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Instructions for use

Puncture set, exchange set and dilation exchange set for suprapubic percutaneous

catheterisation.

Contents

Cystofix® SG puncture set

Drainage catheter with balloon, 18G 12cm nee-
dle, scalpel, guide wire, dilator and splittable
sheath, 2 syringes, stopper.

Cystofix® exchange sets / dilation + exchange sets
Drainage catheter with balloon and stopper.
Guide wire (both exchange sets/dilation + ex-
change sets), dilator and splittable sheath (only
exchange + dilation sets).

Indications

Drainage of the bladder after surgery, in case
of bladder dysfunction, urinary retention, acute
prostatitis, abnormal urethral anatomy, in pelvic
trauma, for diagnostic purposes or monitoring of
diuresis.

Contraindications

Carcinoma of the bladder, uncorrected coagulo-
pathy, inappropriate bladder filling (at least 300
ml), skin infection at the designated puncture
site, previous lower abdominal surgery, prosthe-
tic devices in lower abdomen (e.g. hernia mesh,
vascular bypass).

Side effects

Despite the special design and material of the
catheter, deposition of urinary components and
cellular debris may occur that can block the
drainage channel, leading to urinary retention.
This will be promoted by change of urinary pH,
concentration of urine and/ or urinary tract in-
fection. Irritation of the mucosa by the foreign
body can cause bladder spasm and urgency.

Important remarks &

m Please take into account current guidelines
and recommendations (Harrison SCW et al., BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).

m Suprapubic catheter insertion must be under-
taken only by clinicians who have acquired the
appropriate skills.

= Suprapubic catheter exchange should be car-

ried out only by adequately trained staff.

m Do not use if the packaging is damaged.

m Do not puncture laterally from the median line
of the body: risk of bleeding and injury to in-
tra-abdominal organs !

= Do not insert the guide wire with the stiff tip
first !

m Do not inflate the balloon more than indicated
on the funnel.

Cystofix® silicone balloon catheters may be used
for short and long term suprapubic catheteriza-
tion.

Inflate the balloon with an adequate fluid
(usually sterile water). For long term use of bal-
loon catheters it is advised to fill the balloon
with the specified volume by using a sterile mix-
ture of glycerine and water in proportion 1 to
9. This prevents unintentional balloon deflation.
Check regularly catheter patency; the physician
will decide how and how often this check should
be done.

Re-use of single-use devices creates a risk for
the patient or user. The device can be contami-
nated and/or its functional capacity impaired.
Contamination and/or limited functionality of
the device may lead to injury, sepsis and death
of the patient.

Other indications: None
Interactions: None

Application

First puncture

= Open the Cystofix® SG blister pack and prepare
the set components on a sterile area.

m Fill the small syringe with 5ml of sterile water
and the large syringe with local anaesthetic.

= Connect the catheter to a urine drainage bag.
= Connect the enclosed needle to the syringe
filled with anesthetic.

m In accordance with current guidelines and re-
commendations, the bladder must be filled pro-
perly (at least 300 ml) and should be palpable
before puncture. If in doubt or in obese patients
use ultrasound for bladder tracking and to en-
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sure that the planned puncture track is free from
interposing bowel loops.

m Anesthetize the skin at the puncture site when
the procedure is not done under general or re-
gional anaesthetic.

= Make a small incision on the median line of
the body, 2-3 cm above the symphysis pubis with
the enclosed scalpel.

m Puncture vertically the abdominal wall at this
position at an angle of 15° to 20° with the pre-
pared needle and syringe while injecting anaes-
thetic during the passage of the different layers.
= Once the needle has passed the bladder wall
urine can be freely drawn through the needle.

= Disconnect the syringe from the needle while
maintaining the needle in place.

m Introduce the soft tip of the guide wire via the
needle into to the bladder.

= Gently withdraw the needle while keeping the
guide wire in place.

m Place the dilator and sheath over the guide
wire and push them with gentle pressure down
into the bladder without moving the guide wire.
= While maintaining the outer sheath in place,
withdraw the dilator and guide wire.

= Insert the catheter inside the sheath and push
half of its length into the body (the 16 cm mark
must be hidden in the track).

m Inflate the balloon with the 5ml of adequate
fluid (see above) prepared in the syringe.

= Withdraw the sheath along the catheter track,
split it and discard the halves.

m Apply an appropriate dressing to the skin
around the catheter.

Exchange of catheter

= Open the Cystofix® blister pack and prepare
the set components on a sterile area.

m Fill the bladder to approx. 50%.

u If appropriate, insert the guide-wire into the
catheter with flexible tip first.

= Deflate the balloon (if appropriate) and wit-
hdraw the catheter.

m Insert a new catheter, over the guide wire if
appropriate, and inflate the balloon.

m Apply an appropriate dressing to the skin
around the catheter.

Exchange of catheter with dilation

m Proceed as described above, but after removal
of the old catheter dilate the puncture track with
a dilator and sheath of appropriate diameter.

m Remove the dilator and the guide wire from
the sheath, insert the catheter into the sheath
and push half of its length into the body (the 16
cm mark must be hidden in the track).

= Inflate the balloon.

m Withdraw the sheath along the catheter track,
split it and discard the halves.

m  Apply an appropriate dressing to the skin
around the catheter.
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Gebrauchsanweisung

Punktions-Sets, Wechsel-Sets und Dilatations-Wechsel-Sets zur suprapubischen

Blasendrainage.

Inhalt

Cystofix® SG Punktions-Sets

Drainagekatheter mit Ballon, 18 G 12 cm Kaniile,
Skalpell, Fiihrungsdraht, Dilatator und spaltbare
Hiilse, 2 Spritzen, Katheterstopfen.
Cystofix®  Wechsel-Sets [  Dilatations-
Wechsel-Sets

Drainagekatheter mit Ballon und Katheterstopfen.
Fiihrungsdraht (sowohl Wechsel-Sets als auch
Dilatations-Wechsel-Sets), Dilatator und
spaltbare Hiilse (nur Dilatations-Wechsel-Sets).

Indikationen

Blasendrainage  nach  Operationen,  bei
Blasenfunktionsstorungen, Harnverhalt, akuter
Prostatitis, abnormer urethraler Anatomie,
Beckenverletzungen, zu diagnostischen Zwecken
oder zur Uberwachung der Harnausscheidung.

Kontraindikationen

Harnblasenkarzinom, nicht korrigierte
Koagulopathie, unzureichende Blasenfiillung
(mindestens 300 ml), Hautinfektion an der
vorgesehenen Punktionsstelle, friihere Operation
im Bereich des Unterbauchs, prothetisches
Fremdmaterial im Bereich des Unterbauchs (z. B.
Herniennetz, Gef4B-Bypass).

Nebenwirkungen

Trotz des besonderen Designs und Materials
des Katheters konnen sich Harn- und
Gewebebestandteile  ablagern  und  den
Drainagekanal blockieren, was zu einem
Harnverhalt fiihren kann. Beglinstigt wird
dieses durch eine Verdnderung des Harn-pH-
Wertes, der Harnkonzentration und/oder durch
eine Harnwegsinfektion. Schleimhautreizungen
durch den Katheter kénnen Blasenkréampfe und
Harndrang verursachen.

Wichtige Hinweise A

m  Aktuelle Richtlinien und Empfehlungen
(Harrison SCW et al., BJU International 2010,
EAUN Guidelines 2013) sollten beriicksichtigt

werden.

m Die Einlage eines suprapubischen Katheters
darf nur durch einen Arzt erfolgen, der lber
entsprechende Kenntnisse verfiigt.

m  Der Wechsel des suprapubischen Katheters
darf nur von entsprechend geschultem Personal
durchgefiihrt werden.

m  Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist.

= Nicht seitlich von der Mittellinie des Kérpers
punktieren: Blutungsrisiko und Gefahr der
Verletzung von Bauchorganen!

m Den Fiihrungsdraht nicht mit dem starren Ende
zuerst einfiihren!

m Den Ballon nicht mit mehr Flissigkeit als auf
dem Trichter angegeben befiillen.

m  Cystofix® Silikon-Ballonkatheter konnen
flir die kurz- und langfristige suprapubische
Blasendrainage eingesetzt werden.

m  Den Ballon mit geeigneter Fliissigkeit
(gewdhnlich  steriles  Wasser) fiillen.  Fiir
Langzeitanwendungen von Ballonkathetern wird
empfohlen, den Ballon mit dem angegebenen
Volumen eines

sterilen Gemisches aus Glycerin und Wasser
(Mischungsverhiltnis 1:9) zu fiillen. Dadurch
wird eine spontane Entleerung des Ballons
verhindert.

= Die Durchgdngigkeit des Katheters ist
regelmaBig zu priifen; der Arzt entscheidet, wie
und wie oft diese Uberpriifung durchgefiinrt
werden sollte.

= Die Wiederverwendung von Geraten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles
Risiko fiir den Patienten oder den Anwender
dar. Sie kann eine Kontamination und/oder
Beeintrachtigung der Funktionalitdt zur Folge
haben. Kontamination und/oder eingeschrinkte
Funktionalitdt des Gerates konnen zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Weitere Indikationen: Keine

Wechselwirkungen: Keine

Anwendung

Legen des Katheters

m Die Cystofix® SG Blisterpackung 6ffnen und
die Set-Komponenten auf einer sterilen Fldche
vorbereiten.

m Die kleine Spritze mit 5 ml sterilem Wasser und
die groBe Spritze mit Lokalandsthetikum fiillen.

m Den Katheter mit einem Urindrainagebeutel
verbinden.

n Die beiliegende Kaniile auf die mit
Aniasthetikum gefiillte Spritze aufsetzen.

Im Einklang mit den aktuellen Leitlinien und
Empfehlungen muss die Blase ausreichend
gefiillt (mindestens 300 ml) und sollte vor der
Punktion tastbar sein. Falls Zweifel bestehen
oder der Patient fettleibig ist, sollte eine
Ultraschalluntersuchung erfolgen, um die Blase
zu lokalisieren und um sicherzustellen, dass
keine Darmschlingen im Verlauf des geplanten
Punktionskanals liegen.

Falls der Eingriff nicht unter Allgemeinanésthesie
oder Regionalandsthesie durchgefiihrt wird, die
Haut an der Punktionsstelle betduben.

= Mithilfe des beiliegenden Skalpells eine kleine
Inzision in der Mittellinie des Kdrpers, 2 bis 3 cm
oberhalb des Schambeins vornehmen.

= An gleicher Stelle dann die Bauchwand mit
der vorbereiteten Kaniile und Spritze vertikal in
einem Winkel von 15° bis 20° punktieren, wobei
das Andsthetikum wahrend des Passierens der
verschiedenen Gewebsschichten injiziert wird.

= Nachdem die Kaniile die Blasenwand passiert
hat, kann der Harn ungehindert durch die Kaniile
abgezogen werden.

m Die Spritze von der Kanile trennen, wahrend
die Kaniile in Position gehalten wird.

= Das weiche Ende des Fiihrungsdrahts tber die
Kaniile in die Blase einfiihren.

= Die Kaniile vorsichtig zuriickziehen, wahrend
der Fiihrungsdraht in Position gehalten wird.

m  Den Dilatator mit der Hiilse iiber den
Flihrungsdraht einfiihren und mit leichtem Druck
nach unten in die Blase schieben, ohne hierbei
den Flihrungsdraht zu bewegen.

= Wihrend die &uBere Hiilse in Position
gehalten wird, den Dilatator und Fiihrungsdraht
zurlickziehen und entfernen.

m Den Katheter in die Hiilse einfiihren und bis
zur Hélfte in den Kérper vorschieben (die 16-cm-

Markierung muss im Kanal verborgen sein).

= Den Ballon mit 5 ml der in der kleinen Spritze
vorbereiteten Fliissigkeit befiillen.

m Die Hiilse entlang des Katheters zuriickziehen,
spalten und die Halften entsorgen.

m Einen geeigneten Wundverband auf die Haut
um den Katheter auflegen.

Wechseln des Katheters

m Die Cystofix® Blisterpackung 6ffnen und die
Set-Komponenten auf einer sterilen Flache
vorbereiten.

= Die Blase ungefdhr zu 50% fiillen.

Ggf. den Flihrungsdraht mit dem weichen Ende
zuerst in den Katheter einflihren.

= Den Ballon ggf. entleeren und den Katheter
zurilickziehen.

= Einen neuen Katheter (ggf. unter Einsatz des
Fiihrungsdrahtes) einfiihren und den Ballon
befiillen.

= Einen geeigneten Wundverband auf die Haut
um den Katheter auflegen.

Wechseln des Katheters mit Dilatation

= Zunéchst wie oben beschrieben vorgehen,
jedoch nach dem Entfernen des alten Katheters
den Punktionskanal mit einem Dilatator und
einer Hiilse von geeignetem Durchmesser
dilatieren.

m  Den Dilatator und Fiihrungsdraht aus der
Hilse zurlickziehen und entfernen. Den Katheter
in die Hilse einfiihren und bis zur Halfte in den
Korper hineinschieben (die 16-cm-Markierung
muss im Kanal verborgen sein).

m Den Ballon befiillen.

m Die Hiilse entlang des Katheters zuriickziehen,
spalten und die Halften entsorgen.

= Einen geeigneten Wundverband auf die Haut
um den Katheter auflegen.
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Instrucciones de uso

Equipo de puncion, set de reemplazo y set de reemplazo con dilatacion para la catete-

rizacion suprapubica percutanea.

Contenido

Equipo de puncion Cystofix® SG

Catéter de drenaje con balon, aguja 18 G de 12
cm, bisturi, guia, dilatador y vaina divisible, 2
jeringas, tapon.

Sets de reemplazo [ sets de dilatacion +
reemplazo Cystofix®

Catéter de drenaje con balén y tapon. Guia
(ambos sets de reemplazo/sets de dilatacion +
reemplazo), dilatador y vaina divisible (solo sets
de reemplazo + dilatacion).

Indicaciones

Drenaje de la vejiga tras cirugia, en caso de
disfuncidn vesical, retencion urinaria, prostatitis
aguda, anatomia uretral anormal, traumatismo
pélvico, con fines diagnosticos o para la
monitorizacion de la diuresis.

Contraindicaciones

Carcinoma de vejiga, coagulopatia no corregida,
llenado inadecuado de la vejiga (al menos 300
ml), infeccion de la piel en el lugar de puncion
designado, cirugia abdominal inferior previa,
dispositivos prostéticos en el abdomen inferior
(por ejemplo, malla para hernia, bypass vascular).

Efectos adversos

A pesar del especial disefio y de los materiales
del catéter, podria producirse la deposicion de
componentes de la orina y de residuos celulares
que pudieran bloquear el canal de drenaje, lo que
originaria retencion de orina. Este fenomeno se
vera fomentado por el cambio del pH de la orina,
por la concentracion de la orina y/o por infeccion
del tracto urinario. La irritacion de la mucosa
producida por cuerpo extrafio puede provocar
espasmo vesical y urgencia miccional.

Notas importantes A

m Tenga en cuenta las directrices vy
recomendaciones actuales (Harrison SCW et al.,
BJU International 2010, EAUN Guidelines 2013).
m La insercion del catéter suprapubico debera
ser realizada exclusivamente por médicos que

tengan la debida formacion.

m  El cambio del catéter suprapubico debera
ser realizado exclusivamente por personal
debidamente formado.

= No usar si el envase esta dafiado.

= No punzar lateralmente desde la linea media
del cuerpo: jriesgo de hemorragia y de lesion de
organos intraabdominales!

m  iNo insertar la guia con la punta rigida
primero!

= No hinche el balon mas de lo indicado en el
embudo.

m Se pueden usar catéteres con balon de silicona
Cystofix® para la cateterizacion suprapubica a
corto y largo plazo.

= Hinche el balon con un liquido adecuado
(normalmente, agua estéril). Para el uso a largo
plazo de catéteres con baldn, se recomienda
llenar el balén con el volumen especificado
mediante el uso de una mezcla estéril de glicerina
y agua en la proporcion 1 a 9. Esto evitara el
deshinchado no intencionado del balén.

= Compruebe periddicamente la permeabilidad
del catéter; el médico decidird como y con qué
frecuencia debera realizarse esta vigilancia.

m La reutilizacion de los dispositivos de un
solo uso supone un riesgo para el paciente o
usuario. El dispositivo se podria contaminar y/o
su capacidad funcional podria verse alterada. La
contaminacion y/o la funcionalidad limitada del
dispositivo podrian provocar lesiones, sepsis y la
muerte del paciente.

Otras indicaciones: Ninguna
Interacciones: Ninguna

Aplicacion

Primera puncion

m Abra el envase blister de Cystofix® SGy prepare
los componentes del equipo en una zona estéril.
m Llene la jeringa pequeda con 5 ml de agua
estéril y la grande con anestésico local.

m Conecte el catéter a una bolsa de drenaje de
orina.

= Conecte la aguja incluida a la jeringa llenada
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con anestésico.

m De acuerdo con las directrices vy
recomendaciones actuales, la vejiga debera estar
llena (al menos 300 ml) y debera poder palparse
antes de realizar la puncion. En caso de duda, o
para pacientes obesos, utilice ultrasonidos para
la comprobacion de la vejiga y para asegurarse
de que la ruta de puncion planificada esta libre
de asas intestinales que se interpongan.

m  Anestesie la piel en el lugar de puncion si
el procedimiento no se realiza bajo anestesia
general o regional.

= Practique una pequefia incision en la linea
media del cuerpo, 2-3 ¢cm por encima de la
sinfisis pubica, con el bisturi incluido.

m Realice una puncion verticalmente en la pared
abdominal en esta posicion y a un angulo de
15° a 20° con la aguja y la jeringa preparadas
mientras inyecta anestésico durante el paso por
las diferentes capas.

= Una vez que la aguja haya atravesado la pared
vesical, la orina podra salir libremente a través
de la aguja.

m Desconecte la jeringa de la aguja mientras
mantiene la aguja colocada.

Introduzca la punta blanda de la guia a través de
la aguja y hacia el interior de la vejiga.

m  Retire con suavidad la aguja manteniendo
colocada la guia.

m Coloque el dilatador y la vaina sobre la guia 'y
empujelos realizando una suave presion hacia el
interior de la vejiga sin mover la guia.

= Manteniendo la vaina exterior en su posicién,
retire el dilatador y la guia.

m Inserte el catéter dentro de la vaina y empuje
la mitad de su longitud hacia el interior del
cuerpo (la marca de 16 cm debera quedar oculta
en la ruta).

m  Hinche el balén con los 5 ml del liquido
adecuado (véase mas arriba) preparados en la
jeringa.

m Retire la vaina a lo largo del catéter, dividala y
deseche las mitades.

= Aplique un vendaje adecuado a la piel que
rodea el catéter.

Cambio del catéter
= Abra el envase blister de Cystofix® y prepare
los componentes del equipo en una zona estéril.

= Llene la vejiga hasta aproximadamente el
500%.

= Si corresponde, inserte la guia en el catéter
con la punta flexible primero.

= Deshinche el balon (si procede) y retire el
catéter.

= Inserte un nuevo catéter, sobre la guia si
corresponde, e hinche el balon.

m Aplique un vendaje adecuado a la piel que
rodea el catéter.

Cambio del catéter con dilatacion

= Proceda como se ha descrito anteriormente
pero, tras la retirada del catéter antiguo, dilate
la ruta de puncién con un dilatador y una vaina
del didmetro adecuado.

m Retire el dilatador y la guia de la vaina, inserte
el catéter en la vaina y empuje la mitad de su
longitud en el interior del cuerpo (la marca de 16
cm debera quedar oculta).

m Hinche el baldn.

m Retire la vaina a lo largo del catéter, dividala y
deseche las mitades.

m Aplique un vendaje adecuado a la piel que
rodea el catéter.

&
-

71 .
/-\\ Mantener alejado de la luz solar.

