Instrucciones de uso
Catéter quirargico transuretral

Istruzioni per l'uso
Catetere chirurgico transuretrale

Atencién: Este producto sanitario debe ser adquirido y utilizado exclusivamente
por personal médico y de enfermeria especializado.

1. Denominacién

Catéter quirrgico de doble y triple lumen con catéteres de balon hechos de silicona médica o
latex con revestimiento de elastémero de silicona con varias puntas, longitudes y tamafios de
balén transuretral.

N

. Contenido y embalaje
Catéter de balén de 2 vias
- Catéter de balén de 3 vias

- Catéter de balén doble de 3 vias
Catéter para neovejiga
Envase doble e instrucciones de uso

3. Uso previsto
Drenaje transuteral temporal de la orina, taponado y posibilidad de lavado vesical con
catéteres de balon de tres vias.

4. Indicacion

Indicaciones terapéuticas

- Drenaje urinario intra y posoperatorio

- Trastornos de vaciado vesical

- Realizacion de cateterismos vesiculares transuretrales

- Taponado y/o lavado tras resecciones en las vias urinarias inferiores

5. Contraindicaciones
No debe utilizarse el catéter de balon en caso de alergias conocidas a los materiales de los
que esta formado el catéter (silicona o latex).

6. Efectos secundarios

- Ulceras por presion o inflamacion de la mucosa uretral

- Infecciones inducidas por el catéter (bacteriuria)

- Induccion de carcinoma celular escamoso de la vejiga

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

- Lesion uretral

- Hematuria

7. Instrucciones

Al usar este producto debe cumplirse con las reglas de higiene general aplicables al
cateterismo.

Técnica de insercion (hombres

El tamafio del catéter de balon se selecciona individualmente para cada paciente de acuerdo
con las normas médicas.

Se aplica lubricante médico convencional en el meato uretral usando una jeringa desechable.
A continuacion, se ensancha manualmente la apertura uretral exterior, se posiciona el cono y
se instila el lubricante extendiendo el cabezal. Para garantizar que no hay fugas de lubricante,
la uretra debe mantenerse comprimida durante un momento o cerrada con una pinza
peneana.

Luego, con la mano izquierda, se mantiene el pene en posicion lateral con respecto al glande.
A continuacion, se inserta el catéter con la funda estéril o las pinzas estériles. El extremo libre
se agarra entre el dedo mefiique y el anular, y se asegura de esta manera. En catéteres con
puntas curvas, la punta debe orientarse hacia arriba. A continuacion, se introduce el catéter
suavemente mas alla del esfinter con comprobaciones constantes hasta que se encuentre
dentro de la vejiga y se drene la orina.

Por Gltimo, el catéter se introduce 5 cm mas y, usando la valvda y la pieza de conexion Luer
de una jeringa, se bloquea a través del segundo lumen y se ajusta en la vejiga tirando de él
hacia atras.

Técnica de insercion (mujeres;

El tamafio del catéter de balon para mujeres también se selecciona de acuerdo con las
normas médicas.

Se desinfectan los labios mayores con una gasa desde el hueso pubico hacia el ano y
entonces se esparce con los dedos pulgar e indice. Los labios menores se desinfectan del
mismo modo.

Durante todo el proceso de cateterismo, se extienden los labios con una mano, mientras que
el cateterismo se realiza utilizando Ginicamente la otra mano.

Una vez instilado el lubricante, el catéter se introduce en laabertura uretral y se mueve
lentamente hasta que alcanza la vejiga y la orina se drena.

Por ultimo, el catéter se introduce 5 cm mas y, usando la valvda y la pieza de conexion Luer
de una jeringa, se bloquea a través del segundo lumen y se ajusta en la vejiga tirando de él
hacia atras.

Una vez insertado el catéter, este se conecta mediante el embudo a la conexién de via tnica
de una bolsa de orina y se presiona firmemente.

