, no se debe mover mas.
- Para catéter con balén: Llene el balén con la cantidad de fluido predefinida
(véase en la etiqueta).
- Para catéter sin baldn: Fije el catéter a la piel con un apésito de fijacion.
- Retraiga la canula del canal de puncion hasta la pieza de conexion del catéter.
- Desmonte la canula separando las sujeciones hacia los ladosy hacia abajo al
mismo tiempo.

Ejecucién técnica de la puncién (catéter de balén con estilete hueco):

- Debe realizarse una puncion e insertarse el alambre guia con punta flexible.

- Tenga en cuenta:
Antes de su uso, debe aplicarse un lubricante adecuado en el estilete hueco.
Entonces se inserta el estilete hueco en el eje del catéter con balén.

- Posicione el catéter de balén con ayuda del alambre guia colocado.

- Saque el estilete hueco del catéter de balén.

- Retire el alambre guia una vez que se haya alcanzado la posicién exacta.

- Llene el balén con la cantidad de fluido predefinida (véase en la etiqueta).
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Cambio de catéter:
- Desbloquee el baldn (para catéteres con balon) o suéltelo (para catéteres sin
balén).
Con la punta flexible, inserte el alambre de recambio en la vejiga a través del
catéter permanente, mientras estira al mismo tiempo el catéter de la forma lo mas
recta posible.
Extraiga el catéter de la vejiga utilizando el alambre guia colocado.
- Introduzca el catéter en la vejiga utilizando el alambre de recambio colocado.
Para catéter con balén: Llene el balén con la cantidad de fluido predefinida (véase
en la etiqueta).
- Para catéter sin balon: Fije el catéter a la piel con un aposto de fijacion.
Instrucciones especiales de aplicacion para sets de recambio de dilatacién con pigtail:
Para insertar el catéter de balon a través de la vaina separada del dilatador, hay
que alargar el catéter usando el alambre guia.

8. Posibles complicaciones y/o riesgos

- La puncion de los vasos sanguineos de la pared de la vejiga puede producir
hematuria.

- El drenaje excesivamente rapido de una vejiga demasiado expandida puede

tener como consecuencia una hemorragia en la pared de la vejiga. (Drene la

vejiga de manera fraccionada).

Un drenaje a largo plazo puede provocar la reduccion de la capacidad de la vejiga.

Infecciones

- Incrustacion

Dislocacion del catéter

9. Advertencias/Precauciones

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

- jProducto de un solo uso! No reutilice, recicle ni reesterilice este producto. La

reutilizacion, el reciclado o la reesterilizacion del instrumento pueden comprometer

su integridad estructural y/o provocar un fallo en el mismo que, a su vez, puede
resultar en una enfermedad, lesion o la muerte del paciente.

No utilice los productos cuya fecha de caducidad haya expirado.

No utilice alcohol/productos desinfectantes/lubricantes para impiar el producto.

Esto puede dafar la superficie.

Se deben revisar cuidadosamente todos los componentes para comprobar su

compatibilidad e integridad antes de ser utilizados.

- Para la puncién, escoja la canula de puncién mas pequefia que sea posible.

No dafie el catéter con instrumentos quirtrgicos afilados, puesto que se

incrementaria el riesgo de rotura del catéter o de dafiar el balon.

iNo bloquee el balon en exceso! jBloquee Unicamente hasta el volumen maximo

especificado! (Mas detalles en la pieza de conexion del catéter y/o en la etiqueta)

- Para reducir el riesgo de pérdida de volumen en el balén, debe utilizarse agua
destilada + glicerina 10 %.

- Revise la permeabilidad y la posicion del catéter con regularidad. El volumen de

llenado del balén debe comprobarse en intervalos de 1-2 semanas. Para rellenar el

balén, vacielo primero por completo y entonces bloquéelo hasta que alcance el
volumen nominal al maximo. Rellene el balén con presion ligera.