1 Mantener seco.




Mode d'emploi

Set de ponction, set de rechange et set de rechange et dilatation destinés au cathété-

risme sus-pubien.

Contenu

Set de ponction Cystofix® SG

Sonde de drainage avec ballonnet, aiguille 18G
12 cm, scalpel, guide, dilatateur et gaine sécable,
2 seringues, fosset pour sonde.

Sets de rechange [ sets de dilatation et de
rechange Cystofix®

Sonde de drainage avec ballonnet et fosset pour
sonde. Guide (sets de rechange/sets de dilatation
et de rechange également), dilatateur + gaine
sécable (sets de rechange et de dilatation
uniquement).

Indications

Drainage de la vessie aprés chirurgie, en cas
de dysfonction vésicale, rétention urinaire,
prostatite aigiie, anatomie urétrale anormale,
en cas de traumatisme pelvien, aux fins de
diagnostique ou de monitoring de la diurése.

Contre-indications

Carcinome de la vessie, coagulopathie non
corrigée, remplissage insuffisant de la vessie (<
4 300 ml), infection cutanée au niveau du site
de ponction désigné, chirurgie antérieure au
niveau du bas-ventre, dispositifs prothétiques au
niveau du bas-ventre (p. ex., plaque pour hernie,
pontage vasculaire).

Effets secondaires

Malgré la conception et le matériel spécifique
de la sonde, dépot et débris cellulaires peuvent
boucher le canal de drainage, entrainant une
rétention urinaire. Cela sera favorisé par un
changement du pH des urines, la concentration
des urines et/ou une infection des voies urinaires.
Une irritation des muqueuses par la présence du
cathéter peut occasionner spasme vésical et
miction impérieuse.

Remarques importantes A

m  Veuillez tenir compte des directives et
recommandations en vigueur (Harrison SCW et
al., BJU International 2010, EAUN Guidelines
2013).

Seuls les cliniciens ayant acquis les compétences
appropriées peuvent procéder a la pose d'un
cathéter sus-pubien.

= Seul un personnel ayant une formation
adéquate peut réaliser un changement de
cathéter sus-pubien.

= Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
m Ne pas ponctionner latéralement a partir de
la ligne médiane du corps : il existe un risque de
saignement et de |ésions au niveau des organes
intra-abdominaux!

m  Ne pas insérer le guide par son extrémité
rigide!

m Ne pas gonfler le ballonnet au-dela du volume
indiqué sur le connecteur.

m Les sondes a ballonnet en silicone Cystofix®
peuvent étre utilisées pour le cathétérisme sus-
pubien a court et a long terme.

m Gonfler le ballonnet avec un liquide adapté
(généralement de I'eau stérile). Pour une
utilisation a long terme des sondes a ballonnet,
il est conseillé de remplir le ballonnet avec le
volume spécifié en utilisant un mélange stérile
de glycérine et d'eau dans un rapport de 1 a
9. Cela prévient un dégonflage prématuré du
ballonnet.

m Veérifier régulierement le fonctionnement de la
sonde ; le médecin doit déterminer la méthode et
la fréquence de cette vérification.

m La réutilisation des dispositifs a usage unique
est dangereuse pour le patient ou l'utilisateur. Le
dispositif peut étre contaminé et/ou sa capacité
fonctionnelle entravée. Une contamination et/ou
une fonctionnalité limitée du dispositif peuvent
entrainer des Iésions, une septicémie et le décés
du patient.

Autres indications : Aucune
Interactions : Aucune

Application

Ponction initiale

m Ouvrir le blister Cystofix® SG et préparer les
composants du set sur une surface stérile.

= Remplir la petite seringue avec 5 ml d'eau
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stérile et la grosse seringue avec un anesthésique
local.

m Raccorder la sonde a une poche de drainage
urinaire stérile.

m  Raccorder l'aiguille incluse a la seringue
remplie d'anesthésique.

] Conformément aux directives et
recommandations en vigueur, la vessie doit
étre suffisamment remplie (au minimum 300
ml) et doit étre perceptible au toucher avant la
ponction. En cas de doute ou chez les patients
obeses, effectuer une échographie pour vérifier
le volume de la vessie et pour s'assurer que le
trajet de ponction planifié¢ est exempt d'anses
intestinales.

m Lorsque l'intervention n'est pas effectuée sous
anesthésie générale ou régionale, anesthésier la
peau au niveau du site de ponction.

= A l'aide du scalpel inclus dans le set, pratiquer
une petite incision au niveau de la ligne médiane
de l'abdomen, a 2 & 3 cm au-dessus de la
symphyse pubienne.

m A cet emplacement, réaliser une ponction
verticale au niveau de la paroi abdominale a
un angle de 15° a 20° a l'aide de l'aiguille et
de la seringue préparées tout en injectant
I'anesthétique pendant la progression de
I'aiguille a travers les différentes couches.

m Une fois franchie la paroi de la vessie, l'urine
peut étre aspirée librement par I'aiguille.

m Déconnecter la seringue de l'aiguille tout en
maintenant I'aiguille en place.

m Introduire I'extrémité souple du guide par le
biais de I'aiguille jusque dans la vessie.

m  Retirer avec précaution l'aiguille tout en
maintenant le guide en place.

m Placer le dilatateur et la gaine sur le guide et
en exercant une pression douce vers le bas, les
enfoncer dans la vessie sans déplacer le guide.

= Tout en maintenant la gaine externe en place,
retirer le dilatateur et le guide.

m Insérer la sonde dans la gaine et pousser la
moitié de sa longueur dans le corps (le repére de
16 cm doit étre caché dans le trajet de la sonde).
Gonfler le ballonnet avec 5 ml de liquide adapté
(voir ci-dessus) préalablement préparé dans la
seringue.

m Retirer la gaine le long du trajet de la sonde, la
séparer et jeter les deux moitiés.

= Appliquer un pansement adapté autour de la
sonde.

Changement de cathéter

m OQuvrir le blister Cystofix® et préparer les
composants du set sur une surface stérile.

m Remplir la vessie jusqu'a 50 % environ.

m Le cas échéant, insérer le guide dans la sonde
avec l'extrémité souple en premier.

= Dégonfler le ballonnet (le cas échéant) et
retirer la sonde.

m Insérer une nouvelle sonde, sur le guide le cas
échéant, et gonfler le ballonnet.

= Appliquer un pansement adapté autour de la
sonde.

Changement de sonde avec dilatation

m Procéder de la maniere décrite ci-dessus. Apres
le retrait de I'ancienne sonde, dilater le trajet de
ponction a l'aide d'un dilatateur et d'une gaine
de diametre adapté.

m Retirer le dilatateur et le guide de la gaine,
insérer la sonde dans la gaine et pousser la
moitié de sa longueur dans le corps (le repére de
16 cm doit étre caché dans le trajet de la sonde).
= Gonfler le ballonnet.

= Retirer la gaine le long du trajet de la sonde, la
séparer et jeter les deux moitiés.

= Appliquer un pansement adapté autour de la
sonde.
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Istruzioni per |'uso

Set per puntura, set di sostituzione e set di sostituzione con dilatazione per cateterismo

percutaneo sovrapubico.

Contenuto

Set per puntura Cystofix® SG

Catetere per drenaggio con palloncino, ago 18G
da 12 cm, bisturi, filo guida, dilatatore e guaina
divisibile, 2 siringhe, tappo.

Set di sostituzione [ set di sostituzione +
dilatazione Cystofix®

Catetere per drenaggio con palloncino e tappo.
Filo guida (sia per i set di sostituzione che per
i set di sostituzione + dilatazione), dilatatore e
guaina divisibile (solo per i set di sostituzione +
dilatazione).

Indicazioni

Drenaggio della vescica dopo un intervento
chirurgico, in caso di disfunzione vescicale,
ritenzione urinaria, prostatite acuta, anomalie
dell'anatomia uretrale, traumi pelvici e per scopi
diagnostici o monitoraggio della diuresi.

Controindicazioni

Carcinoma della vescica, coagulopatia non
correggibile, riempimento inadeguato della
vescica (almeno 300 ml), infezioni cutanee nel
sito di puntura designato, pregresso intervento
di chirurgia addominale, presenza di dispositivi
protesici nell'addome inferiore (es. bypass
vascolare, rete di correzione di un'ernia).

Effetti collaterali

Nonostante il design e il materiale speciale del
catetere, € possibile che il canale di drenaggio
venga bloccato da depositi di componenti
dell'urina e detriti cellulari, con conseguente
ritenzione urinaria. Questo inconveniente puo
essere favorito dall'alterazione del pH dell'urina,
dalla concentrazione della stessa e/o da infezioni
del tratto urinario. L'irritazione della mucosa
dovuta alla presenza di corpi estranei puo essere
causa di spasmi vescicali e urgenza minzionale.

Osservazioni importanti A

s E importante che vengano prese
in considerazione le linee guida e le
raccomandazioni vigenti (Harrison SCW et al.,

BJU International 2010, EAUN Guidelines 2013).
m L'applicazione dei cateteri sovrapubici deve
essere effettuata solo da medici in possesso delle
adeguate competenze.

= la sostituzione dei cateteri sovrapubici
deve essere effettuata solo da personale
adeguatamente formato.

m Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.
m Non eseguire la puntura lateralmente rispetto
alla linea mediana del corpo per evitare il
rischio di emorragie e lesioni agli organi intra-
addominali!

m Non inserire il filo guida introducendo per
prima l'estremita rigida!

= Non gonfiare il palloncino oltre il livello
indicato sull'imbuto.

m | cateteri Cystofix® con palloncino in
silicone possono essere usati per il cateterismo
sovrapubico a breve e lungo termine.

= Gonfiare il palloncino con un fluido adeguato
(solitamente acqua sterile). Per i cateteri con
palloncino a lungo termine si consiglia di
riempire il palloncino fino al volume specificato
usando una miscela sterile di glicerina e
acqua nelle proporzioni di 1 a 9 per evitare lo
sgonfiamento accidentale del palloncino.

= Controllare regolarmente la pervieta del
catetere; sara compito del medico stabilire
modalita e frequenza dei controlli.

m |l riutilizzo di dispositivi monouso comporta
rischi per il paziente o l'utente. | dispositivi in
questione possono essere contaminati efo le
relative capacita funzionali compromesse. La
contaminazione e/o una funzionalita limitata dei
dispositivi possono essere causa di lesioni, sepsi
e decesso del paziente.

Altre indicazioni: Nessuna

Interazioni: Nessuna

Applicazione

Prima puntura

m Aprire il blister di Cystofix® SG e preparare
i componenti del set disponendoli su un piano
sterile.

= Riempire la siringa piccola con 5 ml di acqua
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sterile e la siringa grande con dell'anestetico
locale.

m Collegare il catetere a una sacca per drenaggio
urinario.

m  Collegare I'ago in dotazione alla siringa
riempita di anestetico.

= Secondo le linee guida e le raccomandazioni
vigenti, la vescica deve essere adeguatamente
riempita (almeno 300 ml) e risultare palpabile
prima della puntura. In caso di dubbi o con
pazienti obesi, avvalersi di ultrasuoni per
individuare la vescica e assicurarsi che il
percorso prescelto per la puntura non presenti
anse intestinali interposte.

m  Anestetizzare la cute nel sito di puntura
quando la procedura non viene eseguita in
anestesia locale o generale.

m Praticare con il bisturi in dotazione una piccola
incisione sulla linea mediana del corpo, 2-3 cm
sopra la sinfisi pubica.

m Perforare verticalmente la parete addominale
in questa posizione con un'angolazione
compresa tra 15° e 20° usando la siringa e I'ago
precedentemente preparati in cui si iniettera
dell'anestetico durante il passaggio attraverso i
vari strati.

= Dopo che I'ago avra trapassato la parete della
vescica, l'urina potra essere liberamente drenata
attraverso il medesimo.

= Scollegare la siringa dall'ago mantenendolo in
posizione.

= Introdurre nella vescica, attraverso I'ago,
I'estremita pit morbida del filo guida.

= Ritrarre delicatamente I'ago mantenendo in
posizione il filo guida.

m Posizionare il dilatatore e la guaina sopra il filo
guida, quindi, esercitando una leggera pressione,
spingere il tutto nella vescica senza muovere il
filo guida.

= Mantenendo la guaina esterna in posizione,
ritrarre il dilatatore e il filo guida.

Inserire il catetere nella guaina, introducendo
metd della sua lunghezza nel corpo (il
contrassegno corrispondente a 16 cm deve
trovarsi all'interno del percorso).

m  Gonfiare il palloncino con 5 ml di
fluido adeguato (vedere in precedenza)
precedentemente preparato nella siringa.

= Ritrarre la guaina facendola scorrere lungo

il percorso del catetere, separare le due meta e
smaltirle.

= Applicare una medicazione adeguata sulla
pelle attorno al catetere.

Sostituzione del catetere

= Aprire il blister di Cystofix® e preparare i
componenti del set disponendoli su un piano
sterile.

= Riempire la vescica fin quasi al 50%.

m Laddove appropriato, inserire il filo guida nel
catetere introducendo per prima [I'estremita
flessibile.

= Sgonfiare il palloncino (laddove appropriato) e
ritrarre il catetere.

= Inserire un nuovo catetere, facendolo
all'occorrenza scorrere sopra il filo guida, e
gonfiare il palloncino.

m  Applicare una medicazione adeguata sulla
pelle attorno al catetere.

= Sostituzione del catetere con dilatazione

m Procedere come descritto in precedenza, ma,
dopo avere rimosso il vecchio catetere, dilatare
il percorso della puntura usando un dilatatore e
una guaina di diametro appropriato.

= Rimuovere il dilatatore e il filo guida dalla
guaina, inserirvi il catetere e introdurlo per meta
della sua lunghezza nel corpo (il contrassegno
corrispondente a 16 cm deve trovarsi all'interno
del percorso).

= Gonfiare il palloncino.

= Ritrarre la guaina facendola scorrere lungo
il percorso del catetere, separare le due meta e
smaltirle.

m  Applicare una medicazione adeguata sulla
pelle attorno al catetere.
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Gebruiksaanwijzing

Punctieset, verwisselset en dilatatie-/verwisselset voor suprapubische percutane ka-

theterisatie.

Inhoud

Cystofix® SG punctieset

Drainagekatheter met ballon, naald 18 G 12 cm,
scalpel, voerdraad, dilatator en splitsbare huls, 2
spuiten, stop.
Cystofix®
verwisselsets

verwisselsets c.q. dilatatie-/
Drainagekatheter met ballon en stop. Voerdraad
(zowel verwisselsets als dilatatie-/verwisselsets),
dilatator en splitsbare huls (alleen verwissel- en
dilatatiesets).

Indicaties

Drainage van de blaas na operaties, bij
blaasdysfunctie, urineretentie, acute prostatitis,
abnormale anatomie van de urethra, bij
bekkentrauma, voor diagnosedoeleinden of
bewaking van de urineproductie.

Contra-indicaties

Carcinoom van de blaas, ongecorrigeerde
coagulopathie, onvoldoende vulling van de blaas
(ten minste 300 ml), huidinfectie op de beoogde
punctieplaats, eerdere operatie aan de onderbuik,
prothetische hulpmiddelen in de onderbuik (bijv.
hernia-mesh, vasculaire bypass).

Bijwerkingen

Ondanks het speciale ontwerp en materiaal
van de katheter kan zich afzetting van
urinebestanddelen en celresten  voordoen
waardoor het drainagekanaal kan worden
geblokkeerd, met urineretentie tot gevolg. Dit
wordt bevorderd door verandering van het
pH van de urine, de urineconcentratie en/of
urineweginfecties. Irritatie van de slijmvliezen
door het lichaamsvreemde object kan
blaasspasmen en aandrang veroorzaken.

Belangrijke opmerkingen A

= Houd rekening met de actuele richtlijnen
en aanbevelingen (Harrison SCW et al, BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).

Het suprapubisch inbrengen van een katheter
mag uitsluitend worden uitgevoerd door clinici

die de hiertoe benodigde vaardigheden hebben
verworven.

= Suprapubische katheterverwisseling mag
uitsluitend worden uitgevoerd door personeel
dat hier specifiek toe is opgeleid.

m Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
m Geen laterale punctie uitvoeren vanaf de
mediaanlijn van het lichaam: risico van bloeding
en letsel aan intra-abdominale organen.

= Breng de voerdraad niet in met de starre tip
aan de voorzijde.

= Vul de ballon niet verder dan aangegeven op
de trechter.
Cystofix®
voor kortdurende en langdurige suprapubische
katheterisatie worden gebruikt.

Vul de ballon met een hiervoor geschikte
vloeistof (normaal steriel water). Voor langdurig
gebruik van ballonkatheters wordt aanbevolen
om de ballon tot het gespecificeerde volume te
vullen met een steriel mengsel van glycerine en
water in een verhouding van 1 op 9. Zo wordt
onbedoeld leeglopen van de ballon voorkomen.
Controleer regelmatig de doorgankelijkheid van
de katheter; de arts besluit hoe en hoe vaak deze

silicone-ballonkatheters  kunnen

controle moet worden uitgevoerd.

Door hergebruik van voor eenmalig gebruik
bestemde hulpmiddelen ontstaat een risico voor
de patiént of gebruiker. Het hulpmiddel kan
besmet raken en/of de functionele capaciteit kan
worden aangetast. Besmetting en/of beperkte
functionaliteit van het hulpmiddel kan leiden tot
letsel, sepsis en overlijden van de patiént.

Andere indicaties: Geen
Interacties: Geen

Aanbrengen

Eerste punctie

m Open de Cystofix® SG blisterverpakking en
maak de componenten van de set gereed in een
steriel gebied.

m Vul de kleine spuit met 5 ml steriel water en de
grote spuit met een plaatselijk verdovingsmiddel.
= Sluit de katheter aan op een urinedrainagezak.
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= Sluit de bijgesloten naald aan op de met
verdovingsmiddel gevulde spuit.

m Volgens de actuele richtlijnen en aanbevelingen
moet de blaas voor de punctie voldoende
gevuld zijn (ten minste 300 ml) en bij palpatie
voelbaar zijn. Bij twijfel of bij patiénten met
obesitas gebruikt u echografie om de plaats van
de blaas te bepalen en om te controleren of er
geen darmlussen aanwezig zijn in het beoogde
punctietraject.

m Verdoof de huid op de punctieplaats als
de ingreep niet onder narcose of regionale
anesthesie wordt uitgevoerd.

= Breng met het bijgesloten scalpel een kleine
incisie aan op de mediaanlijn van het lichaam,
2-3 cm boven de symphysis pubica.

m Prik verticaal de buikwand onder een hoek van
15° tot 20° en injecteer tijdens de passage van
de verschillende lagen de verdoving.

m Als de naald de blaaswand gepasseerd is, kan er
vrij urine worden opgezogen via de naald.

m Koppel de spuit los van de naald, waarbij u de
naald op zijn plaats houdt.

m Voer de zachte tip van de voerdraad door de
naald de blaas in.

m Trek de naald voorzichtig terug, waarbij u de
voerdraad op zijn plaats houdt.

m Breng de dilatator en de huls aan over de
voerdraad en druk deze met zachte druk omlaag
de blaas in zonder de voerdraad te verplaatsen.
= Terwijl u de buitenhuls op zijn plaats houdt,
trekt u de dilatator en de voerdraad terug.

m Breng de katheter in de huls in en druk deze tot
de helft van zijn lengte in het lichaam (de 16 cm-
markering moet in het kanaal verborgen zijn).

m Vul de ballon met de 5 ml geschikte vloeistof
(zie hierboven) in de reeds gereedgemaakte spuit.
m Trek de huls terug langs het katheterkanaal,
splits hem en werp de helften weg.

m Breng een geschikt verband aan op de huid
rondom de katheter.