Extraccion del catéter

- Elbalén debe drenarse ite antes de la 6n. Para ello, colocar una
jeringa vacia en la valvula y aspirar el fluido hasta que se forme un vacio. El catéter se
extrae a continuacién con cuidado.

I
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Posibles complicaciones y/o riesgos
La falta de cuidado a la hora de introducir el catéter puede provocar lesiones en las paredes
vesicales.
Dislocacion de catéter

Instr i y pr
Utilice este producto solo si es estéril, si el envase no esta dafiado ni abierto.
iProducto de un solo uso! No redutilice, recicle ni reesterilice este producto. La reutilizacion, el
reciclado o la reesterilizacion del instrumento pueden comprometer su integridad estructural
ylo provocar un fallo en el mismo que, a su vez, puede resultar en una enfermedad, lesién o la
muerte del paciente.
Deben del paciente y del catéter para buscar signos de
infeccion e incrustaciones y para comprobar su correcto posicionamiento.
Todos los deben p cui ite antes de su utilizacion. No
deben utilizarse los productos que puedan estar dafiados.
iNo bloquee el balén en exceso! jBloguee Unicamente hasta el volumen méximo especificado!
(Hallara mas detalles en la pieza de conexion del catéter y/o en la etiqueta)
Compruebe regularmente la efectividad del drenaje y la posicion del catéter. Si fuera
necesario, deberia considerarse la posibilidad de sustituir el catéter.
No trate los pi con agentes ya que UROVISION no dispone de
informacion respecto a los posibles cambios que esto podria povocar en el material.
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.
Para rellenar el balon, antes debe drenarse por completo. Rellene el balon con una ligera
presion. Para reducir el riesgo de pérdida de volumen en el balon, debe utilizarse agua
destilada + glicerina +10%.
No utilice alcohol ni
dafiar la superficie.
No se debe superar el periodo de uso maximo de 30 dias para catteres de silicona y

téte de silicona de

En casos rales puede resultar i el balon. Si asi fuera, pueden
emplearse varias medidas para drenar el balon (p. ej., corte de la valvula, bloqueo en exceso
del balén hasta que estalle, pinchazo con una incisién suprapubica, etc.). El usuario debe
decidir la medida mas apropiada en funcion de la situacion concreta. La integridad del balon se
debe comprobar mediante una de estas medidas.
No pince el catéter; use un tapon de sellado si fuera necesario.
Asegurese de que el paciente no tiene alergia al latex antes de usar catéteres que contengan
latex.

desinfectar tes para limpiar el producto. Esto podria

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 condi
Los productos deben ser y u

de al

Attenzione: Questo prodotto medicale puo essere ottenuto e usato
esclusivamente da personale medico e infermieristico specializzato.
1. Designazione

Cateteri chirurgici transuretrali con palloncino a due e tre lumi in silicone medicale o lattice con
rivestimento in gomma siliconica con punte, lunghezze e dimensioni del palloncino differenti.

2. Contenuto e imballaggio

Catetere a palloncino a 2 vie

Catetere a palloncino a 3 vie

Catetere a doppio palloncino a 3 vie

- Catetere per neovescica

- Confezione doppia ed istruzioni per 'uso

3. Campo di applicazione
Drenaggio urinario transuretrale temporaneo, tamponamento e possibilita d'irrigazione della
vescica con cateteri a palloncino a 3 vie.

4. Indicazione

Indicazioni terapeutiche
Drenaggio urinario intraoperatorio e post-operatorio
- Disturbi di svuotamento della vescica
- Per cateterizzazione transuretrale della vescica
- Per tamponamento e/o lavaggio a seguito di resezioni nel tratto urinario inferiore

5. Controindicazioni
Il catetere a palloncino non deve essere utilizzato in caso di allergie note al rispettivo materiale
del catetere (silicone o lattice).