Para reducir el riesgo de infecciones en las vias urinarias, lo ideal es no liberar la

conexion entre el catéter y la bolsa de orina. Se recomiendan sistemas de drenaje

cerrado.

- En casos excepcionales puede resultar imposible desbloquear el balon. En ese
caso, el balon puede vaciarse con otras medidas especiales (por ejemplo,
cortando la valvula, agujereando el balén por incision suprapubica, etc.). El
usuario debe decidir la medida mas apropiada en funcién de la situacion
concreta. La integridad del balén se debe comprobar mediante una de estas
medidas.

- Se bebe revisar la impermeabilidad y la posicion del catéter con regularidad, cada

3-4 semanas como maximo.

Los catéteres con balén de silicona y los catéteres pigtail deben cambiarse al cabo

de un maximo de 30 dias.

Compruebe que el paciente no tenga alergia al latex antes de usar catéteres que

contengan latex. La duracion del uso esté limitada a 4 dias, y el uso repetido a

30 dias. Si se necesita cateterismo urinario a largo plazo, deben usarse catéteres

con balén de silicona.

Para catéteres con estilete hueco, no se debe insertar el estilete hueco en el cate-

ter con balén ejerciendo demasiada presion, ya que esto puede dafiar la punta.

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 dici de al
Los productos deben ser transportados y almacenados en el envase previsto para
ello. 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 biolégico. Se debe
manejar y desechar conforme a la practica médica aceptada y a disposiciones
legales vigentes correspondientes.

Attenzione: questo prodotto medicale pud essere e usato

medico specializzato.

da pi

1. Designazione
Set di sostituzione e puntura SUPRA-FIX per drenaggio sovrapubico della vescica
con/senza palloncino.

2. Contenuto del set e imballaggio

- Catetere sovrapubico

- Cannula fessurata (solo per set di puntura!)

- Dilatatore con guaina fessurata (solo per set di sostituzione con dilatazione)
- Mandrino in acciaio inossidabile medicale (per cateteri con mandrino cavo)
- Filo guida, rivestito in teflon o in acciaio (set di sostituzione)

- Pinza (non per cateteri a palloncino)

- Tappo del catetere

- Istruzioni per l'uso

3. Campo di applicazione
Drenaggio sovrapubico della vescica.

4. Indicazione

- Equilibrio della secrezione di urina

- Drenaggio urinario intraoperatorio e post-operatorio

- Disturbi di svuotamento della vescica

- Per prostatite o epididimite acuta con disturbo di svuotamento del tratto urinario
- Trattamento iniziale per le lesioni all'uretra

5. Controindicazioni

- Vescica contratta

- Cicatrici o ustioni prevescicali e sovra sinfiseali
lleo (ostruzione intestinale)

Meteorismo (ad es. iperinflazione intestinale)

- Gravidanza

Obesita

Insufficienza renale

- Tumore dell'addome inferiore o della vescica urinaria
Macroematuria grave e tendenza al’emorragia
- Dermopatie nell'area della puntura

Ulteriori controindicazioni derivano dalle limitazioni relative alle applicazioni di base.

6. Effetti collaterali
Stimolo ad urinare, irritazione causata da corpi estranei nella vescica, macroematuria
legata alla puntura, irritazione della pelle nell'area della puntura, infezioni

7. Istruzioni

La puntura deve essere eseguita con guida ad ultrasuoni.

Requisiti per la puntura:

- Accertare che la vescica sia sufficientemente piena. Se la vescica non &
sufficientemente piena, riempire la vescica utilizzando un catetere transuretrale.

- Determinare il sito della puntura: sulla linea mediana dell’'addome inferiore, circa
2 cm al di sopra della sinfisi. Evitare una deviazione laterale della puntura!

- Disinfezione chirurgica della cute

- Anestetico locale

Esecuzione tecnica della puntura:

- Connettere il catetere a una sacca di raccolta delle urine. Inserire il catetere_nella
cannula fessurata fino al 1° contrassegno e rimuovere la protezione della cannula.

- Prima di eseguire la puntura, effettuare un’incisione sulla pelle con un bisturi.