Katheter verwisselen

m Open de Cystofix® SG blisterverpakking en
maak de componenten van de set gereed in een
steriel gebied.

m Vul de blaas tot circa 50%.

m Indien van toepassing steekt u de voerdraad
met de flexibele tip naar voren in de katheter.

= Leeg de ballon (indien van toepassing) en trek
de katheter terug.

= Breng een nieuwe katheter in, indien van
toepassing over de voerdraad, en vul de ballon.
m Breng een geschikt verband aan op de huid
rondom de katheter.

Katheter verwisselen met dilatatie

m Ga te werk volgens de instructies hierboven,
maar na het verwijderen van de oude katheter
dilateert u het punctiekanaal met een dilatator
en huls van de juiste diameter.

m Verwijder de dilatator en de voerdraad uit de
huls, breng de katheter in de huls in en druk deze
tot de helft van zijn lengte in het lichaam (de
16 cm-markering moet in het kanaal verborgen
zijn).

= Vul de ballon.

m Trek de huls terug langs het katheterkanaal,
splits hem en werp de helften weg.

= Breng een geschikt verband aan op de huid
rondom de katheter.
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f\ Niet blootstellen aan zonlicht.

T Droog bewaren.
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MHcTpykumm 3a ynotpeba

Cert 3a NyHKUUA, CeT 3a noamMdaHa 1 ceT 3a nogmMmsaHa U gunartayua, 3a cynpanyGMqHa

nepKkyTaHHa kaTeTepusauus.

CbabpxaHue

Cert 3a nyHkums Cystofix® SG

[peHaxeH kaTeTbp ¢ 6anoH, urna 18 G 12 cm,
ckannen, TeneH Bogday, pasfensiiy ce gunaraTop
1, 2 CNPVHLOBKK, CTOMEp.

CeT 3a nogmsiHa / ceT 3a gunartauusa + ceT 3a
nogmsiHa Cystofix®

[peHaxeH kaTeTbp ¢ 6anoH u cronep. TeneH
Boday (KakTo 3a ceToBeTe 3a NOAMsiHA, Taka
W ceToBeTe 3a pAunatauus), gunaratop u
oThenswo ce ocTpue (camo 3a ceToBeTe 3a
noamsiHa + gunarauus).

MokasaHus

[peHax Ha MUKOYHWUS MexXyp cren XupypruyHa
Hameca, B cryyait Ha AMCYHKUMUSA Ha NMUKOYHUSA
MeXyp, PeTeHLUMs Ha ypuHa, OCTbp MPOCTaTwT,
abHopMHa aHaToMusi Ha ypeTpaTta, TpaBma
Ha Tasa, 3a [AOWarHoCTUYHM LUenu wnu  3a
MOHWUTOpPUPaHe Ha Anypesa.

[MpoTnBONOKa3aHus

KapuuHOM Ha MnMKOYHUS Mexyp, HekopurmpaHa
Koarynonatusi, HeagekBaTHO MbIHEHE Ha
nnkoYHust mexyp (Hari-manko 300 ml), nHdpekumsa
Ha KoXaTa Ha onpefeneHoTo MACTO 3a NYHKUUS,
npeavillHa XvpypruyHa Hameca B JonHata
YacT Ha Kkopema, NpOTe3HU npuUcrnocobneHns
B JONHaTa 4acT Ha kopema (Hanp. nnaTHo 3a
XepHus, cbaoBs barinac).

CTpaHunyHn edektn

Bbnpekn cneumanHus Ou3aniH u martepuan Ha
KaTeTbpa, MOXe Aa ce Mosyyu oTnaraHe Ha
KOMMOHEHTW Ha ypuHaTa W KNeTbYHM OcTaTbLM,
KOeTo Moxe Aa Onokupa ApeHaxHust KaHanm,
KOeTo fa [fAoBede [0 peTeHuus Ha ypuHa.
Mo-BMCOK puUCK 3a TOBa MMa Mpu NpomsiHa Ha
pH Ha ypvHaTa, KOHUEHTpauus Ha ypuHata
nvnu - MHEeKUMs  Ha  NUKOYHUTE  MbTULA.
PasgpasHeHne Ha nuraeBuuyata oT  YyXAoTO
TAMNO MOXe Aa NpeAn3BuKa Cna3Mun Ha NUKOYHUS
MeXxyp 1 NMO3unBM 3a YpUHUPaHE.

BaxxHu 3abenexku A

m Monsi, B3emeTe npeABuz akTyanHuTe ykasaHusi
n npenopbkn (Harrison SCW et al., BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).

m CynpanybnyHo BbBeXAaHe Ha kaTeTbpa
TpsibBa Oa ce npeanpuemMa camo OT Jlekapw,
KOWTO ca NpuAoGunM CbOTBETHUTE YMEHWS.

m CynpanybuyHa nogmsiHa Ha kateTbpa Tpsibsa
fa ce u3BbpLIBA caMoO OT MoaxoasLwo obydeH
nepcoxan.

® [la He ce wu3NON3Ba, ako oOnakoBkaTa e
nospegeHa.

= He wusBbplIBaiiTe NyHKUMs natepanHo ot
cpefHata nHUS Ha TANOTO: MMa pucK OT
KbpBeHe U yBpexaaHe Ha KopeMHuTe opraHu!

m He BbBexagante TeneHuss Boaady MbpBO C
TBbPANSA BpbX!

u He paspyBaiite 6anoHa noeeye oT Noka3aHOTO
Ha dyHusaTa.

m CunukoHoBuTe GanoHHu kateTpu Cystofix®
MoraT fda Ce M3Mon3BaT 3a KpaTKoCpoyHa W
AbArocpoyHa cynpanybuyHa katetTepusaums.

m Pasgynte 6GanoHa ¢ nopxopsia TeYHOCT
(o6vkHOBEHO CTepunHa Boda). 3a AbNrocpoyHa
ynoTtpeba Ha 6anoHHUTE KaTeTpu ce nNpenopbyBa
6anoHbT Aa ce MbHK ¢ 0603HaYeHns obem, kaTto
ce 13ronaea cTepusiHa CMec OT FMULEPVH 1 BoAA
B CcboTHoLWeHue 1 kbm 9. ToBa npegoTBpaTsBa
HeBOJIHO oTnyckaHe Ha 6anoHa.

m PepnoBHO npoBepsiBaiiTe npoxoAaMmocTTa Ha
KaTeTbpa; NnekapsAT Le peLun Kak U KOMKo YecTo
TpsibBa Aa ce 13BbpLUBA Ta3u NpoBepka.

m [oBTopHaTa ynotpeba Ha wu3genus 3a
efHokpaTHa ynotpeba cb3gaBa puck 3a nauveHTa
vunu notpebutens. Mspenneto moxe na 6bae
KOHTaMUHUPAHO W/MNKN  DYHKUMOHATNHUST My
kanauyuteT Aa 6bae HapyweH. KoHtamuHaums w/
WK orpaHnyeHa yHKLMOHaNHOCT Ha U3JenueTo
MoXe fAa AoBeae A0 yBpexaaHe, Cencuc n cMbpT
Ha nauueHTa.

[pyrv nokasanus: Hama

Bsaumopericteus: Hama
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MpunoxeHve

MbpBa nyHKYns

m OrtBopete 6Gnuctepa c Cystofix® SG un
noaroTBETE KOMMOHEHTUTE Ha CeTa B CTepurHa
cpena.

® HanbnHete Mmankata cnpuHuoBka ¢ 5 ml
cTepunHa Boda, a ronsmaTta CrpuHLUOBKA C
ToKaneH aHecTeTHK.

u CBbpXKeTe KaTeTbpa KbM Cak 3a ApeHnpaHe Ha
ypuHa.

m  CebpkeTe npunoxeHata urna  KbM
CNpUHLIOBKaTa, HambIIHEHA C aHECTETUK.

m B cboTBeTCTBME C aKTyanHuTe ykasaHus wu
npenopbKn, MUKOYHMSAT Mexyp Tpsibea ga ce
HambnHM MNpaBunHo (¢ Han-manko 300 ml) u
TpsibBa Aa Moxe Aa ce nannvpa npeam nyHKUust.
B AKO VMMa CbMHEHWE WNWU nauueHTuTe ca C
HagHOPMEeHO Terno, u3nonseaiTe ynTpasByk 3a
npocneasiBaHe Ha MUKOYHUS MeXyp U 3a Aa ce
yBepuTe, Ye NO NnaHupaHaTa TpaekTopus 3a
NyHKTUPaHe HsiIMa YpeBHU NMPUMKK.

m  WHxekTupailiTe aHecTeTMK B KoXaTa Ha
MSICTOTO Ha MyHKLMsi, KoraTo npolieaypaTa He ce
M3BBbPLUBA Nof obLya unm nokanHa ynomka.

m C npunoxeHus ckannen HanpaeBeTe Manbk
paspe3 No cpegHaTa NMUHUS Ha TAnoTo, 2-3 cm
Hapg symphysis pubica.

m HanpaBeTe nyHKUMSi BEPTUKANHO CNpPsSIMO
KOpeMHaTa CTeHa Ha ToBa MSICTO, MOA brbn OT
15° no 20° c noAroTBeHWUTE Urna n CnpuHLOBKa,
[0KaTo WHXeKTMpaTe aHecTeTMK Mo Bpeme Ha
npemMnHaBaHeTo Npe3 pasnuyHUTe crioese.

m Cneg kaTo urnarta npemuHe npes cTeHata Ha
NMKOYHUSI MEXYP, YpUHaTa MOXe cBOGOAHO Aa ce
M3Ternu npes urnata.

m PaskaveTe cnpuHuUoBKaTa OT urnata, AokaTto
ObPXUTE Urnata Ha MscTo.

u BbBefeTe Mekusi BpbX Ha TeneHus Bogay npes
urnarta B NUKOYHUS MEXyp.

m BHumaTenHo wusternete wurnarta, gokarto
noaabpxarte TerneHusi Bogad Ha MsCTO.

m [locTaBeTe Aaunatatopa W [e3uneto Hap
TeneHus Boday W rv BbBefeTe C NeK HaTUCK
B MUKOYHWUA Mexyp, 6e3 ga mecTuTe TeneHus
BOAaY.

m [lokaTo OAbpXUTE BBHLIHOTO AE3WUNE Ha MSCTO,
n3TerneTe gunartaTopa v TENEHNUs Bodau.

m BbBeaeTe kaTeTbpa B Ae3uneTo U BbBeaeTe
nofioBuHaTa oOT AbJKMHATa My B TANOTO

(o6o3HayeHneTo oT 16 cm TpsibBa Aa ce ckpue
no TpaekTopusiTa Ha BbBEXIaHe).

m Paspyiite 6anoHa ¢ noaxopsiwarta TeYHOCT
ot 5 ml (BwkTe no-rope), nogroTBeHa B
CnpuHLOBKaTa.

u /3Ternete obpaTHO AE3MNNETO NO TPaekTopusTa
Ha BbBeEXJaHe Ha kaTeTbpa, pasgenere ro u
M3XBbPIETE MOMOBUHKUTE.

m ocTaBeTe noaxodsiia nNpeBpbaka Ha koxaTa
OKOJO KaTeTbpa.

[MogmsiHa Ha KaTeTbp

m OTtBOpeTe 6nuctepa c Cystofix® n nogroteeTe
KOMMOHEHTUTE Ha ceTa B CTepunHa cpeaa.

® HanbnHeTe nukoyHus mexyp Ao npubn. 50%.
m AKO e NoaxoAsiLLo, BbBEAETE TeNeHns Boaay B
KaTeTbpa MbPBO C MbBKaBUS BPbX.

m OTtnycHeTe 6GanoHa (ako e MOAXOASLIO) WU
n3Tternerte KkaTeTbpa.

m BbBefete HOB kaTeTbp Hap TeneHus Boaad,
ako e NoAxoAsLLo, U pasayiTe GanoHa.

m ocTaBeTe noaxodsiia nNpeBpbaka Ha koxaTa
OKOJO KaTeTbpa.

u MNogmsiHa Ha kaTeTbp ¢ AunaTtaums

m [poueaupaite KakTo € OnMUcaHo Mo-rope,
HO cnef W3TErnsHeTO Ha cTapusi KaTeTbp,
HanpaBeTe [JunaTtauus, Ha TpaekTopusiTa 3a
nyHKUMsiTa C gunatatop v Aesurne ¢ NoAxoAsiLy
OVamMeTbp.

® VI3BapgeTe gunataTtopa W TeneHusi Bogad oT
nesuneto, BbBedeTe kaTeTbpa B [€3UNETO
1 BbBedeTe NonoBuHaTa OT Ab/KMHATa My B
TAnoTo (o6o3HavyeHneTo ot 16 cm TpsibBa Aa ce
CKpvie Mo TpaeKkTopusTa Ha BbBeXAaHe).

m Paspyiite 6anoHa.

u M3Ternete o6paTHO Ae3nNeTo No TpaektTopusita
Ha BbBEXOaHe Ha kaTeTbpa, pasgenere ro u
N3XBBPMETE MOMOBUHKUTE.

m ocTaBeTe noaxodsiia nNpeBpbaka Ha koxaTa
OKOro KaTeTbpa.

&
-

A
/-\\ [la ce nasu oT crbHYeBa CBETNMHA.

j [a ce nasu ot Bnara.
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Névod k pouZiti

Punkéni set, vyménny set a vyménny dilatacni set pro suprapubickou perkutanni ka-

tetrizaci.

Obsah

Punkéni set Cystofix® SG

Drendazni katétr s baldnkem, jehla 18G 12 cm,
skalpel, vodici drat, dilatator a rozlomitelny
zavadeg, 2 strikacky, uzavér.

Vyménné sety [ dilataéni + vyménné sety
Cystofix®

Drendazni katétr s balonkem a uzavérem. Vodici
drat (oboji vyménné sety/dilatacni + vyménné
sety), dilatator a rozlomitelny zavadé¢ (pouze
vyménné + dilatacni sety).

Indikace

Drenaz mocového méchyre po operaci, pfipady
dysfunkce mocového méchyre, retence modi,
akutni prostatitida, anatomické zmény mocové
trubice, trauma v oblasti panve, k diagnostickym
ucelim nebo k monitorovani diurézy.

Kontraindikace

Karcinom mocového méchyre, nekontrolovana
koagulopatie, nedostate¢né naplnéni mocového
méchyfe (alespoii 300 ml), kozni infekce v
misté punkce, pfedchozi operace v hypogastriu,
implantované prostfedky v hypogastriu (napf.
sitka pfi 16C0E kyly, cévni bypass).

Vedlejsi ucinky

Pfestoze ma katétr speciadlni provedeni a je
vyroben ze specialniho materidlu, mize dojit
k usazovani slozek moci a bunécné drti, které
mohou blokovat drenazni kanal a zplsobit
retenci modi. Snadnéji k tomu dochazi pfi zméné
pH mo¢i, pfi vysoce koncentrované moci a/nebo
infekci mocovych cest. Podrazdéni sliznice cizim
télesem muze vyvolat kiece mocového méchyre
a nutkani na moceni.

Dalezité poznamky A

= Respektujte  prosim  aktudlni  pokyny
a doporuceni (Harrison SCW et al, BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).
Suprapubicky katétr sméji zavadét pouze lékafi s
prisluSnymi zkusenostmi.

Vyménu suprapubického katétru smi provadét

pouze dostatecné vyskoleny personal.

m NepouZivejte, pokud je obal poskozen.

m Punkci neprovadéjte lateralné od stredni
linie téla: je zde riziko krvaceni a poranéni
nitrobfisnich organi!

m Vodici drat nezavadéjte tuhym koncem napred!
= Nenapliujte baldnek vice, neZ je uvedeno na
pfivodni ¢asti.

m  Silikonové balonkové katétry Cystofix®
mohou byt pouzity ke kratkodobé i dlouhodobé
suprapubické katetrizaci.

= Baldnek napliite vhodnou tekutinou (obvykle
sterilni  vodou). U  balonkovych  katétrd
pouzivanych dlouhodobg se doporucuje naplnéni
baldnku specifikovanym objemem sterilni smési
glycerolu a vody v poméru 1:9. Tim se zabrani
nedmysinému vypusténi balénku.

Pravidelné kontrolujte prichodnost katétru;
jakym zplsobem a jak Casto se tyto kontroly
budou provadét, urci Iékafr.

= Opakované pouziti jednorazového prostredku
predstavuje riziko pro pacienta nebo uzivatele.
m Prostfedek muze byt kontaminovan a/nebo
muze byt narusena jeho funkénost. Kontaminace
a/nebo omezena funkénost prostfedku muze vést
k poranéni, onemocnéni a umrti pacienta.

Dal3i indikace: Zadné
Interakce: Zadné

Pouziti:

Prvni punkce

m Otevrete blistrovy obal Cystofix® SG a pfipravte
si soucasti setu do sterilniho pole.

m Do malé strikacky natahnéte 5 ml sterilni vody
a do velké stfikacky mistni anestetikum.

Pripojte katétr k mocovému sbérnému sacku.

m Nasadte prilozenou jehlu na stfikacku
naplnénou anestetikem.

m V souladu s aktudlnimi pokyny a doporuéenimi
musi byt mocovy méchyi dostate¢né napinén
(alespo 300 ml) a musi byt pfed punkci hmatny.
m U obéznich pacientl nebo v pfipadé pochyb
pouzijte ultrazvuk k identifikaci mocového
méchyfe a k potvrzeni, Ze v planované draze
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punkce nejsou interponované strevni klicky.

= Pokud se vykon neprovadi v celkové nebo
regiondlni anestezii, aplikujte mistni anestezii v
misté punkce.

m Prilozenym skalpelem provedte malou incizi ve
stfedni linii téla, 2-3 cm nad stydkou sponou.

m Pfipravenou jehlou a stfikackou punktujte v
tomto misté bfisni sténu vertikalné pod uhlem
15° az 20° a pfi prichodu jednotlivymi vrstvami
injikujte anestetikum.

m Jakmile jehla pronikne sténou mocového
méchyre, Ize jehlou volné natahnout moc¢.

= Odpojte stfikacku od jehly a jehlu pfitom
ponechejte na miste.

m Zavedte mékky konec vodiciho dratu jehlou do
mocového méchyre.

m Opatrné vytahnéte jehlu a vodici drat pfitom
ponechejte na misteé.

= Nasadte dilatator a zavadé¢ na vodici drat a
mirnym tlakem je zatlacte dolli do mocového
méchyfe, aniz byste posunuli vodici drat.

m Dilatator a vodici drat vytahnéte a vnégjsi
zavadé€c pfitom ponechejte na misté.

m Do zavadéce zavedte katétr a zasunte jej do
poloviny jeho délky do téla (znacka 16 cm musi
byt skryta v draze zavedeni).

= Baldnek napliite 5 ml vhodné tekutiny (viz
vyse), kterou mate pripravenou ve stfikacce.

m Zavadé¢ vytahnéte po katétru, rozlomte jej a
obé poloviny zlikvidujte.

m Na k0zi okolo katétru prilozte vhodné kryti.
Vyména katétru

m Otevrete blistrovy obal Cystofix® a pfipravte si
soucasti setu do sterilniho pole.

m Naplrite mocovy méchyf pfiblizné do 50 %.

m V pfipadé potreby zavedte vodici drat do
katétru ohebnym koncem napred.

= Vlypustte balonek (je-li potfeba) a vytahnéte
katétr.

m Zavedte novy katétr po vodicim dratu, je-li ho
potfeba, a naplite balonek.

m Na kizi okolo katétru prilozte vhodné kryti.
Vyména katétru s dilataci

= Postupujte dle popisu vyse, ale po vytazeni
starého  katétru dilatujte  drahu  punkce
dilatatorem a zavadécem o vhodném priméru.

m Vytahnéte dilatator a vodici drat ze zavadéce,
do zavadéCe zavedte katétr a zasunte jej do
poloviny jeho délky do téla (znacka 16 cm musi

byt skryta v draze zavedeni).