6. Effetti collaterali

- Lesione da pressione o infiammazione della mucosa uretrale

- Infezioni indotte dal catetere (batteriuria)

- Induzione di carcinoma a cellule squamose della vescica

- Incrostazione e ostruzione del catetere (a causa di prodotti appiccicosi della mucosa
inflammata della vescica, come le cellule uroteliali e i componenti ematici che aderiscono
alle pareti esterne e interne del catetere.)

- Lesione uretrale

- Ematuria

7. Istruzioni

Durante I'uso del prodotto, seguire le norme igieniche generali applicabili alla cateterizzazione.
Tecnica di inserimento (uomini)

La dimensione del catetere a palloncino & selezionata su base individuale secondo gli
standard medici.

Usando una siringa monouso, spruzzare un lubrificante medico convenzionale nel meato
uretrale Dilatare manualmente I'apertura uretrale esterna, posizionare il cono e instillare il

i estendendo la testa. Per garantire che il lubrificante non fuoriesca, tenere

sistemas de embalajt

previstos 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. Eliminacioén
Después de su uso, este producto puede suponer un peligro biolbgico. Se debe manejar y desechar
conforme a la practica médica aceptada y a las disposiciones legales vigentes correspondientes.

compressa |'uretra per un momento o chiuderla con un clamp penico.

Con la mano sinistra, tenere il pene lateralmente rispetto al glande del pene. Inserire il
catetere con la guaina o le pinze sterili. Tenere la parte libera tra il mignolo e I'anulare e
fissare. Nei cateteri con punte ricurve, la punta deve essererivolta verso I'alto. Spingere il
catetere in modo uniforme oltre lo sfintere continuando a controllare finché & allinterno della
vescica e fino alla fuoriuscita dell'urina.

Spingere il catetere di altri 5 cm e, usando la valvola e I'accessorio Luer su una siringa,
bloccarlo attraverso il secondo lume e regolame la posizione nella vescica tirandolo
all'indietro.

Tecnica di inserimento (donne)
Anche la di 1e del catetere a
medici.

Disinfettare le grandi labbra utilizzando un tampone per ognuna dall'osso pubico allano e
dilatare con il pollice e I'indice. Disinfettare allo stesso modo le piccole labbra.

Per tutta la procedura di cateterizzazione, con una mano dilatare le labbra mentre si esegue la
procedura solo con I'altra mano.

Dopo aver instillato il lubrificante, introdurre il catetere nellapertura uretrale e spingerlo
lentamente finché raggiunge la vescica e fino alla fuoriuscita dell'urina.

Spingere il catetere di altri 5 cm e, usando la valvola e I'accessorio Luer su una siringa,
bloccarlo attraverso il secondo lume e regolame la posizione nella vescica tirandolo
all'indietro.

Dopo aver inserito il catetere,
sacca di urina e premere saldamente.

per le donne é selezionata secondo gli standard

l'imbuto alla cor a una via su una

Rimozione del catetere

- Il palloncino deve essere completamente drenato prima della rimozione. A tale scopo,
collocare una siringa vuota sulla valvola e aspirare il fluido fino alla formazione del vuoto.
Rimuovere con cautela il catetere.

8.

9.
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Possibili complicanze e/o rischi
L'inserimento del catetere senza la dovuta cautela pud causare lesioni alle pareti della vescica.
Dislocazione del catetere

. Istruzioni per I'uso e 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
risterili i possono l'integrita dello strumento e/o portare al
malfunzionamento dello strumento, che, a sua volta, comporta malattie, lesioni o la morte del
paziente.

Svolgere controlli regolari sul paziente e sul catetere per verificare la presenza di segni di
infezione, posizionamento corretto e incros(azioni

Tutti i devono essere

eventualmenle danneggiati non devono essere uuhzzau
Non bloccare eccessivamente il palloncino! Bloccare solo al voume massimo specificato!
(Vedere i dettagli sul raccordo del catetere e/o sull'etichetta)

G e re ite la
sostituire il catetere.