- Utilizzando una cannula fessurata preparata, forare la vescica circa 2 cm al di
sopra della sinfisi, perpendicolarmente alla parete addominale.

- Inserire il catetere attraverso la cannula nella vescica fino al 2° contrassegno:

IMPORTANTE: da questo momento in poi il catetere non deve pil essere retratto nel

manicotto altrimenti potrebbe tagliarsi sulla cannula affilata; anch’essa non deve

essere pill spostata una volta posizionato il catetere.

- Per i cateteri con palloncino: riempire il palloncino con la quantita di liquido
predefinita (vedere I'etichetta).

- Per i cateteri senza palloncino: innestare il catetere sulla pelle con un cerotto di
fissaggio.

- Ritrarre la cannula dal canale della puntura fino al raccordo del catetere.

- Smontare la cannula tirando le prese contemporaneamente di lato e verso il
basso.

Esecuzione tecnica della puntura (catetere a palloncino con mandrino cavo):

- Effettuare la puntura e inserire un filo guida con la punta flessibile.

- Attenzione:

Prima dell'utilizzo & necessario applicare un lubrificante adatto sul mandrino cavo.
Inserire quindi il mandrino cavo nello stelo del catetere a palloncino.

Posizionare il catetere a palloncino utilizzando il filo guida presente.

Estrarre il mandrino cavo dal catetere a palloncino.

- Rimuovere il filo guida una volta raggiunto il posizionamento esatto.

Riempire il palloncino con la quantita di liquido predefinita (vedere I'etichetta).
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Sostituzione del catetere:

- Sbloccare (per catetere a palloncino) o staccare (per catetere senza palloncino) il
palloncino.

- Con la punta flessibile, inserire il filo di sostituzione nella vescica attraverso il
catetere presente allungando al contempo il catetere il piti possibile.

- Rimuovere il catetere dalla vescica tramite il filo di sostituzione presente.

- Inserire il catetere nella vescica utilizzando il filo di sostituzione presente.

- Per i cateteri con palloncino: riempire il palloncino con la quantita di liquido
predefinita (vedere I'etichetta).

- Per i cateteri senza palloncino: innestare il catetere sulla pelle con un cerotto di
fissaggio.

Istruzione speciale per set di sostituzione con dilatazione con pigtail:

Per inserire il catetere a palloncino attraverso la guaina fessurata del dilatatore,

allungare il catetere utilizzando il filo guida!

8. Possibili complicanze e/o rischi

- La perforazione di vasi sanguigni sulle pareti della vescica pud causare ematuria.
- Il drenaggio troppo rapido di vesciche iperestese pud causare emorragie delle
pareti vescicali. (Drenare la vescica in maniera frazionata.)

Il drenaggio a lungo termine pud causare una riduzione della capacita vescicale.
- Infezioni

- Incrostazioni

Dislocazione del catetere

9. Avvertenze / misure precauzionali

- Sterilita garantita solo con imballaggio integro e sigillato.

- Solo per impiego monouso! Non riutilizzare, riciclare o risterilizzare. Il riutilizzo, il

riciclo o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale dello

strumento e/o portare al malfunzionamento dello stesso, causando a sua volta
malattie, lesioni o la morte del paziente.

Non utilizzare prodotti dopo la data di scadenza.

- Non pulire il prodotto con alcool, agenti disinfettanti o lubrificanti. Cid potrebbe
danneggiarne le superfici.

- Tutti i componenti vanno controllati con attenzione per verificare compatibilita e
integrita prima di essere utilizzati.

- Per la puntura selezionare la cannula piti piccola possibile!

- Non danneggiare il catetere con strumenti chirurgici taglienti: potrebbero
aumentare il rischio di rottura del catetere e/o del palloncino.

- Non bloccare eccessivamente il palloncino! Bloccare solo al volume massimo
specificato! (Vedere i dettagli sul raccordo del catetere e/o sull'etichetta)

- Per ridurre il rischio di perdita di volume nel palloncino, usare acqua distillata. + 10%
di glicerina.