= Naplite balének.

m Zavadé¢ vytahnéte po katétru, rozlomte jej a
obé poloviny zlikvidujte.

m Na kizi okolo katétru pfilozte vhodné kryti.

|
~e—

AN
/-\\ Chrante pfed slune¢nim zafenim.

? Uchovavejte v suchu.
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Brugsanvisning

Anlaggelsesseet, skifteseet og dilatations skifteseet til suprapubisk perkutan kateteri-

sation.

Indhold

Cystofix® SG anlaeggelsessaet

Ballonkateter, 18G 12 cm kanyle, skalpel, guide-
wire, dilatator og splitbart hylster, 2 sprgjter,
prop.

Cystofix® skifteseet/dilatations- + skiftesat
Ballonkateter og prop. Guide-wire (bade
skifteseet/dilatations- + skifteseet), dilatator og
splitbart hylster (kun skifte- + dilatationsseet).

Indikationer

Dreenage af bleeren efter operation i tilfeelde af
bleeredysfunktion, urinretention, akut prostatitis,
unormal urethral anatomi, ved pelvistraume, til
diagnostiske formal eller monitorering af diurese.

Kontraindikationer

Bleerecarcinom, ukorrigeret koagulopati,
utilstreekkelig  fyldning af bleeren  (mindst
300 ml), hudinfektion p& det udpegede
punktursted, tidligere kirurgi i nedre abdomen,
proteseanordninger i nedre abdomen (f.eks.
hernienet, vaskuleer bypass).

Bivirkninger

Pa trods af katetrets specielle design og
materiale, kan der forekomme aflejring af
urinkomponenter og celluleert debris, der kan
blokere dreenagekanalen, hvilket kan lede til
urinretention. Dette kan fremmes af andring
i urinens pH, koncentration af urin og/eller
urinvejsinfektion.  Irritation  af  slimhinden
pd grund af fremmedlegemet kan medfare
bleerespasmer og impergs vandladning.

Vigtige bemaerkninger A

m Tag aktuelle retningslinjer og anbefalinger
(Harrison SCW et al., BJU International 2010,
EAUN Guidelines 2013) i betragtning.

Indfgring af et suprapubisk kateter ma kun
foretages af klinikere, der er oplert i denne
procedure.

m Udskiftning af suprapubisk kateter bgr kun
udfgres af tilstraekkeligt uddannet personale.

= M3 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.

= Man ma ikke foretage punktur lateralt for
kroppens medianlinje. Risiko for blgdning og
beskadigelse af intra-abdominale organer!

m Lad veere at indfgre guidewiren med den stive
spids forst!

m Lad veere at udspile ballonen mere end angivet
pa tragten.

m Cystofix® ballonkatetre af silikone kan
anvendes til kortvarig eller langvarig suprapubisk
kateterisation.

= Udspil ballonen med en passende vaeske
(seedvanligvis sterilt vand). Ved lengerevarende
anvendelse af ballonkatetre tilrades det at fylde
ballonen med den angivne volumen ved brug af
en steril blanding af glycerin og vand i forholdet
1 til 9. Dette for at hindre, at ballonen utilsigtet
mister veeske.

= Kontrollér med mellemrum katetrets abenhed.
Leegen afger, hvorledes og hvor ofte denne
kontrol skal foretages.

= Genanvendelse af anordninger til engangsbrug
medfgrer en mulig risiko for patienten eller
brugeren. Anordningen kan kontamineres og/
eller dens funktionskapacitet blive forringet.

n Kontaminering og/eller begreenset
funktionalitet af anordningen kan lede til skade,
sepsis eller dgdsfald for patienten.

Andre indikationer: Ingen
Interaktioner: Ingen

Applikation

Farste punktur

= Abn Cystofix® SG blisterpakningen og klarger
seettets komponenter pa en steril overflade.

= Fyld den lille sprgjte med 5 ml sterilt vand og
den store sprgjte med lokalanaestetikum.

m Forbind katetret med en dreenagepose til urin.
= Seet den medfelgende kanyle pa sprgjten fyldt
med anastesimiddel.

m | overensstemmelse med aktuelle retningslinjer
og anbefalinger skal bleren fyldes korrekt
(mindst 300 ml) og ber veere palpabel inden
punkturen. Hvis man er i tvivl eller ved
overveegtige patienter, bgr man anvende ultralyd
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til lokalisering af bleeren og til at sikre, at den
planlagte punkturbane er fri af mellemliggende
tarmslynger.

= Huden pa punkturstedet bedgves, nar indgrebet
ikke foretages under generel eller regional
anastesi.

mLaven lille incision pa kroppens medianlinje 2-3
cm over symphysis pubis med den medfglgende
skalpel.

m  Punktér abdominalveeggen vertikalt ved
denne position i en vinkel pa 15° til 20° med
den klargjorte kanyle og sprgjte, mens der
injiceres bedgvelsesmiddel under passagen af de
forskellige lag.

= Nar farst kanylen har passeret blereveaeggen,
kan urinen let treekkes op gennem kanylen.

m Tag sprgjten af kanylen, mens kanylen forbliver
pa plads.

= Indfgr den blgde spids af guide-wiren via
kanylen ind i bleeren.

m Treek forsigtig kanylen tilbage, mens guide-
wiren forbliver pa plads.

m Placér dilatator og hylster over guide-wiren
og skub dem med et forsigtigt tryk ned i bleeren
uden at beveege guide-wiren.

= Mens det ydre hylster holdes pa plads, treekkes
dilatatoren og guide-wiren tilbage.

Indfgr katetret inden i hylstret og skub halvdelen
af dets lengde ind i kroppen (16 cm markeringen
skal veere skjult i banen).

m Udspil ballonen med 5 ml af en passende veeske
(se ovenfor) gjort klar i sprgjten.

m Treek hylstret tilbage langs kateterbanen, split
det og kassér halvdelene.

m Paset en passende forbinding pa huden
omkring katetret.

Udskiftning af kateter

= Abn Cystofix® blisterpakningen og klarger
saettets komponenter pa en steril overflade.

m Fyld bleeren til cirka 50 %.

m Hvis det er passende, indfgres guidewiren i
katetret med den fleksible spids forst.

= Tom ballonen (hvis det er passende) og treek
katetret tilbage.

m Indfor et nyt kateter, over guide-wiren hvis det
er passende, og udspil ballonen.

m Paset en passende forbinding pa huden
omkring katetret.

m Udskiftning af kateter med dilatation

m G& frem som beskrevet ovenfor, men efter
fiernelse af det gamle kateter dilateres
punkturbanen med en dilatator og hylster med
passende diameter.

m Fjern dilatatoren og guide-wiren fra hylstret,
indfgr katetret i hylstret og skub dets halve
leengde ind i kroppen (16 cm markeringen skal
veere daekket af banen).

m Udspil ballonen.

m Treek hylstret tilbage langs kateterbanen, split
det og kassér halvdelene.

m Paset en passende forbinding pa huden
omkring katetret.

N
e
0

4\ Opbevares veek fra sollys.

T Opbevares tort.

-19 -



O3nyieg xprong

ZeT TTapakévTNong, geT aAAaynG Kal geT aAAayng pe d1IaaToAr yia utrepnPIKO SIadEPUIKO

KaBeTnplaguod.

Mepiexopevo

YeT rapakévinang Cystofix® SG

KaBetipag Trapoxéreuang pe PTraAovi, BeAdva
18G 12 cm, vuaTépl, 0dnyd guppa, diaaToAéag
Kal SiaxwpIfopEVO BNKApI, 2 GUPIYYEG, TTWHO.

>eT aAayng/aeT d1aaToAng Kal aAhayrig Cystofix®
KaBetipag TmapoxETeuang pe UTTAAOVI KAl TTWHA.
Odnyod aupua (1600 yia Ta geT aAAayng 600 Kal
yla Ta €T SI00TOANG Kal aAAayrG), dlaaToAéag Kail
SlaxwpIfopevo Bnkdapl (HOvo yia Ta geT aAAayng
Kal 3100TOANG).

Evoeiteig

Mapoxéteuan TG oupodoxou KUOTNG HETA
ammd  XEIPOUPYIKN  €TMEURAAN, O TEPITITWAN
Sugheitoupyiag NG oupodoyxou  KUOTNG,
KOTOKPATNONG oUpwv, Oo&giag TpoaTaTindag,
Un  @UOIOAOYIKAG avaTopiag Tng oupndpag,
gg  TIEPITITWON  TPAUMATIOPOU  TNG  TTUEAOU,
yla  dlayvwaTikoUg  okotroUug  f yia TNV
TTapakoAouBnan Tng dloupnang.

Avrevoeieig

Kapkivwpa Tng oupoddxou KUaTNG, Un pUBUITUEVN
dlatapaxn TG TMENG TOU QiPATOG, QVETTOPKAG
TARPWAnN oupoddxou KUaTNG (TouhdyioTtov 300
ml), depparikr) Aoipwén aTo kabopiguévo anueio
TIOPOKEVTNONG, TIponyoUpevn €méuBaan atnv
TIEPIOXN TNG KATW KOIAIAG, TTPOTOETIKEG TUTKEUEG
aTNV KATW KOIAia (TT.X. TTAéypa OTTOKATAOTAONG
KAANG, ayyeIOKr TTapaKapyn).

Mapevépyeleg

Moapd Tov €1dIkG Oxedlagud Kal 1O KATAAAnAo
UANIKO TOU KOBETAPQ, €VOEXETAI VO TTPOKUWYEI
€vaTTOBEON  OUCTOTIKWY — TwV  oUPWV KOl
KUTTOPIKA UTTOAEippaTa Ta otroia va odnyrnaouv
age améepagn Tou KavoAioU TTApPOXETEUONG, HE
ATTOTEAETUA TNV KOTOKPATNGN oUpwv. AuTo
utropei va emTtabei ammd TV aAayr) Tou pH Twv
oUpwV, TNV UYPNAr GUYKEVTPWATN TWV OUPWV Kai/f
TNV TTapoudia Aoidwéng TNG oupPOTTOINTIKAG 0d0U.
EpeBiopog Tou BAevvoydvou atmod To EEvo awua
uTTOopEl VO TTPOKAAETEl OTTAOUO TNG OUPOBOXOU
KUOTNG Kal ETTITAKTIKY oupnan.

ZNHAVTIKEG Wupampr’]oagA

m AABETE UTTOWN TIG TPEXOUTEG KOTEUBUVTAPIEG
odnyieg kal guaTtdaeig (Harrison SCW et al., BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).

m H gigaywyn utrepnfikou KaBetrpa TTPETTEl va
dievepyeital povo aTrd 1aTPOUG TToU €X0ouv AdREl
TNV KATAAANAN ekTTaideuan.

® H oMayr utrepnfikou KaBethpa TTpETel va
OIEVEPYEITAI POVO OTTO ETTOPKWG EKTTAIDEUPEVO
TTPOOWTTIKO.

m Na pnv XpnoiyoTToIEiTal av n gUOKEUaaia £XEl
uTToaTEl {NUIA.

B Mnv Oievepyeite TTOPOKEVTNON €KTOG TG
HEONG YPOAUUAG TOU TWHOTOG: UTTAPXEl KivOuvog
alJoppayiag Kal TPAUPGTIOPOU OE €VOOKOIAIOKG
opyava!

m Mnv €il0ayeTe TO 0dNYO CUPHA PE TO GKAMTITO
akpo mpwral

B Mnv TTANpwveETE TO UTTOASGVI TTEPITTOTEPO ATTO
000 UTTOJEIKVUETAI aTN XOAvn.

B O kaBetipeg pe  pmaAovIi  aINIKOVNG
Cystofix® ptopouv va  xpnaiporoindouv yia
BpaxutrpdBeapo Kal HaKPOTTPOBETO UTTEPNBIKO
KaBeTNPIOTUO.

® [MAnpwate TO PTTaAOvVI pe KataAAnAo uypd
(ouvBwg ateipo vepod). TMa  pokpotrpdBeaun
XpPAon KaBetnpwyv Me PTTOAGVI, CGUVICTATAlI N
TARPWan Tou ptralovioU pe Tov KaBOPIOUEVO
OYKO XPNOIPOTTOIWVTAG OTEIPO Peiypa YAUKEPIVNG
Kal vepou ag avaAoyia 1 Tpog 9. AuTd aTTOTPETTEITO
aKOUJI0EEPOUTKWHA TOU PTTaAovioU.

m EAéyxeTe TOKTIKG TN BaTOTNTA TOU KOBETAPO.
O 1a1pdg Ba atroPagioel TTWG Kal TTOGO CUXVA
TIPETTEI VA YIVETAI QUTOG O £AEYXOG.

m H gTTavaypnaipoTroinagn GUOKEUWY Hiag Xpnong
dnuioupyei kivduvo yia Tov agBevi i To XpAaTn.
m H guokeun ptropei va poAuveei ri/kal va peiwdei
n A&IToupyik TG IKavotnta. H poAuvaon r/kai
n TEPIOPITUEVN AEITOUPYIKOTNTA TNG OUCKEUAG
UTTOpPEi va 0dnNyATOoUV Og TPAUUATIONO, anyalyia
Kal Bavaro Tou aaBevn).

AMeg evoeigeic: Kapia

AMnAemIdpaoeig: Kayia
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Egappoyn

MpwTn TTapakévinaon

m Avoite TN guokeuaagia PtAiotep Tou Cystofix®
SG Kal TTPOETOIPACTE TO €LAPTAUATA TOU OETAE
areipo Tedio.

m MAnpwaoTe TN PIKpR aUplyya pe 5 ml ateipou
vepoU Kal Tn HeyaAn auUplyya HE  TOTTIKO
avaigdnTiko.

B 2ZUVOETTE TOV KABETHPO OE VAV OUPOTUAAEKTN.
B ZUvdETTE TNV ECWKAEIOpEVN BeAOva aTn aUplyya
TToU €X€l TTANPWOEi pe avaiadnTiko.

B Z0JQWVa pE TIG TPEXOUTEG KATEUBUVTNPIEG
YPOUMPEG  Kal  OUOTATEIG NoupodOX0G KUATN
TIPETTEI VA €ival CWATA TTANPWHEVN (TOUAGXIOTOV
300 ml) kai TTpéTTel va pTTopei va wnAagnOei piv
atd TV Tapakévinan. Edv éxete ap@iBoAieg i ae
TTaxUg0apKOUG 00BEVEIG, XPNTIPOTTOINTTE UTTEPNXO
yla Tnv TTapakoAouBnan Tng oupoddxou KUaTNG
Kal yio va Slaa@alioeTe o1 dev TTapeUBaAlovTal
EVTEPIKEG €AIKEG OTNV TTPOYPAUHOTIOUEVN 000
TTAPOKEVTNONG.

® AvaigBnTotroiaTe To Séppa OTO Onpeio TG
TTOPAKEVTNONG £pOoov n dladikagia Bev yiveral
UTTO YEVIKR 1) TTEPIOYIKN avaigbnaia.

m [paypaToTroiNaTe Yo PIKPR TOour OTn péan
YPOMUN TOU OWMATOG, 2-3 cm TTavw aTmo TNV
nNRIKA cUPPUAN PE TO ECWKAEIOPEVO VUTTEPI.

u [MopaKEVTAOTE KATAKOPUPA TO KOIAIOKO TOiXWHA
utto ywvia 15° éwg 20° pe Tn BeAdva kal Tn
guplyya TTOU €XETE TTPOETOINATEI  €YXUOVTOG
TTapaAANAa avaigbnTiko Kata Tn diEAeuan atmod Tig
S10¢pOPES OTOIRADEG.

m MoOAig n Behdva TeEPATEl TO TOiXWHA TNG
0ouUpodOXoU KUOTNG YTTOPEITE VO OVAPPOPNTETE
gUKoAa oUpa PEow TNG BeAdvag.

m AmooguvdéaTe Tn auUplyya amo Tn Belova,
SIaTNPWVTAG TAUTOXPOVA TN BeAdva aTn B<an TnG.
EigayayeTte 10 HaAaKO dkpo Tou 0dnyou oUpUaTog
HEOW TNG BEAOVAG OTO ETWTEPIKO TNG OUPODOXOU
KUaTNG.

B ATOOUpETE pE ATTIEG KIVAOEIG Tn BeAdva,
SIaTNPWVTOG TAUTOXPOVA To 0dnyoé agUppa aTn
Béan Tou.

m TotroBeTraTe TOV Sl0aTOAEQ KAl TO BNKAp! TTAvVW
aTro 1o 0dnyo aUpua Kal WONATE Ta PE ATTIA TTIETT
TIPOG TA KATW PETA OTNV OUPODOXO KUOTN XWPIG
VO PETAKIVATETE TO 0dNy6 auppa.

 AlaTNPWVTAG To EEWTEPIKO BNKAPI aTn B€an Tou,

atmoaUpeTe TOV SI0TTOAEQ Kal TO 0dNyO aUPA.

m Eigayayete Tov KOBETAPA OTO €0WTEPIKO TOU
Onkapiol kal wOnaTe TO AUICU TOU UNAKOUG TOU
€VTOG TOU OWHATOG (TO aNnpadl Twv 16 cm TpéTel
Va €ival KPUPPEVO aTNV 006 TTAPAKEVTNONG).

u MNMAnpwaTe 10 praAdvi e Ta 5 ml katdAAnAou
uypou (BA. TTOPOTTAVW) TTOU EXETE TTPOETOINATEI
aTtn auplyya.

m ATTOOUPETE TO BNKAPI KATA PAKOG TG dlIadpoung
TOU KaBeTPa, SIaXWPIOTE TO KAI OTTOPPIYTE TO
SU0 pépn Tou.

u Egapuoate katdAAnAo emtiBepa aTo Séppa yupw
aTTo TOV KABETAPA.

AM\ayR kaBethpa

m Avoi¢te TN guokeuaaoia PtrAioTep Tou Cystofix®
KOl TTPOETOINATTE TO £EAPTAUATATE OTEIPO TTEDIO.
m MAnpwaoTe TNV oupodoxo KUaTn €wg To 50%
TIEPITTOU.

m Edv amaireital, €igaydyete 10 0dnyo cuppa
€VTOG TOU KABETHPA PE TO EUKAPTITO GKPO TTPWTA.
H Z€QOUTKWATE TO UTTAAOVI (EAV €ival aTTapaitnTo)
KOI OTTOTUPETE TOV KOBETAPA.

m Eigaydyete véo KaBethpa, TTavw atd 1o odnyod
aguppa €dv gival amapaitnTo, Kal TTANPWATE TO
UTTAAOVI.

u EQappoaTte katadAAnAo emribepa aT1o dEppa yupw
atrd Tov KaBeTrPa.

AMayn kaBetrpa pe S1a0TOAR

m ExteAéote 10 BApaTa TTOU  TTEPIYPAQPOVTAI
TTOPOTTAVW, OAAG PETG TNV aQaipean Tou TTAAIOU
KaBeTAPa JINOTEIAETE TNV 006 TTAPAKEVTNANG WE
SiaaToAéa kal Onkap! KAaTaAANANG SiapéTpou.

m Agaipéate To Ol00TOAéa Kal TO 0dnyo aUpua
ammo To Onkdpl, €1I0QYAYETE TOV KABETHPA OTO
OnKap! Kal wBNATE TO AUITU TOU PAKOUG TOU EVTOG
TOU OWHOTOG (TO oNuddl Twv 16 cm TPETEl va
€ival KPUPPEVO TNV 000 TTAPOKEVTNONG).
MANPWaTE TO PTTAAOVI.

m ATTOOUPETE TO BNKAPI KATA PAKOG TG dladpoung
TOU KaBeTPa, SIaXWPIOTE TO KAI OTTOPPIYTE TO
SU0 pépn Tou.

u E@apuoate katdAAnAo emtiBepa aTo Séppa yUpw
aTTo TOV KABETAPA.