Dal momento che UROVISION non dispone di informazioni su conseguenti cambiamenti del
materiale, non trattare i prodotti con agenti disinfettanti.

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.

Prima di riempire il ), svuotarlo Riempire il > con una lieve
pressione. Per ridurre il rischio di perdita di volume nel palloncino, usare acqua distillata +10%
di glicerina.

Non trattare il prodotto con alcool, agenti disinfettanti o lubrificanti. Cio potrebbe danneggiarne
le superfici.

Non superare il periodo di utilizzo massimo di 30 giorni nel caso di cateteri interamente in
silicone e di cateteri con rivestimento in gomma siliconica.

In casi eccezionali, potrebbe essere impossibile sbloccare il palloncino. In tal caso, & possibile
usare diversi metodi per drenare il palloncino (per es.: tagliando la valvola, bloccando
eccessivamente il palloncino finché scoppia, forandolo con un'incisione sovra pubica, ecc.).
L'utente deve decidere il metodo piu adeguato secondo la situazione individuale. A seguito di
uno di questi metodi, verificare che il palloncino sia completo.

Non bloccare il catetere; utilizzare un tappo sigillante se necessario.

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

ite prima dell'uso. | prodotti

del catetere e I'efficacia del drenaggio. Se necessario,

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 l'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.

Instrugoes de utilizagao
Cateter Cirargico Transuretral

Betjeningsvejledning
Transuretralt kateter

Atengéo: Este dispositivo médico sé pode ser adquirido e utilizado por pessoal
técnico.
1. Designacgao
Cateter cirlrgico transuretral de duplo e triplo limen com cateteres balao feitos de silicone de
uso médlco ou latex com reveshmento de elastomero a base de siicone com pontas,

e de balao

2. Contetido e embalagem

Cateter baldo de 2 vias

Cateter balao de 3 vias

Cateter baldo duplo de 3 vias

Cateter para neobexiga

- Embalagem dupla e instrugdes de utilizagéo

3. Areas de utilizagio
Drenagem urinaria transuretral temporaria, tamponamento e possibilidade de irrigagéo da
bexiga com cateteres baldo de 3 vias.

4. Indicagao

Indicagdes Tera icas

- Drenagem urinaria intra e pos-operatoria

- Perturbagdes do esvaziamento da bexiga

- Para a cateterizagdo transuretral da bexiga
- Para ito e/ou lavagem o

do trato urinério inferior

5. Contraindicagoes
O cateter balao nao pode ser utilizado em caso de alergias conhecidas ao respetivo material
do cateter (silicone ou latex).

6. Efeitos secundarios

- Ulcerag&o por pressao ou inflamagao da mucosa uretral

- InfegGes induzidas pelo cateter (bacteritria)

- Indugéo de carcinoma de células escamosas da bexiga

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

- Les&o uretral

- Hemataria

7. Instrugdes
Ao utilizar este produto, os regulamentos gerais de higiene aplicaveis a cateterizagdo tém de
mpridos.

nica de insercéo (homens
0O tamanho do cateter balao é selecionado com base num paciente individual de acordo com
as normas médicas.
O lubrificante médico convencional é salpicado para o conduto uretral usando uma seringa
descartavel. A abertura uretral externa é entao alargada manualmente, o cone posicionado e
o lubrificante instilado através da extensao da cabega. Para assegurar que o lubrificante nao
vaze para fora, a uretra deve ser segurada comprimida durante um momento ou fechada com
uma bragadeira para pénis.
Com a méao esquerda, o pénis € mantido lateralmente a glande dopénis. O cateter &
seguidamente inserido com o invélucro esterilizado ou a pinga esterilizada. A sua extremidade
livre é agarrada entre o dedo mindinho e o dedo anelar, ficando dessa forma segura. Em
cateteres com pontas curvas, a ponta deve apontar para cima. Avanga-se entdo o cateter com
cuidado passando pelo esfincter com controlos constantes até se encontrar no interior da
bexiga e a urina seja drenada.
O cateter é depois avangado mais 5 cm e, usando a valvula e a fixagdo Luer numa seringa, &
bloqueado através do segundo limen e ajustado na bexiga puxando-o para tras.