- Controllare la pervieta e la posizione del catetere a intervalli regolari. Ogni 1-2
settimane controllare il volume di riempimento del palloncino. Per riempire
nuovamente il palloncino, svuotarlo completamente, quindi bloccarlo fino al
raggiungimento del volume nominale massimo. Riempire il palloncino con una lieve
pressione.

- Per ridurre il rischio di infezioni del tratto urinario, la connessione tra il catetere e il
sacco dell'urina non dovrebbe essere rilasciata. Si raccomandano sistemi di
drenaggio chiusi.

- In casi eccezionali, potrebbe essere impossibile sbloccare il palloncino. In questo
caso il palloncino puo essere svuotato utilizzando metodi speciali (ad es.
tagliando la valvola, forando il palloncino con un’incisione sovrapubica, ecc.).
L’utente deve decidere il metodo pili adeguato secondo la situazione individuale.
A seguito di uno di questi metodi, verificare che il palloncino sia completo.

- La pervieta e la posizione del catetere devono essere controllate a intervalli
regolari, almeno ogni 3 o 4 settimane.

- | cateteri a palloncino in silicone e i cateteri pigtail devono essere cambiati dopo

non oltre 30 giorni.

Controllare che il paziente non sia allergico al lattice prima di usare cateteri

contenenti lattice. La durata d'uso & limitata a 4 giorni e I'uso ripetuto a 30 giorni.

Se & necessaria la cateterizzazione urinaria a lungo termine, usare cateteri a

palloncino in silicone.

- Nei cateteri con mandrino cavo, non applicare troppa forza durante I'inserimento
del mandrino cavo nel catetere a palloncino per evitare di danneggiarne la punta.

10. Reazioni crociate
E possibile che il catetere cambi di colore se si assumono medicinali concomitanti o
anche per effetto dell'urina.

11. Trasporto e condizioni di immagazzinaggio
| prodotti possono essere trasportati e conservati solo nell’apposita confezione. Non
ci sono ulteriori requisiti specifici per il trasporto.

| prodotti vanno conservati in un luogo asciutto e lontano dai raggi diretti del sole, a
una temperatura compresa tra 5 e 30 gradi Celsius.

12. Smaltimento

Dopo I'uso, questo prodotto pud essere potenzialmente pericoloso dal punto di vista
biologico. Maneggiare e smaltire il prodotto secondo la pratica medica
comunemente accettata e secondo le leggi e le norme locali e nazionali applicabili.

Instrucoes de utilizacao para SUPRA FIX

Puncao e kit de substituicao para drenagem vesical suprapubica

Betjeningsvejledning til SUPRA FIX

Punktur- og udskiftningssaet til suprapubisk blaeretomning

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

1. Designagédo
Puncéo e kit de substituicdo SUPRA-FIX para drenagem vesical suprapubica
com/sem balao.

2. Contetdo do conjunto e da embalagem

- Cateter suprapubico

- Canula bipartida (apenas para kits de pungao!)

- Dilatador com bainha bipartida (apenas para kits de dilatagéo de substituigdo)
- Mandril em ago inoxidavel de grau médico (para cateteres com mandril oco)

- Fio-guia, revestido em Teflon ou ago (kit de substituigao)

- Pinga (n&o destinada a cateteres baldo)

- Tampao do cateter

- Orientagéo

3. Areas de utilizagio
Drenagem vesical suprapubica.

4. Indicagao

- Balango da excregéo de urina

- Drenagem urindria intra e pos-operatéria

- Perturbagdes do esvaziamento da bexiga

- Para prostatite aguda ou epididimite com perturbagéo do esvaziamento da bexiga
- Tratamento inicial de lesdes ureterais

5. Contra-indicagées

- Bexiga contraida

- Cicatrizes ou queimaduras pré-vesicais ou supra-sinfise
- {leo (obstrugao intestinal)

- Meteorismo (por ex. hiperinsuflagéo intestinal)

- Gravidez

- Obesidade

- Insuficiéncia renal

- Tumor na parte inferior do abdémen ou na bexiga

- Macrohematuria intensa e tendéncia para hemorragias
- Doengas cutaneas na regido de pungao

As contra-indicagbes adicionais resultam de restrices para as aplicagdes basicas
correspondentes.