Na diatnpeital pakpid omé 10 nAiokd ewg. Na
diatnpeital ateyvo.

&
-

A
/-\\ [la ce nasu oT crbHYeBa CBETNMHA.

j [a ce nasu ot Bnara.
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Kasutusjuhend

Punktsioonikomplekt, vahetuskomplekt ja dilataatoriga vahetuskomplekt suprapubi-
kaalseks perkutaanseks kateetri paigaldamiseks.

Sisu

Cystofix® SGi punktsioonikomplekt

Ballooniga pdietlihjenduskateeter, 18 G 12 cm
noel, skalpell, juhttraat, dilataator ja I6hestatav
kaniiiil, 2 siistalt, kork (astmeline).

Cystofix®-i vahetuskomplektid / dilataatoriga
vahetuskomplektid

Ballooni ja korgiga pdietiihjenduskateeter.
Juhttraat (nii vahetuskomplektidele kui ka
dilataatoriga vahetuskomplektidele), dilataator
ja I6hestatav kaniitl (ainult dilataatoriga
vahetuskomplektidele).

Naidustused

Pdie  operatsioonijargseks  tlihjendamiseks,
pdie talitlushdirete, uriinipeetuse, 4&geda
eesnadrmepdletiku, kusiti anatoomia halvete,
vaagnatrauma korral, diagnoosimiseks  véi
diureesi jalgimiseks.

Vastundidustused

Péie kartsinoom, korrigeerimata koagulopaatia,
pbie ebapiisav tditumine (alla 300 ml),
nahainfektsioon  punktsioonikohal,  varasem
alakéhu kirurgia, alakdhus paiknevad proteesid
(nt songavérk, veresoone sunt).

Korvaltoimed

Vaatamata kateetri erilisele ehitusele ja
materjalile véib kuseteedes ladestuda osakesi ja
rakumaterjali jadke, mis véivad tiihjenduskanali
blokeerida ja pohjustada kusepeetuse. Seda
soodustab  kuseteede pH  muutus, uriini
kontsentratsioon ja/vdi kuseteede infektsioon.
Limaskesta  é&rritus  vddrkeha  tdttu  vdib
pdhjustada pdiespasmi ja urineerimistungi.

Olulised markused A

= Arvestage kehtivaid juhiseid ja soovitusi
(Harrison SCW et al., BJU International 2010,
EAUN Guidelines 2013).

m Suprapubikaalset kateetrit tohib sisestada
ainult arst, kellel on vastavad oskused.

= Suprapubikaalset kateetrit voib vahetada
ainult vastava véljadppe saanud to6taja.

u Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

u Arge kalduge punkteerimisel keha keskjoonest
korvale: on verejooksu ja kdhuddnesiseste
elundite vigastamise oht!

u Arge sisestage juhttraati jaik ots eespool!

] Arge taitke ballooni rohkem, kui on lehtril
naidatud.

m  Cystofix®-i
saab kasutada lihiajaliseks ja pikaajaliseks
suprapubikaalse kateetri paigaldamiseks.

= Tditke balloon piisava hulga vedelikuga
(tavaliselt  steriilse  veega).  Pikaajalisel
balloonkateetrite ~ kasutamisel  soovitatakse

silikoonist  balloonkateetreid

tdita balloon ettendhtud koguses gliitseriini ja
vee segu vahekorras 1 : 9. See valdib ballooni
soovimatut tiihjenemist.

= Kontrollige regulaarselt, et kateeter ei oleks
ummistunud; arst otsustab, kuidas ja kui sageli
on vaja kontrollida.
[ Uhekordselt
korduvkasutus seab patsiendi voi kasutaja ohtu.
m Seade voib saastuda ja/vdi selle toimimine
halveneda. Saastumise ja/véi seadme piiratud
toimimise tagajdrjeks voib olla patsiendi
vigastus, sepsis ja surm.

kasutatavate seadmete

Muud naidustused
Puuduvad.

Koostoimed
Puuduvad.

Kasutamine

Esimene punktsioon

m Avage Cystofix® SGi blisterpakend ja valmistage
komplekti sisu steriilsel alal ette.

m Tditke vdike slistal 5 ml steriilse veega ja suur
stistal lokaalanesteetikumiga.

= Uhendage kateeter uriinikoti kiilge.

u Uhendage kaasasolev noel anesteetikumiga
tdidetud siistlaga.

m Kehtivate juhiste ja soovituste jargi peab pdis
olema korralikult téis (vahemalt 300 ml) ja olema
enne punkteerimist palpeeritav. Kahtluste korral
voi Ullekaaluliste patsientide puhul kasutage
ultraheli pdie jalgimiseks ja veendumiseks, et
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kavandataval punkteerimisteel poleks soolelinge.
= Tuimestage punktsioonikoha nahk, kui
protseduuri  ei  tehta  dldnarkoosis  vOi
regionaalanesteesias.

m Tehke kaasasoleva skalpelliga keha keskjoonele
vaike sisseldige, u. 2-3 cm hadbemeliidusest
tlalpool.

m Punkteerige ettevalmistatud ndela ja slistlaga
kéhuseina vertikaalselt selles kohas 15-20°
nurga all, sustides kihtide Idbistamise kdigus
anesteetikumi.

m Kui ndel on pdie seina labistanud, saab ndela
kaudu vabalt uriini siistlasse tommata.

m Eraldage siistal ndela kiiljest, hoides noela
paigal.

Likake juhttraadi pehme ots ndela kaudu pdide.
m Tdommake ndel érnalt tagasi, hoides juhttraati
paigal.

m Asetage dilataator ja I6hestatav kaniiiil
juhttraadile ning liikake neid drnalt alla pdie
sisse, juhttraati liigutamata.

m Hoides I6hestatavat kandili paigal, témmake
dilataator ja juhttraat vélja.

m Sisestage kateeter I6hestatavasse kaniiiili ja
likake see pooleldi kehasse (16 cm mirk ei tohi
nihtavale jadda.).

m Taitke balloon siistlasse ette valmistatud 5 ml
sobiva vedelikuga (vt ilalt).

m Lohestage kandilil piki kateetrit ja visake pooled
ara.

m Pange sobiv side.

Kateetri vahetamine

m Avage Cystofix®-i blisterpakend ja valmistage
steriilsel alal ette komplekti sisu.

m Taitke pdis u 50% ulatuses.

m Vajaduse korral sisestage juhttraat kateetrisse,
painduv ots eespool.

= Laske balloon (vajadusel) tiihjaks ja tdmmake
kateeter vilja.

m Sisestage uus kateeter ja taitke balloon.

m Pange sobiv side.

Dilataatoriga kateetri vahetamine

m Jitkake Ulal kirjeldatud viisil, kuid parast vana
kateetri eemaldamist laiendage punkteerimisteed
sobiva 1dbimddduga dilataatori ja Idhestatava
kaniidliga.

m Eemaldage dilataator ja juhttraat kanddilist,
sisestage kateeter kaniiiili ja liikake see pooleldi
kehasse (16 cm mérk ei tohi nihtavale ja4da).

m  Lohestage kaniill piki kateetrit ja visake

pooled &ra.
m Pange kateetri imbruse nahale sobiv side.

N
<&
e

7 . .
4\ Hoidke péikesevalguse eest kaitstuna.

‘T Hoidke kuivas.
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Kayttdohjeet

Suprapuubiseen perkutaaniseen katetrointiin tarkoitettu punktiosetti, vaihtosetti ja

laajennusvaihtosetti.

Sisdlto

Cystofix® SG -punktiosetti

Pallollinen dreenikatetri, neula 18 G 12
cm, leikkausveitsi, ohjainlanka, laajennin ja
halkaistava holkki, 2 ruiskua, tulppa.
Cystofix®-vaihtosetit / -laajennus- ja
vaihtosetit

Pallollinen dreenikatetri ja tulppa. Ohjainlanka
(sekd vaihtosetit ettd laajennus- ja vaihtosetit),
laajennin ja halkaistava holkki (vain laajennus-
ja vaihtosetit).

Kayttoaiheet

Virtsarakon tyhjennys leikkauksen jélkeen,
kun kyseessd on virtsarakon toimintahdirio,
virtsaretentio, #killinen eturauhastulehdus tai
poikkeava virtsaputken anatomia, ja diagnostisiin
tarkoituksiin tai virtsanerityksen seurantaan
lantion alueen traumoissa.

Vasta-aiheet

Virtsarakon karsinooma, korjaamaton
koagulopatia, epdasianmukainen rakon
téyttyminen (vahintddn 300 ml), ihon infektio
valitussa punktiokohdassa, aiempi alavatsan
leikkaus, ~alavatsan proteesilaitteet  (esim.
tyréaverkko, verisuonen ohitus).

Sivuvaikutukset

Katetrin  eritysmallista  ja  -materiaalista
huolimatta virtsan komponenttien  ja
solujdénteiden kertyminen on mahdollista, mika
saattaa tukkia tyhjennyskanavan ja johtaa
virtsaretentioon.

Virtsan pH-muutos, virtsan vikevéityminen ja/tai
virtsateiden infektio voivat edistad tata ilmiota.
Vierasesineen aiheuttama limakalvodrsytys voi
aiheuttaa rakkospasmin ja virtsaamispakon.

Tarkeitd huomautuksia A

= \Voimassaolevat ohjeet ja  suositukset
on huomioitava (Harrison SCW et al., BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).

m Vain asianmukaiset taidot omaavat lddkarit
saavat tehdd suprapuubisen katetriasetuksen.

m Vain riittavasti koulutettu henkildkunta voi
tehda suprapuubisen katetrivaihdon.

m Ei saa kayttdd, jos pakkaus on vahingoittunut.
Punktiota ei saa tehd&d sivusuuntaan vartalon
keskiviivasta: verenvuodon ja vatsaontelon
elinten vahingoittumisen vaara!

m Ohjainlankaa ei saa asettaa jaykka karki edella!
Palloa ei saa tdyttdd suppilon merkintdd
enemman.

m  Cystofix®-silikonipallokatetreja  voidaan
kéyttaa lyhyt- japitkdaikaiseen suprapuubiseen
katetrointiin.

m Taytd pallo asianmukaisella nesteelld
(tavallisesti steriililld vedell3). Pallokatetrien
pitkdaikaisessa kaytdssa suositellaan, ettd pallo
tdytetddn tiettyyn tilavuuteen kdyttamalla
glyserolin ja veden steriilid seosta suhteessa 1:9.
m Tama estda pallon tahattoman tyhjentymisen.
m  Katetrin  avoimuus on tarkastettava
saannollisesti; ladkari paattaa, milld tavalla ja
kuinka usein tdma tarkastus on tehtéva.

m Kertakdyttoisten vélineiden uudelleenkdytto
aiheuttaa vaaran potilaalle tai kayttéjalle.

= Viline voi kontaminoitua ja/tai sen toimintakyky
voi huonontua. Vilineen kontaminaatio ja/tai
rajoittunut toimintakyky saattaa johtaa potilaan
vammaan, sepsikseen ja kuolemaan.

Muut kdyttdaiheet: Ei ole
Yhteisvaikutukset: Ei ole

Asetus

Ensimmaéinen punktio

m Avaa Cystofix® SG -ldpipainopakkaus ja
valmistele setin osat steriililla alueella.

m Taytd pieni ruisku 5 ml:lla steriilid vettd ja suuri
ruisku paikallispuudutteella.

m Liitd katetri virtsankerdyspussiin.

[ Liita mukana toimitettu neula
paikallispuudutteella taytettyyn ruiskuun.
Voimassaolevien ohjeiden ja suositusten mukaan
virtsarakon taytyy tdyttyd asianmukaisesti
(vdhintd3n 300 ml), ja sen on oltava palpoitavissa
ennen punktiota. Jos olet epdvarma tai jos
kyseessa on lihava potilas, seuraa virtsarakkoa
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ultraddnen avulla ja varmista, ettd suunnitellussa
punktioreitissd ei ole valiin asettuvia suolen
silmukoita.

m Puuduta punktiokohdan iho, jos toimenpidettd
ei tehdd yleisanestesiassa tai alueellisessa
anestesiassa.

m Tee mukana toimitetulla leikkausveitselld
leikkausvartalon keskiviivaan pieni viilto 2-3 cm
hapyliitoksen ylapuolelle.

m  Puhkaise vatsan seindmd valmistellulla
neulalla ja ruiskulla téstd kohtaa pystysuorasti
15-20 asteen kulmassa, samalla kun ruiskutat
puudutetta eri kerrosten I&pi kuljettaessa.

= Kun neula on lapdissyt virtsarakon seindman,
virtsaa voidaan ottaa vapaasti neulan kautta.

m Pida neulaa paikallaan ja irrota ruisku neulasta.
m Vie ohjainlangan pehmed karki neulan kautta
virtsarakkoon.

= Vedd neula pois varovasti, samalla kun pidat
ohjainlankaa paikallaan.

= Aseta laajennin ja holkki ohjainlangan paille
ja tyonnd ne varovasti painaen virtsarakkoon
ohjainlankaa liikuttamatta.

m Pidé ulkoholkkia paikallaan ja veda laajennin ja
ohjainlanka pois.

m Vie katetri holkin sisélle ja tyénnd puolet
katetrin pituudesta kehoon (16 cm:n merkin
téytyy olla reitin peittima).

m Taytd pallo 5 ml:lla ruiskuun valmistettua
sopivaa nestetts (katso edell).

m Veda holkki pois katetrin reittia pitkin. Halkaise
holkki ja havita puoliskot.

m Aseta sopiva side iholle katetrin ympdrille.
Cystofix®-
|dpipainopakkaus ja valmistele osat steriililld
alueella.

m Tayta virtsarakko noin 50 %:iin.

m Jos tdma soveltuu, vie ohjainlanka katetriin
taipuisa karki edella.

= Tyhjennd pallo (jos timi soveltuu) ja vedd
katetri pois.

m Aseta uusi katetri (ohjainlankaa pitkin, jos
tdma soveltuu) ja tayta pallo.

m Aseta sopiva side iholle katetrin ympdrille.

= Katetrin vaihto laajentamalla Tee kuten edelld
kuvattiin, mutta kun vanha katetri on poistettu,
laajenna punktioreittid sopivan I&pimittaisella
laajentimella ja holkilla.

m Poista laajennin ja ohjainlanka holkista. Vie

n Katetrin vaihto Avaa

katetri holkin sisdlle ja tyénna puolet katetrin
pituudesta kehoon (16 cm:n merkin taytyy

olla reitin peittama).

m Tayta pallo.

m Vedd holkki pois katetrin reittid pitkin. Halkaise
holkki ja hévitd puoliskot.

m Aseta sopiva side iholle katetrin ympdrille.

N
e
0
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f\ Suojattava auringonvalolta.

T Séilytettava kuivana.
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Upute za upotrebu

Set za punkciju, zamjenski set i dilatacijski zamjenski set za suprapubi¢nu perkutanu

kateterizaciju.

Sadrzaj

Cystofix® SG set za punkciju

Drenazni kateter s balonom, iglom od 12 cm
promjera 18G, skalpelom, Zzicom vodilicom,
dilatatorom i rastavljivim omotacem, 2 Strcaljke,
zatvaradem.

Cystofix® zamjenski setovi/dilatacijski +
zamjenski setovi

Drenazni kateter s balonom i zatvaracem.
Zica vodilica (zamjenski setovi/dilatacijski +
zamjenski setovi), dilatator i rastavljivi omota¢
(samo zamjenski + dilatacijski setovi).

Indikacije

DrenaZza mokra¢nog mjehura nakon operacije,
u slucaju disfunkcije mokra¢nog mjehura,
zadrzavanja  urina, akutnog  prostatitisa,
abnormalne anatomije uretre, kod trauma
zdjelice, u dijagnosti¢ke svrhe ili za pracenje
diureze.

Kontraindikacije

Karcinom mokraénog mjehura, nekorigirana
koagulopatija, nepravilno punjenje mokra¢nog
mjehura (najmanje 300 ml), infekcija koZe na
mjestu uboda, ranija operacija donjeg dijela
trbuha, proteze u donjem dijelu trbuha (npr.
mrezica za herniju, krvoZilna premosnica).

Nuspojave

Unato¢ posebnom dizajnu i materijalu od kojeg
je kateter izraden, moze do¢i do nakupljanja
sastavnih dijelova mokrace i stani¢nih ostataka,
$to mozZe blokirati drenazni kanal i dovesti do
zadrzavanja urina. To ¢e biti pospjeseno
promjenom pH vrijednosti urina, koncentracijom
urina ifili infekcijom mokrac¢nog sustava. Iritacija
sluznice stranim tijelom moZe dovesti do spazma
mokra¢nog mjehura i potrebe za mokrenjem.

VaZne napomene A

m Uzmite u obzir aktualne smjernice i preporuke
(Harrison SCW et al., BJU International 2010,
EAUN Guidelines 2013).

= Umetanje suprapubi¢nog katetera moraju

obavljati isklju¢ivo klini¢ari koji posjeduju
odgovarajuce vjestine.

m  Zamjenu suprapubi¢nog katetera treba
obavljati iskljucivo adekvatno obuéeno osoblje.
= Nemojte koristiti ako je pakiranje ostec¢eno.

m Ne vrsite punkciju bo¢no od srediSnje linije
tijela, jer postoji opasnost od krvarenja i ozljede
intraabdominalnih organa!

= Ne umecite Zzicu vodilicu s krutim vrhom
naprijed!

= Ne napuhujte balon preko oznake koja se
nalazi na lijevku.

Cystofix® silikonski ~ balonski  kateteri se
mogu koristiti za kratkoro¢nu i dugoro¢nu
suprapubi¢nu kateterizaciju. Napunite balon
odgovaraju¢om tekué¢inom (obi¢no sterilnom
vodom). Kod dugoroéne primjene balonskih
katetera preporucuje se da napunite balon do
odgovarajuce zapremine sterilnom mjeSavinom
glicerina i vode u omjeru 1:9. To sprjecava
slu¢ajno ispuhavanje balona.

= Redovito provjeravajte prohodnost katetera;
lije¢nik ¢e odluditi kako i koliko ¢esto to treba
obavljati.

m Ponovna primjena uredaja za jednokratnu
upotrebu stvara rizik za pacijenta ili korisnika.
= Uredaj moze biti kontaminiran ifili njegov
funkcionalni kapacitet oslabljen. Kontaminacija
ifili ograni¢ena funkcionalnost uredaja moze
dovesti do ozljede, sepse i smrti pacijenta.

Ostale indikacije: Ne postoje
Interakcije: Ne postoje

Primjena

Prva punkcija

m Otvorite Cystofix® SG blister pakiranje i
pripremite dijelove seta na sterilnom prostoru.

= Napunite malu Strcaljku s 5 ml sterilne vode, a
veliku Strcaljku s lokalnim anestetikom.

m Spojite kateter na drenaznu vrecicu za urin.

m Spojite prilozenu iglu na Strcaljku napunjenu
anestetikom.

= Sukladno  aktualnim  smjernicama i
preporukama mokraéni mjehur mora biti pravilno
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napunjen (najmanje 300 ml) i treba biti opipljiv
prije punkcije. Ako niste sigurni ili ako je pacijent
pretio, koristite ultrazvuk da pratite mokra¢ni
mjehur i da budete sigurni da se na planiranoj
punkcijskoj putanji ne nalaze crijevne vijuge.

m Na mjestu uboda na koZi primijenite anestetik
u slucaju kada se postupak ne obavlja pod
opc¢om ili regionalnom anestezijom. Prilozenim
skalpelom nacinite mali rez na srediSnjoj liniji
tijela, 2-3 centimetra iznad pubi¢ne simfize.

m Prethodno pripremljenom iglom i Strcaljkom
punktirajte vertikalno trbusni zid na ovom
mjestu pod kutom od 15° do 20° i ubrizgavajte
anestetik prilikom prolaska kroz razli¢ite slojeve.
= Nakon 3to igla prode kroz zid mokraénog
mjehura, urin mozete neometano izvlaciti
pomocu igle.