Técnica de insercao (mulheres)

O tamanho do cateter balao para mulheres também ¢é selecionado de acordo com as normas
médicas.

Os grandes labios sao desinfetados com uma compressa desde a zona pubica até ao anus,
sendo depois afastados usando o polegar e o dedo indicador. Os pequenos labios s@o
desinfetados da mesma forma.

Ao longo de todo o procedimento de cateterizagdo, uma mao afasta os labios enquanto a
cateterizagdo é realizada usando apenas a outra mao.

Depois do lubrificante ter sido instilado, o cateter é introduzido na abertura uretral, sendo
avangado lentamente até alcangar a bexiga e a urina ser drenada para fora.

O cateter é depois avangado mais 5 cm e, usando a vélvula e a fixagéo Luer numa seringa,

& blogueado através do segundo limen e ajustado na bexiga puxando-o para tras.

Depois de o cateter ter sido inserido, é ligado através do funi a conexdo de uma via num saco
de urina, sendo pressionado firmemente.

Remocéo do cateter

- O baldo deve ser drenado completamente antes da remog&o. Para tal, coloque uma
seringa vazia na valvula e aspire o fluido até se formar um vacuo. O cateter deve entao
ser removido com cuidado.

UROVISION

Gesellschaft flir medizinischen
Technologie-Transfer mbH

Pullacher Str. 4

83043 Bad Aibling, Germany

Tel.: 08061-3919-0, Fax: 08032-973-411
urovision @urovision.de www.urovision.de

8.
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Possiveis complicagdes e/ou riscos
A auséncia de cuidado ao fazer avangar o cateter pode provocarlesoes na parede da bexiga.
Deslocagéo do cateter

. Instrugdes de utilizagdo / medidas de precaugdo

Utilizar apenas se estéril, se a embalagem nao estiver danificada nem aberta.
Destina-se a uma unica utilizag&o! Nao reutilizar, reciclar ou reesterilizar. A reutilizagao,
reciclagem ou reesterilizagdo pode alterar a integridade estrutural do instrumento e/ou levar ao
seu mau funcionamento, o que pode levar a doenga, lesdes ou morte do doente.
Devem ser realizados controlos regulares no paciente e no cateter para identificar sinais de
infegdo, o correto posicionamento e incrustagoes.
Todos os componentes devem ser cuidadosamente verificados antes de utilizar. Produtos
possivelmente danificados nao podem ser utilizados.
Né&o bloqueie demasiado o baldo! Bloqueie apenas para o volume maximo especificado!
(Os detalhes encontram-se na fixagéo do cateter e/ou no rotulo)
Verifique o cateter regularmente quanto a eficacia da drenagem e ao posicionamento. Se

io, deve ser i a icéo do cateter.
Nao tratar os produtos com agentes desinfetantes, uma vez que a UROVISION nao possui
informagdes disp sobre as pi Ges que podem provocar no material.
Para reduzir o risco de infegdes no aparelho urinario, a conexao entre o cateter e o saco de
urina ndo deve ser solta, de preferéncia. Sdo recomendados sistemas de drenagem fechados.
Para voltar a encher o baldo, drene-o completamente antes. Encha o balao com ligeira
pressao. Para reduzir o risco de perda de volume no baldo, deve ser usada agua destilada
+10% de glicerina.
Néo limpar o produto com & desir ificante:
superficie.
Nao deve ser excedido um periodo maximo de utilizagao de 30 dias para cateteres totalmente
de silicone e cateteres com revestimento de elastémero a base de silicone.
Em casos podera ser imp o baldo. Se este for o caso, podem
ser usadas varias medidas para drenar o baldo (por ex. cortar a valvula, bloquear em excesso
0 balao até rebentar, perfurar com uma inciséo supraptbica, etc.). O utilizador deve decidir
qual a medida mais adequada com base na situagéo individual. Apds estas medidas, a
integridade do balao deve ser verificada.
Nao fixar o cateter; utilizar um tamp&o de vedagao, se necessario.
Certifique-se de que o paciente ndo tem alergia ao latex antesde usar cateteres que contém
latex.