6. Efeitos secundarios

Urgéncia em urinar, irritagéo causada por corpos estranhos na bexiga,
macrohematuria relacionada com a pungéo, irritagéo cutanea na regiéo da pungéo,
infecoes

7. Instrugées

A puncéo deve ser realizada sob a orientagéo de ultrassons.

Requisitos para a puncéo:

- Assegurar uma bexiga suficientemente cheia. Se a bexiga nao estiver
suficientemente cheia, deve ser enchida utilizando um cateter transuretral.

- Determinar o local de pungéo — na linha mediana da parte inferior do abdémen,
aprox. 2 cm acima da sinfise. Evitar o desvio lateral da pungéo!

- Desinfegao cirdrgica da pele

- Anestesia local

Execucéo técnica da puncéo:

- Ligue o cateter a um saco de recolha de urina. Inserir o cateter_ na canula
bipartida até a 12 marca e remover a protegdo da canula.

- Deve ser feita uma incisdo na pele com um bisturi antes da pungéo.

- Com uma canula bipartida preparada, a bexiga é perfurada aprox. 2 cm acima da
sinfise, perpendicular a parede abdominal.

- Inserir o cateter na bexiga através da canula até a 2a marca:

IMPORTANTE: O cateter ndo deve ser puxado para tras para a bainha pois, de outra

forma, pode ser cortado na canula afiada,-e ndo a mova mais ap6s a colocagéo do

cateter.

- Para cateter com baldo: Encher o baldo com a quantidade de liquido prescrita
(ver rotulo).

- Para cateter sem baldo: Fixar o cateter na pele com um penso de fixagéo.

- Retrair a canula do canal de pungao até a fixagédo do cateter.

- Quebrar a canula puxando as pegas para o lado e para baixo ao mesmo tempo.

Execucéo técnica da puncéo (cateter baldo com mandril oco):

- Pungéo e insergéo de um fio-guia com uma ponta flexivel.

- Atencgéao:
Antes da utilizagéo, deve ser aplicado um lubrificante adequado no mandril oco.
De seguida, o mandril oco € inserido no eixo do cateter baldo.

- Posicionar o cateter balao utilizando o fio-guia interno.

- Puxar o mandril oco para fora do cateter baldo.

- Remover o fio-guia quando for atingido o posicionamento exato.

- Encher o baldo com a quantidade de liquido prescrita (ver rétulo).
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Substituicao do cateter:

- Desbloquear o baldo (para cateter com bal&o) ou soltar (para cateter sem baléo).
- Com a ponta flexivel, inserir o fio de substituicdo na bexiga através do cateter
interno, esticando simultaneamente o cateter o mais reto possivel.

Remover o cateter da bexiga através do fio de substituigéo interno.

Inserir o cateter na bexiga utilizando o fio de substituigdo interno.

Para cateter com baldo: Encher o baldo com a quantidade de liquido prescrita
(ver rotulo).

Para cateter sem baléo: Fixar o cateter na pele com um penso de fixagao.
Instrucées especiais de aplicacéo para troca de kits de dilatacio com pigtail:

Para inserir o cateter baldo através da bainha bipartida do dilatador, o cateter deve
estar esticado usando o fio-guia!

8. Possiveis complicagGes e/ou riscos

- A pungéo de vasos sanguineos na parede da bexiga pode provocar hematuria.

- A drenagem demasiado rapida de bexigas sobrecarregadas pode provocar
hemorragias da parede da bexiga. (Proceda a drenagem da bexiga de uma forma
fracionada.)

- A drenagem a longo prazo pode provocar a redugéo da capacidade da bexiga.