= Odvojite Strcaljku od igle dok drzite iglu na
mjestu.

= Pomocu igle uvedite meki vrh Zice vodilice u
mokraéni mjehur.

m PaZljivo uklonite iglu dok drzite Zicu vodilicu
na mjestu.

m Postavite dilatator i omotac¢ preko Zice vodilice
i laganim pritiskom ih umetnite u mokracni
mjehur bez pomicanja Zice vodilice.

m Dok odrzavate vanjski omota¢ na mjestu,
izvucite dilatator i Zicu vodilicu.

m Umetnite kateter u omotac i uvedite ga u tijelo
do pola njegove duzine (oznaka za 16 cm mora
biti skrivena u putanji).

= Napunite balon s 5 ml odgovarajuce tekucine
(pogledajte upute iznad) koju ste prethodno
pripremili u Strcaljki.

m lzvucite omota¢ duz putanje za kateter,
razdvojite ga i odbacite polovice.

= Nanesite odgovarajuc¢u oblogu na kozu oko
katetera.

Zamjena katetera

m Otvorite Cystofix® blister pakiranje i pripremite
dijelove seta na sterilnom prostoru.

= Napunite mokra¢ni mjehur do otprilike 50%.

m Ako je moguce, umetnite Zicu vodilicu u kateter
tako da savitljivi vrh bude naprijed.

= Ispusite balon (ako je moguce) i izvadite
kateter.

m Umetnite novi kateter, preko Zice vodilice ako
je moguce, i napusite balon.

= Nanesite odgovarajuc¢u oblogu na kozu oko
katetera.

= |zvadite dilatator i Zicu vodilicu iz omotaca,
umetnite kateter u omota¢ i uvedite ga u tijelo
do pola njegove duzine (oznaka za 16 cm mora
biti skrivena u putanji). Napusite balon.

= lzvucite omota¢ duz putanje za Kkateter,
razdvojite ga i odbacite polovice.

= Nanesite odgovaraju¢u oblogu na kozu oko
katetera.

&
-

Nk . . . .
/-‘\\Cuvajte dalje od sunceve svjetlosti.

T Cuvajte na suhom mjestu.
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Hasznalati utasitas

Punkcids készlet, cserekészlet és dilatacios cserekészlet szuprapubikus perkutan katé-

terezéshez.

Tartalom

Cystofix® SG punkcids készlet

Drenazskatéter ballonnal, 18 G méretli, 12
cm hosszusagu tlivel, szikével, vezetédrottal,
dilatatorral ¢és kettévalaszthatd hivellyel, 2
fecskend@vel, zaréddugoval.

Cystofix® cserekészletek [/ dilatacios +
cserekészletek

Drenazskatéter  ballonnal és  zarédugoval.
Vezetédrot  (cserekészletekhez | dilatacios
+ cserekészletekhez egyarant), dilatator és
kettévalaszthatd hiively (csak cserekészletekhez
+ dilatacios készletekhez).

Javallatok

A hélyag drenazsa mitétet kovetden a holyag
rendellenes  miuikodése, vizelet-visszatartas,
akut  prostatitis, a hugycsé  rendellenes
anatémiaja vagy medencesériilés esetén, illetve
diagnosztikai célokbol vagy a diuresis nyomon
kévetése érdekében.

Ellenjavallatok

Holyagkarcindma, kezeletlen  coagulopathia,
a holyag nem megfeleld feltéltése (legalabb
300 ml), bérfertézés a kijeldlt punkcios helyen,
korabbi alhasi muatét, alhasban taldlhato
protetikus eszkdzok (pl. sérvhalo, vaszkularis
bypass).

Mellékhatasok

A katéter specialis kialakitdsa és anyaga
ellenére vizeletkomponensek és sejthulladékok
rakddhatnakle,amielzarhatjaadrendzscsatornat,
és vizelet-visszatartast eredményezhet. Ezt a
folyamatot elésegiti a vizelet pH-értékének
megvaltozasa, a vizelet bes(risddése, illetve
a hugyati fertézés. A nyalkahartya idegen test
hatasara bekdvetkezd irritacidja holyaggdresot
és hirtelen vizelési ingert okozhat.

Fontos megjegyzések A

m Vegye figyelembe az aktudlis iranyelveket
és ajanlasokat (Harrison SCW et al, BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).

m A szuprapubikus katéter behelyezését kizardlag
olyan klinikai szakemberek hajthatjak végre, akik
rendelkeznek a megfelelé készségekkel.

m A szuprapubikus katéter cseréjét kizardlag
megfelel6en képzett szakemberek hajthatjak
végre.

m Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt.

m Ne hajtson végre laterdlis iranyu punkciot a
test kdzépvonalarol, ellenkez6 esetben fennall a
vérzés és a hasban talalhato szervek sériilésének
kockazata!

u Ne helyezze be vezetddrotot a merev csucsaval
eldre!

m Ne toltse fel a ballont a télcséren jelzettet
meghaladé mértékben.

m A Cystofix® szilikon ballonkatéterek rovid
és hosszu tavu szuprapubikus katéterezéshez
egyarant hasznalhatok.

m Megfelelé folyadékkal (altalaban steril vizzel)
toltse fel a ballont. A ballonkatéterek hosszu
tavu hasznalatdhoz a ballont glicerin és viz 1:9
aranyu steril keverékével ajanlott feltdlteni az
el6irt térfogatra. Ezzel megelézheté a ballon
véletlen leeresztése.
m  Rendszeresen ellendrizze a  katéter
atjarhatosagat. Az orvos dénti el, hogy hogyan és
milyen gyakran kell elvégezni ezt az ellendrzést.
m Az egyszer hasznalatos eszkozok ismételt
haszndlata  kockazatot jelent a betegre
vagy a felhaszndléra nézve. Az eszkoz
szennyezédhet,  ésfvagy  mikodoképessége
romolhat. Az eszkdz szennyezédése ésfvagy
korlatozott miikod6képessége a beteg sériilését,
vérmérgezését vagy halalat eredményezheti.

Egyéb javallatok: Nincsenek
Kdlesdnhatasok: Nincsenek

Alkalmazas

Elsé punkcio

m Nyissa fel a Cystofix® SG eszkdz véddburkos
csomagolasat, és készitse ki a készlet
komponenseit steril teriiletre.

m Toltse meg a kisméretli fecskendét 5 ml steril
vizzel, a nagyméretli fecskendét pedig helyi
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érzéstelenitével.

m Csatlakoztassa a katétert egy vizeletgyiijté
zsékhoz.

m  Csatlakoztassa a  mellékelt tit az
érzéstelenitével megtdltott fecskendéhoz.

m Az aktudlis iranyelveknek és ajanlasoknak
megfeleléen a hdlyagnak kelléen tele kell lennie
(legaldbb 300 ml folyadékot kell tartalmaznia),
¢és tapinthaténak kell lennie punkcié elétt. Ha
kétségek meriilnek fel, illetve elhizott betegek
esetén ultrahanggal vizsgalja meg a hdlyagot, és
gy6z6djon meg rola, hogy a tervezett punkcios
utvonal sehol sem halad at bélhurkon.

= Erzéstelenitse a bért a punkcio helyén, ha
az eljarast nem altaldnos vagy regionalis
érzéstelenités mellett végzik.

m A mellékelt szikével ejtsen kis bevagast a test
kozépvonalan, 2-3 cm-rel a symphysis pubis
folott.

m Az el6készitett tlvel és fecskenddvel
fliggdlegesen szirja 4t a hasfalat ezen a
helyen, 15-20°-o0s szdget bezard iranyban, és
fecskendezze be az érzéstelenitét, amint a ti
athalad az egyes rétegeken.

= Miutdn a td athaladt a hdlyagfalon, a tiin
keresztiil szabadon szivhat fel vizeletet.

m A tGt a helyén tartva csatlakoztassa le a
fecskend6t a tdrdl.

m Vezesse be a vezetddrot puha csucsat a tiin
keresztiil a holyagba.

A vezet6drotot a helyén tartva finoman huzza
vissza a t(t.

m Vezesse fel a dilatatort és a hivelyt a
vezetddrotra, és kis nyomast kifejtve tolja 6ket a
holyagba a vezetédrot elmozditasa nélkiil.

m A kiilsé hiivelyt a helyén megtartva huzza
vissza a dilatatort és a vezetédrotot.

m Helyezze a katétert a hiively belsejébe, és
hosszanak feléig tolja a testbe. (A 16 cm-es
jelzésnek nem szabad kilatszania a punkcios
csatornabdl.)

m Toltse fel a ballont a fecskenddben elékészitett
5 ml megfelel6 folyadékkal (lasd fent).

m Huzza vissza a hiivelyt a katéter csatornaja
mentén, valassza ketté, és dobja ki mindkét felét.
m Helyezzen megfelel6 kotést a katéter korili
bérre.

A katéter cseréje

m Nyissa fel a Cystofix® eszkéz véddburkos

csomagolasat, és készitse ki a készlet
komponenseit steril teriiletre.

m Toltse fel a hdlyagot kb. 50%-ig.

m Adott esetben hajlékony csucsaval elére
vezesse a vezetddrotot a katéterbe.

m Eressze le a ballont (adott esetben), és huzza
vissza a katétert.

m Helyezzen be Uj katétert, adott esetben a
vezetddrét mentén, és téltse fel a ballont.
Helyezzen megfeleld kotést a katéter korili
bérre.

m A katéter cseréje dilatacioval

m A fentieknek megfeleléen jarjon el, de a régi
katéter eltavolitdsa utadn tagitsa ki a punkcios
csatornat megfeleld atmérdji dilatatorral és
hiivellyel.

m Tavolitsa el a dilatatort és a vezetédrotot a
hiivelybdl, majd helyezze a katétert a hiively
belsejébe, és hosszanak feléig tolja a testbe. (A
16 cm-es jelzésnek nem szabad kilatszania a
punkcios csatornabol.)

m Toltse fel a ballont.

m Huzza vissza a hiivelyt a katéter csatorndja
mentén, valassza ketté, és dobja ki mindkét felét.
= Helyezzen megfeleld kotést a katéter korili
bérre.

&
-

7
/-‘\\ Napfénytél elzarva tartando.

T Szarazon tartandé.
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LietoSanas noradijumi

Punkcijas komplekts, nomainas komplekts un dilatacijas nomainas komplekts suprapu-

bikalai perkutanai katetrizacijai.

Saturs

Cystofix® SG punkcijas komplekts

Drenazas katetrs ar balonu, 18G 12 cm adata,
skalpelis, vaditajstiga, dilatators un sadalams
troakars, 2 Slirces, noslédzgjs.

Cystofix® nomainas komplekti / dilatacijas +
nomainas komplekti

Drenazas katetrs ar balonu un noslédzgju.
Vaditajstiga (k& nomainas komplekti, ta
dilatacijas + nomainas komplekti), dilatators un
sadalams troakars (tikai nomainas + dilatacijas
komplekti).

Indikacijas

Urinpasla drenazai péc kirurgiskas operacijas,
urinpasla disfunkcijas, urina retences, akdta
prostatita, urinizvadkanala anatomisku
anomaliju gadijumos, pie iegurna traumas,
diagnostiskiem vai diurézes mérisanas nolakiem.

Kontrindikacijas

Urinpasla karcinoma, nekorigéta koagulopatija,
neatbilstoss urinpts|a pildijums (mazaks par 300
ml), adas infekcija paredzétaja punkcijas vieta,
agrak veikta operacija védera apak3€ja dala,
protézu ierices védera apak3€ja dala (piem., tracu
plastikas tiklins, asinsvada Sunts).

Blakusparadibas

Neskatoties uz katetra Tpaso konstrukciju un
ta materialu, iesp&jama urina komponentu un
audu atlieku uzkrasanas, kas var nosprostot
drenazas kanalu, izraisot urina retenci. To veicina
urina pH izmainas, urina koncentracija un/vai
urincelu infekcija. SveSkermena radits glotadas
kairinajums var izraisit urinptsla spazmu un
akdtu nepiecieSamibu urinét.

Svarigas piezimes A

= LOdzu, nemiet véra pasreizg&jas vadlinijas
un ieteikumus (Harrison SCW et al, BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).

= Suprapubikala katetra ievietoSanu drikst veikt
tikai arsti, kas ieguvusi atbilstosas praktiskas
iemanas.

m Suprapubikald katetra nomainu drikst veikt
tikai atbilstosi apmacits personals.

m Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

= Neveiciet punkciju laterdli no kermena
viduslinijas - tas izraisa asinosanas un
intraabdominalo organu ievainosanas risku!

= Neievietojiet vaditajstigu ar stingro galu
vispirms!

Nepiepildiet balonu vairak ka noradits uz katetra
piltuves.

m Cystofix® silikona  balonkatetrus  var
lietot Tslaicigai un ilgstosai suprapubikalai
katetrizacijai.

m Piepildiet balonu ar atbilstoSu Skidrumu
(parasti sterilu deni). llgsto3ai balonkatetru
lietoSanai ieteicams piepildit balonu ar atbilstosa
tilpuma sterilu glicerina un ddens maistjumu
attiectba 1:9. Tas pasarga no negaiditas balona
iztuk3osanas.

m Requlari parbaudiet katetra caurlaidibu; arsts
izlems, ka un cik bieZi nepiecieSams So parbaudi
veikt.

= Vienreiz€jas lietosanas iericu atkartota
lietoSana var radTt risku pacientam vai lietotajam.
lerice var tikt piesarnota un/vai tas funkcionala
spé€ja - samazinata. lerices piesarnojuma un/vai
ierobezotas funkcionalitates rezultata iespéjamie
draudi pacientam ir ievainojums, sepse vai nave.

Citas indikacijas: Nav
Mijiedarbiba: Nav

LietoSana

Pirma punkcija

m Atveriet Cystofix® SG blisteriepakojumu un
sagatavojiet komplekta sastavdalas sterila vidé.
m Piepildiet mazo $lirci ar 5 ml sterila Gdens un
lielo Slirci ar lokalas anestézijas Iidzekli.
Pievienojiet katetru urina drenazas maisam.

= Savienojiet ieklauto adatu ar S$lirci, kas
piepildita ar anestézijas Iidzekli.

m  Atbilstodi  padreizé§jam  vadlinijam un
ieteikumiem  urinpdslim  jabat  atbilstosi
piepilditam (vismaz 300 ml) un pirms punkcijas
tam jabat palpgjamam. Saubu gadijuma vai,
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ja pacients ir adipozs un, lai nodrosinatu,
ka planotaja punkcijas kanala nav zarnu
cilpu, urinpisla lokalizé3anai  izmantojiet
ultrasonografiju.

m Ja punkcija netiek veikta vispargja vai
regionalaja anestézija, atsapiniet adu punkcijas
vieta.

= Ar pievienoto skalpeli veiciet nelielu iegriezumu
pa kermena vidusliniju, 2-3 cm virs kaunuma
simfizes.

w Saja lokalizacija vertikali punktéjiet védera
sienu 15-20° lenkT, izmantojot sagatavoto adatu
un S$lirci, injicgjot anestézijas Iidzekli dazadu
védera sienu slanu Skérsosanas laika.

m Tiklidz adata ir caurddrusi urinpds|a sienu, caur
adatu ir brivi ieglstams urins.

m Noturot adatu vieta, atvienojiet no adatas
Slirci.

m Caur adatu ievadiet urinplslT vaditajstigas
lokano galu.

m Saudzigi izvelciet adatu, noturot vaditajstigu
vieta.

m  Uzvelciet dilatatoru un troakaru virs
vaditajstigas  un ar vieglu lejup Vveérstu
spiedienu iestumiet tos urinpsli, neparvietojot
vadTtajstigu.

= Noturot ar€jo troakaru vieta, izvelciet
dilatatoru un vaditajstigu.

levietojiet katetru troakara iekSien& un pastumiet
par pusi no ta garuma kerment (16 cm atzimei ir
jabat pasléptai punkcijas kanala).

= Piepildiet balonu ar 5 ml atbilstosa Skiduma
(skatit ieprieks), kas sagatavots $lircé.

m lzvelciet troakaru gar katetra ievades celu,
sadaliet to un puses izmetiet.

u Adai ap katetru uzlieciet atbilstosu parsgju.
Katetra nomaina

m  Atveriet Cystofix® blisteriepakojumu un
sagatavojiet komplekta dalas sterilaja zona.

m Piepildiet urinpasli par aptuveni 50%.

m Ja nepiecieSams, ievietojiet vaditajstigu katetra
ar lokano galu vispirms.

m |ztuksojiet balonu (ja nepieciesams) un izvelciet
katetru.

levietojiet jaunu katetru pari vaditajstigai, ja
nepiecieSams, un piepildiet balonu.

u Adai ap katetru uzlieciet atbilstodu parséju.

m Katetra nomaina ar dilataciju

m Rikojieties ka aprakstits ieprieks, bet péc veca

katetra iznemsanas dilatgjiet punkcijas kanalu ar
atbilstosa diametra dilatatoru un troakaru.

m [znemiet dilatatoru un vaditajstigu no troakara,
jevietojiet katetru troakdra un pastumiet par
pusi no ta garuma kermeni (16 cm atzimei ir
jabut pasléptai punkcijas kanala).

u Piepildiet balonu.

m lzvelciet troakaru gar katetra ievades celu,
sadaliet to un puses izmetiet.

u Adai ap katetru uzlieciet atbilsto$u parsgju.

N
e
0

71 . .
f\Sargat no saules gaismas. .

T Uzglabat sausa vieta.
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Naudojimo instrukcija

Punkcijos rinkinys, pakeitimo rinkinys ir plétimo pakeitimo rinkinys, skirtas virSgaktinei

perkutaninei kateterizacijai.

Turinys

«Cystofix® SG" punkcijos rinkinys

Drenavimo kateteris su balionéliu, 18G 12 cm
adata, skalpelis, vielinis kreipiklis, plétiklis ir
skaidomas vamzdelis, 2 Svirkstai, kamstis.
.Cystofix®" pakeitimo rinkiniai / plétimo ir
pakeitimo rinkiniai

Drenavimo kateteris su balionéliu ir kamsciu.
Vielinis  kreipiklis (abu pakeitimo rinkiniai
| plétimo ir pakeitimo rinkiniai), plétiklis ir
skaidomas vamzdelis (tik pakeitimo ir plétimo
rinkiniai).

Indikacijos

Puslés drenavimas po operacijos puslés
disfunkcijos,  Slapimo  susilaikymo,  Gmaus
prostatito, anomalios Slaplés anatominés
struktdros, dubens traumos atveju, diagnostikos
tikslais arba diurezei stebéti.

Kontraindikacijos

Paslés karcinoma, neiSgydyta koaguliopatija,
netinkamas  pislés pripildymas (maziausiai
300 ml), odos infekcija planuojamos punkcijos
vietoje, ankstesné apatinés pilvo dalies operacija,
protezai apatinéje pilvo dalyje (pvz., iSvarzos
tinklelis, kraujagysliy suntas).

Salutinis poveikis

Nepaisant specialios kateterio konstrukcijos
ir medZiagos, susikaupe Slapimo komponentai
ir Igsteliy liekanos gali uzblokuoti drenavimo
kanala, dél ko susilaikys Slapimas. Tai gali lemti
Slapimo pH, Slapimo koncentracijos pasikeitimg
ir (arba) Slapimo taky infekcija. PaSaliniam
objektui dirginant gleiving galimi pislés spazmai
ir noras Slapintis.

Svarios pastabos A

m Laikykités galiojanciy gairiy ir rekomendacijy
(Harrison SCW et al., BJU International 2010,
EAUN Guidelines 2013).
m VirSgaktinj kateterj gali jterpti tik tinkamy
jgUdziy turintis medikas.
m VirSgaktinj kateterj gali pakeisti tik atitinkamai

iSmokyti darbuotojai.

m Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

m Nedurkite iS Sono nuo kiino vidurio linijos:
kyla kraujavimo ir pilvo ertméje esanéiy organy
pazeidimo pavojus!