. Isto pode danificar a

10. Reagdes cruzadas

O cateter pode alterar a sua

devido a simultanea de 1tos ou

também devido ao contacto com urina.

"

. Transporte e condigdes de armazenagem

Os produtos podem ser transportados e armazenados apenas na embalagem prevista para este
efeito. Nao existem requisitos especificos adicionais para o transporte.

Os produtos devem ser armazenados secos e protegidos da luz sokr direta, no intervalo de
temperatura entre 5 e 30 graus Celsius.

12. Eliminagao

Apos a utilizagao, este produto pode constituir um perigo biolégico. O manuseamento e a
eliminagao 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 samt plejepersonale.

1. Beskrivelse

Dobbeltlumen og tre-lumen transuretrale katetre af medicinsk silikone eller latex belagt med
silikoneelastomer, med forskellige spidser, laengder og ballonstarrelser.

1

Indhold og emballage

2-vejs ballonkateter

- 3-vejs ballonkateter

3-vejs dobbelt ballonkateter
Neobleere-kateter

Dobbelt emballage betjeningsvejledning

3. Tilsigtet brug
Midlertidig transuretral urinopsamling, tamponade og mulighed for blaereskylning med trevejs
ballonkatetre.

4. Indikation

Terapeutiske indikationer

= 1r iv og iv uril ing

- Bleeretemningsbesvaer

- Til transuretral bleerekateterisering

- Til tamponade og/eller skylning efter resektion i de nedre urinveje

5. Kontraindikationer
Ballonkateteret méa ikke anvendes i tifeelde af kendte allergier over for det pagaeldende
katetermateriale (silikone eller latex).

6. Bivirkninger

- Tryksar eller inflammation af uretralslimhinden

- Kateterrelaterede infektioner (bakteriuri)

- Induceret pladeepithelcarcinom i bleeren

- Inkrustationer eller tilstopning af kateteret (pga. kleebrige produkter fra den inflammerede

imhinde, sasom I og blc , som klasber sig til den

udvendige og indvendige katetervaeg).

- Uretraskade

- Heematuri

7. Instruktioner

Ved brug af dette produkt skal de geeldende hygiejneforskrifter for kateterisering overholdes.
Indfgringsteknik (meend

Starrelsen af ballonkateteret veelges individuelt for hver enkelt patient i overensstemmelse
med medicinske standarder.

Almindeligt medicinsk dryppes pa ingen vha. en yle. Den
ydre uretralabning udvides manuelt, konus placeres og smeremidet inddryppes ved at
udstraekke hovedet. For at sikre, at smaremidlet ikke lgber ud, holdes uretra trykket et kort
ojeblik eller lukkes vha. en penisklemme.

Penis holdes derefter med venstre hand lateralt til penishovedet. Kateteret indferes med steril
introducer eller steril tang. Den frie ende holdes fast mellem lille- og ringfinger og sikres. Pa
katetre med buet spids skal spidsen vende opad. Kateteret fares sa jeevnt forbi sfinkter under
kontinuerlig kontrol, indtil det befinder sig i bleren og urinen opsamles.

Derefter fores kateteret yderligere 5 cm frem og fyldes vha. hjeelp af ventilen og Luer-
tilslutningen pa en kanyle gennem det andet lumen, og tilpasses i bleeren ved at traekke
tilbage.

Indferingsteknik (kvinder,

Sterrelsen af ballonkateteret for kvinder vaelges ogsa i overensstemmelse med medicinske
standarder.