- Infegdes

- Incrustag@o

- Deslocagao do cateter

9. Adverténcias / medidas de precaugao

- Apenas estéril se a embalagem nao estiver danificada nem aberta.

- Destina-se a uma unica utilizagao! N&o reutilizar, reciclar ou reesterilizar. A
reutilizagao, reciclagem ou reesterilizagéo pode alterar a integridade estrutural do
instrumento e/ou levar ao seu mau funcionamento, o que pode levar a doenga,
les6es ou morte do doente.

- Néo utilizar produtos apés o fim do prazo de validade.

- Néo limpar o produto com alcool/agentes desinfetantes/lubrificantes. Isto pode
danificar a superficie.

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

- Deve ser selecionada a canula de pungao mais pequena para a pungéo!

N&o danificar o cateter com instrumentos cirurgicos cortantes — isto aumenta o

risco de rutura do cateter e/ou do bal&o.

- Néo bloqueie demasiado o baldo! Bloqueie apenas para o volume maximo
especificado! (Os detalhes encontram-se na fixagéo do cateter e/ou no rétulo)

- Para reduzir o risco de perda de volume no baléo, deve ser usada agua destilada.

+10% de glicerina.

Verificar regularmente a permeabilidade e posigao do cateter. O volume de

enchimento do baldo deve ser verificado em intervalos de 1 a 2 semanas. Para

voltar a encher o baléo, primeiro esvazie-o completamente e de seguida bloqueie-o
até atingir o volume nominal no maximo. Encha o baldo com ligeira pressao.

- Para reduzir o risco de infegdes no aparelho urinario, a conexdo entre o cateter e o

saco de urina nédo deve ser solta, de preferéncia. Sdo recomendados sistemas de

drenagem fechados.

Em casos excecionais, podera ser impossivel desbloquear o baldo. Neste caso, o

baldo pode ser esvaziado através de medidas especiais (por ex. cortar a valvula,

perfurar o baldo com uma incisao suprapubica, etc.). O utilizador deve decidir
qual a medida mais adequada com base na situag&o individual. Apés estas
medidas, a integridade do baldo deve ser verificada.

A permeabilidade e a posigao do cateter deve ser verificada regularmente, no

méaximo em periodos de 3-4 semanas.

- Os cateteres baldo em silicone ou os cateteres pigtail devem ser mudados apos
30 dias no méaximo.

- Confirme que o paciente nao tem alergia ao latex antes de usar cateteres que

contém latex. A duragao da utilizagéo esta limitada a 4 dias, e no caso de

utilizagéo repetida a um méaximo de 30 dias. Se for necesséria a cateterizagdo
urindria a longo prazo, devem ser usados cateteres baléo de silicone.

No caso de cateteres com mandril oco, o mandril oco néo deve ser inserido no

cateter baldo com demasiada presséo, uma vez que a ponta pode ficar danificada.

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

11. Transporte e condigdes de armazenagem

Os produtos podem ser transportados e armazenados apenas na embalagem
prevista para este efeito. N&o 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. Eliminagéo

Ap6s a utilizagao, este produto pode constituir um perigo biologico.

O manuseamento e a eliminagédo devem seguir principios médicos reconhecidos e
ser efetuados de acordo com as normas e diretivas legais em vigor.

C&on

max. 30°C

min. 5°C

Bemaerk: Dette medicinske produkt ma kun erhverves af og anvendes af uddannet
medicinsk personale.

1. Beskrivelse
SUPRA-FIX punktur- og udskiftningssaet til suprapubisk blaeretemning med/uden
ballon.

2. Indhold og emballage

- Suprapubisk kateter

- Splitkanyle (kun til punktursaet!)