= Nejterpkite kreipiamosios vielos kietu galu |
priekj!

m Nepripaskite balionélio daugiau, nei nurodyta
ant piltuvélio.

.Cystofix®" silikoninius balioninius kateterius
galima naudoti trumpalaikei ir ilgalaikei
virSgaktinei kateterizacijai.

Priptskite balionélj jleisdami tinkamo skys¢io
(jprastaisterilausvandens). Naudojant balioninius
kateterius ilgg laikg, rekomenduojama balionélj
pripildyti nurodyto kiekio sterilaus glicerino ir
vandens misinio (santykiu 1 su 9). Tai apsaugos
nuo nety€inio balionélio isleidimo.

Reguliariai tikrinkite kateterio praeinamuma;
gydytojas nuspres, kaip daZnai atlikti Sig patikra.
Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus
kyla pavojus pacientui arba naudotojui. Prietaisas
gali bati uzterStas ir (arba) gali pablogéti jo
veikimas. Dél uzterstumo ir (arba) riboto veikimo
galimas paciento suZalojimas, sepsis ir mirtis.

Kitos indikacijos: néra
Saveika: néra

Naudojimas

Pirma punkcija

m Atidarykite ,Cystofix® SG" lizding plokstele
ir iSdéliokite rinkinio komponentus sterilioje
vietoje.

m Pripildykite maZg SvirkSta 5 ml sterilaus
vandens, o didelj Svirkstg - vietiSkai veikiancio
anestetiko.

m Prijunkite kateterj prie Slapimo isleidimo
maiselio.

= Prijunkite pridétga adata prie anestetiko
pripildyto Svirksto.

m Pagal galiojancias gaires ir rekomendacijas
paslé turi bati tinkamai pripildyta (maziausiai
300 ml), puslé turi bati apEiuopiama pries
punkcija. Jei kyla abejoniy arba pacientas yra
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nutukes, naudokite ultragarsg puslei stebéti,
kad jsitikintuméte, jog planuojamame punkcijos
kanale néra zarny kilpy.

m Nuskausminkite punkcijos vieta, jei procedira
atliekama netaikant bendrosios ar regioninés
nejautros.

m Pridétu skalpeliu padarykite maza pjivj kiino
vidurio linijoje, 2-3 ¢m vir$ gaktos sgvarzos.

= Sioje vietoje durkite paruosta adata ir
SvirkStu  vertikaliai pilvo sienelei 15-20°
kampu, susvirkS3dami nuskausminamuyjy visuose
sluoksniuose.

= Adata pradirus puslés sienele, galima laisvai
iStraukti Slapima per adata.

m Atjunkite SvirkSta nuo adatos, palikdami adata
vietoje.

m |veskite minksta vielinio kreipiklio galg per
adata | pusle.

= Svelniai iStraukite adaty palikdami vielinj
kreipiklj.

m Dékite plétiklj ir vamzdelj ant vielinio kreipiklio
ir Svelniai stumkite j pasle nejudindami vielinio
kreipiklio.

m Neliesdami iSorinio vamzdelio, iStraukite
plétiklj ir vielinj kreipiklj.

m |veskite kateterj | vamzdelj ir stumkite jj iki
pusés ilgio | kiing (16 cm Zymé turi pasislépti
kanale).

m Pripaskite balionélj suleisdami 5 ml tinkamo
skys¢io (zr. anksGiau pateiktg informacijg),
paruosto Svirkste.

m IStraukite vamzdelj kateterio kanalu, atskirkite
ir iSmeskite puseles.

m Uzdékite tinkamg tvarstj ant odos aplink
kateterj.

Kateterio pakeitimas

m Atidarykite ,Cystofix®" lizdine plokstele ir
iSdéliokite rinkinio komponentus  sterilioje
vietoje.

m Pripildykite pisle mazdaug 50%.

m Jei reikia, jveskite vielinj kreipiklj | kateter]
lanksciu galu j priek;.

m [Sleiskite balionélj (jei reikia) ir iStraukite
kateter;.

m |veskite nauja kateterj (jei reikia, naudodami
vielinj kreipiklj) ir pripaskite balionél].

m Uzdékite tinkamg tvarstj ant odos aplink
kateterj.

Kateterio keitimas ir plétimas

= Atlikite anks¢iau aprasytus veiksmus, bet
iStrauke senajj kateterj pléskite punkcijos kanalg
tinkamo skersmens plétikliu ir vamzdeliu.

m [Straukite plétiklj ir vielinj kreipiklj i$ vamzdelio,
ikiskite kateterj j vamzdelj ir stumkite jj iki pusés
ilgio j kiing (16 cm zymé turi pasislépti kanale).
m Pripiiskite balionél].

m IStraukite vamzdelj kateterio kanalu, atskirkite
ir iSmeskite puseles.

m Uzdékite tinkamg tvarstj ant odos aplink
kateterj.

&
-

/“\\Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

T Laikykite sausoje vietoje.
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I Bruksanvisning

Punksjonssett, utbyttesett og dilateringsutbyttesett for suprapubisk perkutan katete-

risering.

Innhold

Cystofix® SG punksjonssett

Dreneringskateter med ballong, 18 G 12 cm nal,
skalpell, guidewire, dilatator og splittbar hylse, 2
sproyter, stopper.

Cystofix® utbyttesett / dilaterings- og
utbyttesett

Dreneringskateter med ballong og stopper.
Guidewire (bade utbyttesett / dilaterings- og
utbyttesett), dilatator og splittbar hylse (kun
utbytte- og dilateringssett).

Indikasjoner

Drenering av bleeren etter kirurgi, i tilfelle
bleeredysfunksjon, urinretensjon, akutt prostatitt,
unormal uretral anatomi, ved bekkentraume, for
diagnostikk eller overvaking av diurese.

Kontraindikasjoner

Karsinom i bleeren, ukorrigert koagulopati,
upassende  bleerefylling  (minst 300 ml),
hudinfeksjon pa det bestemte punksjonsstedet,
tidligere kirurgi i nedre abdomen, proteser i nedre
abdomen (f.eks. hernianett, vaskuleer bypass).

Bivirkninger

Til tross for den spesielle utformingen og
materialet i kateteret, kan det forekomme
avsetting av urinkomponenter og celleavfall
som kan blokkere drenasjekanalen, noe som
fgrer til urinretensjon. Dette vil bli tilskyndet
ved endring av urin-pH, urinkonsentrasjon og/
eller urinrgrsinfeksjon. Irritasjon i mukosa fra
fremmedlegemet kan fgre til bleerespasme og
imperigs vannlating.

Viktige merknader A

m Ta gjeldende retningslinjer og anbefalinger
med i vurderingen (Harrison SCW et al., BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).
Innsetting av suprapubisk kateter ma bare
utfgres av klinikere som har tilegnet seg de
hensiktsmessige ferdighetene.

m Bytte av suprapubisk kateter skal bare utfores
av personell med tilstrekkelig oppleering.

= Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.

m [kke punkter lateralt fra kroppens medianlinje -
risiko for bledning og skade pa intraabdominale
organer!

m Ikke sett inn guidewiren med den stive tuppen
forst!

m Ikke fyll ballongen mer enn hva som er indikert
pa trakten.

m Cystofix® silikonballongkatetere kan brukes til
kort- og langvarig suprapubisk kateterisering.

= Fyll ballongen med en adekvat veeske
(vanligvis sterilt vann). For langvarig bruk av
ballongkatetere anbefales 4 fylle ballongen med
det spesifiserte volumet ved & bruke en steril
blanding av glyserin og vann i forholdet 1 til 9.
Dette forhindrer utilsiktet ballongtgmming.

= Kontroller regelmessig at kateteret er apent.
Legen vil avgjere hvordan og hvor ofte denne
kontrollen skal utfgres.

m Gjenbruk av engangsutstyr utgjer en risiko
for pasienten eller brukeren. Utstyret kan bli
kontaminert og/eller dets funksjonelle kapasitet
kan bli forringet. Kontaminasjon og/eller
begrenset funksjonalitet av utstyret kan fore til
personskade, sepsis og dgdsfall for pasienten.

Andre indikasjoner: Ingen
Interaksjoner: Ingen

Bruk

Farste punksjon

= Apne Cystofix® SG-blisterpakningen og klargjer
settets komponenter iet sterilt omrade.

u Fyll den lille sproyten med 5 ml med sterilt vann
og den store sproyten med lokalanestesimiddel.
m Koble kateteret til en urindreneringspose.

m Koble den medfglgende nélen til spreyten som
er fylt med anestesimiddel.

| samsvar med gjeldende retningslinjer og
anbefalinger ma bleeren fylles ordentlig (minst
300 ml) og skal veere palpabel far punksjon.
Ved tvil eller for overvektige pasienter brukes
ultralyd til bleeresporing og for a sikre at det
ikke er tarmlgkker i veien for det planlagte
punksjonssporet.
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m Bedgv huden pa punksjonsstedet nar
prosedyren ikke utfgres under generell eller
regional anestesi.

= Lag et lite innsnitt pa kroppens medianlinje,
2-3 cm over symfyse pubis med den medfglgende
skalpellen.

m Punkter bukveggen vertikalt i denne posisjonen
i en vinkel pad 15° til 20° med den klargjorte
nalen og sprgyten mens anestesimiddelet
injiseres under passeringen av de ulike lagene.

= Nar nalen har passert bleereveggen, kan urin
fritt trekkes gjennom nalen.

= Koble sprgyten fra nalen mens nalen holdes pa
plass.

= For den myke tuppen av guidewiren via nalen
inn i bleeren.

m Trekk nalen forsiktig tilbake mens guidewiren
holdes pa plass.

m Plasser dilatatoren og hylsen over guidewiren,
og skyv dem med forsiktig trykk ned i bleeren
uten & bevege guidewiren.

= Mens den ytre hylsen holdes pa plass, trekk
tilbake dilatatoren og guidewiren.

m Sett kateteret inn i hylsen og skyv halve
lengden inn i kroppen (16 cm-merket ma veere
skjult i sporet).

= Fyll ballongen med 5 ml med adekvat veeske (se
over) klargjort i sprayten.

m Trekk hylsen tilbake langs katetersporet, splitt
den og kast halvdelene.

= Pifor en egnet bandasje pa huden rundt
kateteret.

Bytte av kateter

n Apne Cystofix®-blisterpakningen og klargjer
settets komponenter iet sterilt omrade.

m Fyll bleeren til ca. 50 %.

m Hvis det er hensiktsmessig, sett guidewiren inn
i kateteret med den fleksible tuppen forst.

= Tom ballongen (hvis hensiktsmessig) og trekk
tilbake kateteret.

m Sett inn et nytt kateter, over guidewiren hvis
hensiktsmessig, og fyll ballongen.

= Pifor en egnet bandasje pa huden rundt
kateteret.

m Bytte av kateter med dilatering

m G& fram som beskrevet over, men etter
at det gamle kateteret er fjernet, dilater
punksjonssporet med en dilatator og hylse med
passende diameter.

= Fjern dilatatoren og guidewiren fra hylsen, sett
kateteret inn i hylsen og skyv halve lengden inn i
kroppen (16 cm-merket ma veere skjult i sporet).
u Fyll ballongen.

m Trekk hylsen tilbake langs katetersporet, splitt
den og kast halvdelene.

= Pifor en egnet bandasje pd huden rundt
kateteret.

N
e
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& \M3 holdes unna sollys.

T Ma holdes tarr.
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Instrukcja uzycia

Zestaw do punkcji, zestaw wymienny i wymienny zestaw rozszerzajacy do przezskorne-

go cewnikowania pecherza moczowego.

Sktad zestawu

Cystofix® zestaw SG do punkcji nadtonowej
Cewnik z balonem, igta o rozmiarze 18 G x 12cm,
skalpel, prowadnik, rozszerzadto z rozdzieralng
koszulka, 2 strzykawki, zatyczka.

Zestawy wymienne [ zestawy do rozszerzenia i
wymiany Cystofix®

Cewnik do drenazu z balonem i zatyczka.
Prowadnik (w obu rodzajach zestawow:
wymiennym i zestawem do rozszerzania i
wymiany), rozszerzadto i rozdzielana koszulka
(tylko w zestawie do rozszerzenia i wymiany).

Wskazania

Drenaz pecherza moczowego po zabiegu
chirurgicznym, ~w  przypadku  dysfunkcji
pecherza, zatrzymania moczu, ostrego zapalenia
gruczotu krokowego, odbiegajacej od normy
budowy anatomicznej cewki moczowej, w
przypadku urazéw w obrebie miednicy, do celow
diagnostycznych lub do monitorowania diurezy.

Przeciwwskazania

Rak pecherza ~moczowego, niewyréwnana
koagulopatia,  nieodpowiednie  wypetnienie
pecherza moczowego (mniej niz 300 ml),
zakazenie skory w miejscu planowanego wkfucia,
uprzedni zabieg chirurgiczny w dolnej czesci
brzucha, protezy w dolnej czesci brzucha (np.
siatka przepuklinowa, pomost naczyniowy).

Dziatania niepozgdane

Pomimo specjalnej konstrukcji oraz materiatu
cewnika, moze dojs¢ do osadzania si¢ sktadnikow
moczu oraz szczatkéw komorek, co moze
spowodowa¢ zatkanie cewnika, prowadzac do
zatrzymania wyptywu moczu. Temu zjawisku
sprzyjaja: zmiana pH moczu, stezenie moczu iflub
zakazenie drég moczowych. Podraznienie btony
$luzowej przez ciato obce moze spowodowac
skurcz pecherza i parcie na mocz.

Wazne uwagi A

m Nalezy wzig¢ pod uwage aktualne wytyczne i
zalecenia (Harrison SCW et al., BJU International

2010, EAUN Guidelines 2013).

m Wprowadzenie cewnika nadfonowego moze
by¢ wykonywane wyfgcznie przez lekarzy, ktorzy
posiadaja odpowiednig wiedzg i umiejetnosci.

= Wymiana cewnika nadtonowego powinna by¢
przeprowadzana wyfacznie przez odpowiednio
przeszkolony personel.

m Nie stosowad, jezeli opakowanie zostato
uszkodzone.

m Nie wykonywa¢ wkiucia bocznie w stosunku
do $rodkowej linii ciafa: ryzyko krwawienia oraz
obrazen narzadéw jamy brzusznej!

m Nie wprowadzaé prowadnika strong ze sztywng
koncowka!

m Nie napetnia¢ balonu bardziej, niz wskazano na
taczniku cewnika.

m Silikonowe cewniki z balonem Cystofix® mogg
by¢ uzywane do krotkotrwatego i dtugotrwatego
cewnikowania nadfonowego.

m Napetni¢ balon za pomocg odpowiedniego
ptynu (zazwyczaj sterylnej wody). W przypadku
dtugotrwatego stosowania cewnikow z balonem,
zalecane jest napetnienie balonu okreslong
objetoscia ptynu z uzyciem sterylnej mieszaniny
gliceryny i wody w proporcji 1 do 9. Zapobiega to
przypadkowemu oprdznieniu balonu.

m Nalezy regularnie sprawdzac drozno$¢ cewnika;
0 sposobie i czestotliwosci wykonywania tej
kontroli decyduje lekarz.

= Ponowne uzywanie wyrobdw jednorazowego
uzytku powoduje zagrozenie dla pacjenta lub
uzytkownika. Moze nastapi¢ skazenie wyrobu if
lub pogorszenie jego funkcjonalnosci. Skazenie if
lub ograniczenie skutecznosci dziatania wyrobu
moze doprowadzi¢ do obrazed, posocznicy i
zgonu pacjenta.

Inne wskazania: Brak
Interakcje: Brak

Sposab zatozenia
Pierwsze wktucie
m Otworzy¢ opakowanie typu blister wyrobu
Cystofix® SG i przygotowaé¢ elementy zestawu
na sterylnym polu.
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= Napetni¢ matg strzykawke 5 ml sterylnej wody,
a duzg strzykawke Srodkiem znieczulajgcym
miejscowo.

m Podfgczy¢ cewnik do worka na mocz.

m Podfgczy¢ igte do strzykawki napetnionej
Srodkiem znieczulajgcym.

mZgodnie z aktualnymi wytycznymi i zaleceniami,
pecherz moczowy musi by¢ odpowiednio
wypetniony (co najmniej 300 ml) i powinien by¢
wyczuwalny palpacyjnie przed wktuciem. W razie
watpliwosci lub u pacjentdw otytych, nalezy
uzy¢ ultrasonografii do zlokalizowania pecherza
oraz do upewnienia sie, ze na planowanej drodze
wktucia nie wystepujg naktadajace si¢ petle jelit.
m Znieczuli¢ skére w miejscu wkiucia, jezeli
zabieg nie jest wykonywany w znieczuleniu
0g6lnym lub regionalnym.

m Wykona¢ mafe naciecie na Srodkowej linii ciata,
2-3 cm powyzej spojenia fonowego, za pomocg
dofaczonego skalpela.

m Wykona¢ wktucie, uzywajac przygotowanej igty
i strzykawki, przez Sciane brzucha, pod katem od
15° do 20°, wstrzykujgc $rodek znieczulajacy
podczas przechodzenia przez kolejne warstwy.

= W momencie kiedy igta przejdzie przez Sciang
pecherza moczowego, mocz tatwo dostaje sie do
igy.

m Odfgczy¢ strzykawke od igty, utrzymujac igte
na miejscu.

m Wprowadzi¢ miekkg koncowke prowadnika
przez igte do pecherza moczowego.

= Delikatnie wycofa¢ igte, pozostawiajac
prowadnik na miejscu.

m Umiescic¢ rozszerzacz i koszulke na prowadniku
i delikatnie naciskajgc, wprowadzi¢ rozszerzacz
wraz z koszulkg do pecherza moczowego, nie
poruszajac prowadnika.

m Utrzymujac zewnetrzng koszulke na miejscu,
wycofaé rozszerzacz i prowadnik.

m Wprowadzi¢ cewnik do koszulki i wsungé¢
potowe jego diugosci do ciata pacjenta
(oznaczenie 16 cm nie moze by¢ widoczne).

= Napetni¢ balon za pomocg 5 ml odpowiedniego
ptynu  (patrz  wyzej) przygotowanego w
strzykawce.

m Wycofa¢ koszulke wzdtuz cewnika na zewnatrz,
rozerwac jg i wyrzuci¢ obie potowki.

m Zastosowa¢ odpowiedni opatrunek na skore
wokot cewnika.

Wymiana cewnika

= Otworzy¢ opakowanie typu blister wyrobu
Cystofix® i przygotowad elementy zestawu na
sterylnym polu.

m Napetni¢ pecherz moczowy do okoto 50%
objetosci.

m Jesdli jest to mozliwe, wprowadzi¢ prowadnik do
cewnika, gietka koncéwka do przodu.

Oprodzni¢ balon (jesli jest to mozliwe) i wycofa¢
cewnik.

m Wprowadzi¢ nowy cewnik, po prowadniku, jesli
jest to mozliwe, i napetni¢ balon.

m Zastosowa¢ odpowiedni opatrunek na skore
wokot cewnika.

Wymiana cewnika z rozszerzeniem

m Postepowa¢ zgodnie z opisem powyzej, ale
po wyjeciu starego cewnika rozszerzy¢ kanat za
pomocg rozszerzadfa i koszulki o odpowiedniej
Srednicy.

= Wyja¢ rozszerzadto i prowadnik z koszulki,
wprowadzi¢ cewnik do koszulki i wsunaé¢ potowe
jego dtugosci do ciata pacjenta (oznaczenie 16
cm nie moze by¢ widoczne).

m Napetni¢ balon.

m Wycofa¢ koszulke wzdtuz cewnika na zewnatrz,
rozerwad jg i wyrzuci¢ obie potowki.

m Zastosowa¢ odpowiedni opatrunek na skore
woket cewnika.