Hver af de store kansleeber desinficeres vha. en vatpind fra skambenet mod anus, og spredes
med tommel- og pegefinger. De smé kensleaeber desinficeres pa samme made.

Under hele kateteriseringsproceduren holdes laeberne spredt vha. den ene hand, mens
kateteriseringen udferes med den anden hand.

Efter inddrypning af smaremidlet indferes kateteret i uretralabningen og fares langsomt frem,
indtil det nar blaeren, og urinen opsamles.

Derefter fores kateteret yderligere 5 cm frem og fyldes vha. hjeelp af ventilen og Luer-
tilslutningen pa en kanyle gennem det andet lumen, og tilpasses i blaeren ved at traskke
tilbage.

Efter indfering af kateteret forbindes det til en engangstilslutning pa en urinpose via kanalen,
og trykkes fast.

Fiernelse af kateteret

- Ballonen skal vaere fuldsteendig temt fer fiernelse. Herfor tilsluttes en tom kanyle til
ventilen, og vaesken udsuges, indtil der dannes et vakuum. Derefter fiernes kateteret
forsigtigt.
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Mulige komplikationer og/eller risici
Uhensigtsmeessig fremfering af kateteret kan beskadige bleerevaeggen.
Dislokation af kateteret

Betjeningsvejledning / forholdsregler
Ma kun anvendes sterilt, dvs. 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.
Der skal udferes regelmaessige kontroller hos patienten og pa kateteret for tegn pa infektion,
korrekt placering og inkrustationer.
Alle komponenter skal kontrolleres ngje far brug. Eventuelt beskadigede produkter ma ikke
anvendes.
Undga overfyldning af ballonen! Fyld kun til den maksimale foreskrevne maengde! (oplysninger
i kateterets vedlagte dokumentation og/eller pa etiketten)
Kontrollér regelmaessigt kateteret for effektiv opsamling og korrekt placering. | givet fald skal
udskiftning af kateteret overvejes.
Produktet ma ikke behandles med desinfektionsmidler, da UROVISION ikke har nogen
tilgeengelig ir om mulige , som dette kan medfore.
For at mindske risikoen for urinvejsinfektion, ma forbindelsen mellem kateteret og urinposen
ma ikke frigeres. Lukkede opsamlingssystemer anbefales.
For at efterfylde ballonen skal den forst temmes helt. Pafyld ballonen med let tryk. For at
mindske risikoen for volumentab i ballonen, anvendes destilleret vand / +10% glycerin.
Produktet ma ikke med sprit eller dler. Dette kan
overfladen.
En maksimal brugsperiode pa 30 dage ma ikke overskrides for rene silikonekatetre og og
katetre belagt med silikoneelastomer.
| seerlige tilfelde kan det vaere umuligt at temme ballonen. | sa fald kan ballonen temmes vha.
specielle (f.eks. ved at ventilen, overblokere ballonen, indtil den
springer, punktere vha. suprapubisk incision osv.). Brugeren afger anvendelsen af den mest
hensigtsmeessige fremgangsmade, afhaengigt af den pageeldende situation. Ved disse
fremgangsmader skal ballonen kontrolleres for beskadigelse.
Undga fastklemning af kateteret. Om en
Veer sikker pa, at patienten ikke er allergisk over lor latex fer brug af katetre, der indeholder
latex.

10. Interaktion med andre lzegemidler

Kateteret kan blive misfarvet pga. i af

eller som folge af kontakt

med urin.

11. Transport og opbevaringsbetingelser

Produktet ma kun og i

som er beregnet dertil. Der er ingen

yderligere krav for transport.

Produkterne skal opbevares tgrt og beskyttet mod direkte sollys inden for temperaturomradet

5

- 30 grader Celsius.

12. Bortskaffelse
Efter brug skal produktet bonskaffes som blobg\sk farllgl affald. Handtering og bortskaffelse skal

udferes i overer

og i henhold til de gaeldende

bestemmelser og forskrifter.
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