- Dilatator med split-introducer (kun til dilatations udskiftningssaet)
- Stilet af medicinsk rustfrit stal (til katetre med hul stilet)

- Guidewire, teflonbelagt eller stal (udskiftningssaet)

- Klemme (ikke til ballonkatetre)

- Kateterprop

- Betjeningsvejledning

3. Tilsigtet brug
Suprapubisk blzeretemning

4. Indikation

- Afbalancering af urinudskillelse

- Intraoperativ og postoperativ urinopsamling

- Bleeretgmningsbesveer

- til akut prostata eller epididymitis med bleeretsmningsbesvaer
- Indledende behandling af uretraskader

5. Kontraindikationer

- Skrumpeblaere

Preevesikal eller suprasymfysisk ardannelse eller forbraending
- lleus (tarmobstruktion)

Meteorisme (f.eks. intestinal hyperinflation)
Graviditet

- Fedme

Nyreinsufficiens

- Tumor i nedre abdomen eller blaeren

- Kraftig makrohaematuri og tendens til haemoragi
Hudlidelser i punkturomradet

Yderligere kontraindikationer som fglge af begraensninger for de pageeldende
grundlzeggende applikationer.

6. Bivirkninger
Vandladningstrang, irritation pga. fremmediegemer i bleeren, punkturrelateret
makrohaematuri, hudirritation i punkturomradet, infektioner

7. Instruktioner

Punkturen skal udferes under ultralyd.

Forudsaetninger for punktur:

- Tilstraekkelig fyldt bleere. Hvis blaeren ikke er tilstraekkelig fyldt, skal den fyldes vha.

et transuretral kateter.

Bestemmelse af punkturstedet - medianlinjen over nedre abdomen, ca. 2 cm. over

symfysen. Undga lateral punktur deviation!

- Kirurgisk huddesinfektion

- Lokal anzestesi

Teknisk udfgrelse af punkturen:

- Tilslut kateteret til en urinopsamlingspose. Indfer kateteret i splitkanylen til den
1, markering og fiern kanylens beskyttelseskappe.

- For udferelse af punkturen skal der laves en incision i huden med en skalpel.

- Ved hjeelp af en klargjort splitkanyle punkteres bleeren ca. 2 cm over symfysen
perpendikuleert til abdominalveeggen.

- Indfer kateteret gennem kanylen ind i bleeren til den 2. markering:

VIGTIGT: Fra dette trin ma kateteret ikke laengere traekkes tilbage i muffen, da det

kan blive skaret pa den skarpe kanyle. Undga at beveege kateteret efter placeringen.

- Ved kateter med ballon: Fyld ballonen med den foreskrevne veeskemaengde (se
etiketten).

- Ved kateter uden ballon: Fastger kateteret til huden vha. et fikseringsplaster.

- Treek kanylen ud fra punkturkanalen op til kateteransatsen.

- Braek kanylen af ved at traekke fligene ud til siden og nedad samtidigt.

Teknisk udfgrelse af punkturen (ballonkateter med hul stilet):

- Punktur og indfering af guidewire med fleksibel spids.

- Bemaerk:

Faor brug skal et egnet smgremiddel paferes den hule stilet. Derefter indfares
stiletten i ballonkateterets skaft.

Placering af ballonkateteret vha. en fastliggende guidewire.

Udtreekning af den hule stilet fra ballonkateteret.

- Fjernelse af guidewiren, nar den ngjagtige placering er opnaet.

Fyld ballonen med den foreskrevne veeskemaengde (se etiketten).
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Udskiftning af kateteret:

- Tem ballonen (ved ballonkateter) eller friger kateteret (ved kateter uden ballon).

- Med den fleksible spids indfares kateteret i bleeren via den fastliggende
udskiftningswire, mens kateteret udstraekkes sa vidt som muligt.

- Fjern kateteret fra bleeren via den fastliggende udskiftningswire.

- Indfer kateteret i bleeren via den fastliggende udskiftningswire.

- Ved kateter med ballon: Fyld ballonen med den foreskrevne veeskemaengde (se
etiketten).

- Ved kateter uden ballon: Fastger kateteret til huden vha. et fikseringsplaster.

Seerlige instruktioner til dilatations udskiftningsszet med lgkke:

For at indfgre ballonkateteret gennem dilatatorens split-introducer skal kateteret

udstreekkes vha. guidewiren!

8. Mulige komplikationer og/eller risici

- Punkur af blodkar i bleerevaeggen kan medfere haematuri.

- For hurtig temning af overudvidet blzere kan medfere bladning fra blaerevaeggen.
(Teem bleeren trinvist.)

- Langsigtet temning kan medfgre nedsat bleerekapacitet.

- Infektioner

- Inkrustation

- Dislokation af kateteret

9. Advarsler / forholdsregler

- Dette produkt er kun sterilt, hvis emballagen er ubeskadiget og uabnet.

- Kun til engangsbrug! Ma ikke genanvendes, genbruges eller gensteriliseres.
Genanvendelse, genbrug og gensterilisation kan kompromittere enhedens
strukturelle integritet og/eller fore til funktionsfejl, hvilket kan medfare sygdom,
patientleesion eller dedsfald.

- Produkter ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Produktet ma ikke afterres med sprit eller desinfektions-/smaremidler. Dette kan

beskadige overfladen.

- Alle komponenter skal kontrolleres ngje for kompatibilitet og integritet for brug.

Veelg den mindste mulige punkturkanyle til punkturen!

- Undga beskadigelse af kateteret med skarpe kirurgiske instrumenter — dette ager
risikoen for brud af kateteret og/eller beskadigelse af ballonen.

- Undga overfyldning af ballonen! Fyld kun til den maksimale foreskrevne maengde!
(oplysninger i kateterets vedlagte dokumentation og/eller pa etiketten)

- For at mindske risikoen for volumentab i ballonen, anvendes destilleret vand + 10 %
glycerin.

- Kontroller regelmaessigt tydeligheden og placeringen af kateteret. Ballonens
fyldningsvolumen skal kontrolleres med 1-2 ugers intervaller. For at efterfylde
ballonen skal den farst temmes helt, og derefter kun fyldes til den maksimale
foreskrevne maengde. Pafyld ballonen med let tryk.

- For at mindske risikoen for urinvejsinfektion, ma forbindelsen mellem kateteret og
urinposen ma ikke frigares. Lukkede opsamlingssystemer anbefales.

- | seerlige tilfeelde kan det veere umuligt at temme ballonen. | sa fald kan ballonen

temmes vha. specielle fremgangsmader (f.eks. ved at overskaere ventilen,

punktere ballonen vha. suprapubisk incision, osv.) Brugeren afger anvendelsen af
den mest hensigtsmaessige fremgangsmade, afhaengigt af den pageeldende
situation. Ved disse fremgangsmader skal ballonen kontrolleres for beskadigelse.

Kateterets tydelighed og placering skal kontrolleres regelmaessigt, mindst hver

3-4 uger.

- Silikone ballonkatetre eller katetre med lgkke skal udskiftes inden for 30 dage.

- Kontroller, at patienten ikke er allergisk over for latex fer brug af katetre, der
indeholder latex. Brugstiden er begreenset til dage og gentagen brug op til 30 dage.
Hvis der kraeves langsigtet urinvejskateterisation, anvendes silikone ballonkatetre.

- Ved katetre med hul stilet skal for kraftigt tryk ved indfering af den hule stilet i
ballonkateteret undgas, da dette vil beskadige spidsen.

10. Interaktion med andre laegemidler
Kateteret kan blive misfarvet pga. ledsagende administration af laegemidler eller som
folge af kontakt med urin.

11. Transport og opbevaringsbetingelser
Produktet ma kun transporteres og opbevares i emballage, som er beregnet dertil.
Der er ingen yderligere krav for transport.

Produkterne skal opbevares tert og beskyttet mod direkte sollys inden for
temperaturomradet 5 - 30 grader Celsius.

12. Bortskaffelse

Efter brug skal produktet bortskaffes som biologisk farligt affald. Handtering og
bortskaffelse skal udfgres i overensstemmelse med godkendte medicinske
procedurer og i henhold til de gaeldende bestemmelser og forskrifter.

STERILEEO
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