N
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4\Chronic' przed $wiattem stonecznym.
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Instrucées de utilizagio

Conjunto de puncdo, conjunto de troca e conjunto de troca com dilatagdo para cate-

terizacdo percutanea suprapubica.

Conteudo

Conjunto de puncdo Cystofix® SG

Cateter de drenagem com baldo, agulha 18 G
de 12 cm, bisturi, fio-guia, dilatador e bainha
divisivel, 2 seringas e tampa.

Conjuntos de troca/conjuntos de dilatagdo e
troca Cystofix®

Cateter de drenagem com baldo e tampa. Fio-
guia (em ambos os conjuntos de troca/conjuntos
de dilatacgéo e troca), dilatador e bainha divisivel
(apenas nos conjuntos de troca e dilatacao).

IndicacGes

Drenagem pés-cururgica da bexiga em caso de
disfubcdo desta, retencdo urinaria, prostatite
aguda, anatomia uretral andmala, em casos
de trauma pélvico, para fins de diagnostico ou
monitorizacédo da diurese.

Contra-indicagdes

Carcinoma da bexiga, coagulopatia nio
corrigida, enchimento inadequado da bexiga
(pelo menos 300 ml), infecgdo cutinea no local
de puncéo, cirurgia abdominal inferior prévia,
dispositivos protésicos no baixo abdomen (ex.:
rede de hérnia, bypass vascular).

Efeitos secundarios

Apesar do design especial e do material
do cateter, podera ocorrer deposicdo de
componentes urinarios e detritos celulares
que podem bloquear o canal de drenagem,
originando a retencéo urinaria. Esta ¢ promovida
pela alteracdo do pH urinario, pela concentracéo
de urina efou por infeccdo do tracto urindrio.
A irritacdo da mucosa causada por corpos
estranhos podera originar espasmo vesical e
urgéncia em urinar.

Observagdes importantes A

= Tenha em consideracdo as normas e
recomendacdes actuais (Harrison SCW et al., BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).

m A insercdo do cateter suprapubico deve ser
executada apenas por clinicos que tenham

adquirido competéncias adequadas.

m A troca do cateter suprapubico sé deve ser feita
por profissionais com a devida formacao.

= Nido utilizar se a embalagem se apresentar
danificada.

= Nao puncione lateralmente a partir da
linha mediana do corpo, pois existe o risco de
hemorragia e lesdes em 6rgaos intra-abdominais!
m Nao insira o fio-guia com a ponta rigida
primeiro!

= Ndo encha o baldo mais do que o indicado no
funil.

m Os cateteres de baldo em silicone Cystofix®
podem ser utilizados para cateterizacdo
suprapubica de curta e de longa duracéo.

= Encha o baldo com uma solucdo adequada
(normalmente dgua estéril). Para uso prolongado
dos cateteres de baldo, aconselha-se o
enchimento do baldo com o volume especificado,
utilizando uma

mistura estéril de glicerina e dgua na proporcdo
de 1 para 9. Tal impede o esvaziamento acidental
do baldo.

= Verifique regularmente se o cateter continua
permeavel; o médico decidira como e com que
frequéncia esta verificacdo devera ser feita.

m A reutilizacdo de Dispositivos Médicos de
utilizacdo Unica cria um risco para o doente
ou para o utilizador. O dispositivo pode ser
contaminado efou a sua capacidade funcional
ficar comprometida. A contaminacdo efou
funcionalidade limitada do dispositivo pode
originar lesdes, sépsis e morte do doente.

Outras indicacoes: Nenhuma
Interaccoes: Nenhuma

Aplicacao

Primeira puncéo

m Abra a embalagem blister de Cystofix® SG e
prepare os componentes do conjunto numa area
estéril.

m Encha a seringa pequena com 5 ml de agua
estéril e a seringa grande com um anestésico
local.
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m Ligue o cateter a um saco de drenagem de
urina.

m Conecte a agulha fornecida a seringa cheia de
anestésico.

m De acordo com as normas e recomendacées
actuais, a bexiga tem ser devidamente cheia
(pelo menos 300 ml) e deve ser palpavel antes
da puncdo. Em caso de duvida ou em doentes
obesos, utilize a ecografia para detectar a bexiga
e garantir que o trajecto de puncao planeado ndo
tem ansas intestinais sobrepostas a bexiga.

m Anestesie a pele no local de puncdo sempre que
procedimento ndo for executado sob anestesia
geral ou regional.

= Faca uma pequena incisdo na linha mediana
do corpo, 2-3 cm acima da sinfise pubica com o
bisturi incluido.

m Puncione verticalmente a parede abdominal
nesta posicdo num angulo de 15° a 20° com a
agulha e seringa preparadas enquanto injecta
anestésico durante a passagem das diferentes
camadas.

m Depois de a agulha ter perfurado a parede
da vesical, a urina pode ser colhida livremente
através da agulha.

m Separe a seringa da agulha, mantendo a agulha
na devida posicéo.

Introduza a ponta flexivel do fio-guia no interior
da bexiga através da agulha.

m Faca recuar suavemente a agulha, enquanto
mantém o fio-qguia devidamente colocado.

= Coloque o dilatador e a bainha sobre o fio-guia
e empurre-os pressionando ligeiramente para
baixo e para dentro da bexiga, sem mover o fio-
guia.

m Mantendo a bainha externa colocada, retire o
dilatador e o fio-guia.

= Insira o cateter dentro da bainha e empurre
metade do seu comprimento para dentro do
corpo (a marca de 16 cm tem de estar oculta
no trajecto).

m Encha o baldo com 5 ml da solucéo adequada
(ver acima) pronta na seringa.

= Faca a bainha recuar ao longo do trajecto do
cateter, divida-a e elimine as metades.

m Aplique um penso adequado a pele em torno
do cateter.

Troca de cateter

m Abra a embalagem blister de Cystofix® e

prepare os componentes do conjunto numa area
estéril.

= Encha a bexiga até aproximadamente 50%.

m Sempre que adequado, insira o fio-guia no
cateter com a ponta flexivel primeiro.

= Esvazie o baldo (sempre que adequado) e retire
o cateter.

Insira um novo cateter sobre o fio-guia, desde
que apropriado, e encha o baldo.

m Aplique um penso adequado a pele em torno
do cateter.

Troca de cateter com dilatacdo

= Prossiga tal como anteriormente descrito,
mas apos a remocdo do cateter anterior dilate o
trajecto de puncdo com um dilatador e a bainha
de didametro adequado.

m Retire o dilatador e o fio-guia da bainha, insira
o cateter dentro da bainha e empurre metade do
seu comprimento para dentro do corpo (a marca
de 16 cm tem de estar oculta no trajecto).

= Encha o baléo.

= Faca a bainha recuar ao longo do trajecto do
cateter, divida-a e elimine as metades.

m Aplique um penso apropriado a pele em torno
do cateter.

N
e
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A
f\Manter afastado da luz solar.

T Manter seco.
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B Instructiuni de utilizare

Set de punctie, set de schimb si set de schimb prin dilatare pentru cateterizarea per-

cutanata suprapubiana.

Cuprins

Set de punctie Cystofix® SG

Cateter de drenaj cu balon, ac 18G de 12
cm, bisturiu, fir de ghidare, dilatator si teaca
ramificata, 2 seringi, opritor.

Seturi de schimb/dilatare + seturi de schimb
Cystofix®

Cateter de drenaj cu balon si opritor. Fir de
ghidare (ambele seturi de schimb/dilatare +
seturi de schimb), dilatator si teacd ramificata
(numai seturi de schimb + dilatare).

Instructiuni

Drenarea vezicii dupa operatie, in cazul unei
disfunctii a vezicii, retentie urinard, prostata
acutd, anatomie anormala a uretrei, traumatism
pelvian, in scopul de diagnosticare sau
monitorizare a diurezei.

Contraindicatii

Carcinomul vezicii, coagulopatie necorectatd,
umplere inadecvatd a vezicii (cel putin 300
ml), infectie a pielii la locul punctiei, operatie
anterioara in partea inferioara a abdomenului,
dispozitive de proteza in partea inferioard a
abdomenului (de exemplu, plasa pentru hernie,
bypass vascular).

Efecte secundare

in ciuda designului special si a materialului
cateterului, pot aparea depuneri de componente
urinare si resturi celulare care pot bloca canalul
de drenaj, ceea ce duce la retentie urinara. Acest
lucru va fi favorizat de cdtre schimbarea pH-
ului urinar, concentratia de urina si/sau infectia
tractului urinar. Iritarea mucoasei de catre corpul
strdin poate provoca spasme ale vezicii si nevoia
urgenta de a urina.

Observatii importante A

m Va rugdm sa luati in considerare indrumarile si
recomandarile actuale (Harrison SCW et al., BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).

m Inserarea cateterului suprapubian trebuie
efectuatd numai de cdtre medicii cu aptitudinile

necesare.
m Schimbarea cateterului suprapubian trebuie
efectuatd numai de catre un personal instruit in
mod corespunzator.

m A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
= Nu perforati lateral din partea mediand a
corpului: existd riscul de sangerare si ranire a
organelor intraabdominale!

m Nu introduceti firul de ghidare cu varful rigid
primul!

= Nu umflati balonul mai mult decat este indicat
pe tub.

m Cateterele cu balon de silicon Cystofix® pot fi
utilizate pentru cateterizarea suprapubiana pe
termen scurt sau lung.

= Umflati balonul cu un lichid adecvat (in mod
normal apa sterild). Pentru utilizarea pe termen
lung a cateterelor cu balon este recomandat
sa se umple balonul cu volumul specificat,
utilizdnd un amestec steril de glicerina si
apa in proportie de 1 la 9. Acest lucruprevine
dezumflareainvoluntara a balonului.

= Verificati n mod regulat permeabilitatea
cateterului; medicul va decide cum si cat de des
trebuie efectuatd aceasta verificare.

m Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
creeaza un risc pentru pacient sau utilizator.
= Dispozitivul poate fi contaminat si/sau
capacitatea sa functionala poate fi afectata.
Contaminarea sifsau functionalitatea limitata a
dispozitivului poate provoca rani, septicemie sau
decesul pacientului.

Alte indicatii: Niciuna
Interactiuni: Niciuna

Aplicare

Prima punctie

= Deschideti pachetul blister Cystofix® SG si
pregatiti setul de componentepe o suprafata
sterila.

m Umpleti seringa mica cu 5 ml de apa sterild si
seringa mare cu anestezic local.

= Conectati cateterul la o punga de drenaj pentru
urina.
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m Conectati acul inclus la seringa plina cu
anestezic.

= in conformitate cu indrumirile i
recomanddrile actuale vezica trebuie umpluta
in mod corespunzétor (cu cel putin 300 ml) si
trebuie sa fie palpabild inainte de punctie. Daca
aveti indoieli sau dacd lucrati cu pacienti obezi,
utilizati ultrasunete pentru localizarea vezicii
si pentru a va asigura ca traseul de punctie
planificat nu se interpune cu bucle intestinale.
m Anesteziati pielea din locul punctiei atunci
cand procedura nu este efectuata sub anestezic
regional sau general.

m Efectuati o incizie mica in partea mediand a
corpului, 2-3 cm deasupra simfizei pubiene, cu
bisturiul inclus.

m Perforati vertical peretele abdominal in aceasta
pozitie, la un unghi de 15° pana la 20°, cu acul si
seringa pregatita in timp ce injectati anestezic in
trecerea prin diferite straturi.

m Odatd ce acul a trecut de peretele vezicii, urina
poate fi extrasa cu usurinta prin ac.

m Deconectati seringa din ac mentinand acul in
pozitie.

m Introduceti varful moale al firului de ghidare
prin ac, in vezica.

m Extrageti usor acul mentinand firul de ghidare
n pozitie.

m Amplasati dilatatorul si teaca peste firul de
ghidare si impingeti-le cu o presiune usoara in
vezicd fara a misca firul de ghidare.

= Mentinand teaca exterioara in pozitie, extrageti
dilatatorul si firul de ghidare.

m Introduceti cateterul in teacad si Tmpingeti-I
pana la jumatate din lungime in corp (marcajul
de 16 cm trebuie sa fie ascuns in canal).

= Umflati balonul cu cei 5 ml de lichid adecvat
(vedeti mai sus) pregatit in seringa.

m Extrageti teaca pe canalul cateterului,
desfaceti-I si indepartati jumatatile.

m Amplasati un pansament adecvat pe pielea din
jurul cateterului.

Schimbarea cateterului

m Deschideti pachetul blister Cystofix®si pregatiti
setul de componentepe o suprafata sterila.

m Umpleti vezica pana la aproximativ 50%.

m Daca este cazul, introduceti firul de ghidare in
cateter cu varful flexibil primul.

= Dezumflati balonul (dacd este cazul) si

extrageti cateterul.

= Introduceti un nou cateter, peste firul de
ghidare daca este cazul, si umflati balonul.

m Amplasati un pansament adecvat pe pielea din
jurul cateterului.

= Schimbarea cateterului cu dilatare

= Procedati asa cum se descrie mai sus, insa dupa
indepartarea cateterului vechi dilatati canalul de
punctie cu un dilatator si o teaca de un diametru
corespunzator.

» indepartati dilatatorul si firul de ghidare
din teacd, introduceti cateterul in teaca si
impingeti-I pand la jumatate in corp (marcajul
de 16 cm trebuie sa fie ascuns in canal).

m Umflati balonul.

m Extrageti teaca pe canalul cateterului,
desfaceti-I si indepartati jumatatile.

m Amplasati un pansament adecvat pe pielea din
jurul cateterului.

&
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Uputstvo za upotrebu

Komplet za punkciju, komplet za zamenu i komplet za dilataciju i zamenu za suprapu-

bi¢nu perkutanu kateterizaciju.

Sadrzaj

Cystofix® SG komplet za punkciju Drenazni
kateter sa balonom, igla od 18G duzine 12 cm,
skalpel, Zica vodilja, dilatator i odvojiva obloga,
2 3prica, zapusac.

Cystofix® kompleti za zamenu /[ kompleti za
dilataciju + zamenu

Drenazni kateter sa balonom i zapusac.
Zica vodilja (i u kompletima za zamenu i u
kompletima za dilataciju + zamenu), dilatator i
odvojiva obloga (samo u kompletima za zamenu
+ dilataciju).

Indikacije

Praznjenje mokra¢ne beSike nakon operacije u
slucaju disfunkcije mokra¢ne besike, retencije
urina, akutnog prostatitisa, patoloske anatomije
uretre, povrede karlice, u dijagnosti¢ke svrhe ili
radi praéenja diureze.

Kontraindikacije

Karcinom  mokra¢ne beSike, nekorigovana
koagulopatija, nedovoljna napunjenost mokra¢ne
besike (najmanje 300 ml), infekcija koze na
planiranom mestu punkcije, ranije operacije u
predelu donjeg stomaka, proteticka sredstva u
predelu donjeg stomaka (npr. mrezica za herniju,
vaskularni bajpas).

NeZeljena dejstva

Uprkos  posebnom  dizajnu i  materijalu
katetera, usled moguceg nakupljanja urinarnih
komponenti i ¢elijskih ostataka drenazni kanal
moze da se zapusi, Sto dovodi do retencije urina.
Tome doprinose promene pH vrednosti urina,
koncentracije urina ifili infekcija urinarnog
trakta. Iritacija sluzokoze stranim telom moze
da dovede do gréenja mokracne beSike i
neodlozZne potrebe za mokrenjem.

VaZne napomene A

m Uzmite u obzir aktuelne smernice i preporuke
(Harrison SCW et al., BJU International 2010,
EAUN Guidelines 2013). Uvodenje suprapubi¢nog
katetera mogu da izvode isklju¢ivo klinicari koji
poseduju potrebne vestine.

m Zamenu suprapubi¢nog katetera moze da
izvodi iskljucivo adekvatno obuceno osoblje.

m Nemojte koristiti proizvod ako je pakovanje
osteceno.

= Nemojte vrsiti punkciju lateralno u odnosu na
medijalnu liniju tela: to nosi rizik od krvarenja i
povrede trbudnih organa!

m Nemojte uvoditi Zicu vodilju tako da prednjaci
kruti vrh!

= Vodite racuna da ne naduvate balon vise nego
$to je naznaceno na levku.

m Cystofix® silikonski balon kateteri mogu
se koristiti za kratkoro€nu i dugorocnu
suprapubi¢nu kateterizaciju.

= Naduvajte balon odgovaraju¢om tec¢noS¢u
(obi¢no je to sterilna voda). Kod dugorotne
upotrebe balon katetera preporucuje se da
napunite balon navedenom zapreminom te¢nosti
koriste¢i sterilnu smesu glicerina i vode u razmeri
1:9. Tako cete spreciti neZeljeno izduvavanje
balona.

= Redovno proveravajte prohodnost katetera; o
nacinu i u€estalosti ove provere odlucuje lekar.
= Ponovna upotreba sredstava za jednokratnu
upotrebu predstavlja rizik po pacijenta ili
korisnika. MoZe da dode do kontaminacije
sredstva i/ili narusavanja njegove funkcionalnosti.
= Kontaminacija ifili ograni¢ena funkcionalnost
sredstva moze da dovede do povrede, sepse i
smrti pacijenta.

Ostale indikacije: Nema
Interakcije: Nema

Primena

Prva punkcija

m Otvorite blister pakovanje Cystofix® SG i
pripremite komponente kompleta u sterilnom
podrugju.

= Mali Spric napunite sa 5 ml sterilne vode, a
veliki Spric lokalnim anestetikom.

m Prikljucite kesu za sakupljanje urina na kateter.
m Priklju¢ite prilozenu iglu na Spric napunjen
anestetikom.

= Prema aktuelnim smernicama i preporukama,
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pre punkcije mokra¢na besika mora biti dovoljno
napunjena (najmanje 300 ml) i trebalo bi da
moze da se palpira. Ako niste sigurni ili ako je
pacijent gojazan, koristite ultrazvuk za praéenje
mokra¢ne besike i kako biste se uverili da se na
planiranoj putanji punkcije nece

ispreciti crevne vijuge.

= Ako se zahvat ne izvodi u opstoj ili regionalnoj
anesteziji, primenite anestetik na koZzu na mestu
uboda.

m PriloZzenim skalpelom napravite mali rez na
medijalnoj liniji tela, 2-3 c¢m iznad pubicne
simfize.

= Pripremljenom iglom i Spricem vertikalno
punktirajte trousni zid na tom mestu pod uglom
od 15° do 20°, ubrizgavajuci anestetik kako
prolazite kroz razli¢ite slojeve.

m Kada igla prode kroz zid mokra¢ne besike, urin
se moze slobodno izvuéi kroz iglu.

m DrZedi iglu na mestu, odvojite 3pric od igle.

m Uvedite meki vrh Zice vodilje u mokra¢nu
besiku putem igle.

m Nezno izvucite iglu, drze¢i Zicu vodilju na
mestu.

m Postavite dilatator i oblogu preko zice vodilje
i gurnite ih blagim pritiskom u mokraénu besiku
bez pomeranja Zice vodilje.

m DrZedi spoljasnju oblogu na mestu, izvucite
dilatator i Zicu vodilju.

m Uvedite kateter u oblogu i gurnite ga u telo
pacijenta do pola duzine katetera (oznaka koja
pokazuje 16 cm mora da bude skrivena u putanji).
= Naduvajte balon pomoc¢u 5 ml odgovarajuée
tecnosti (pogledajte iznad) pripremljene u Spricu.
m lzvucite oblogu duz putanje katetera, podelite
je i bacite polovine.

= Postavite odgovaraju¢u oblogu na kozu oko
katetera.

Zamena katetera

m Otvorite blister pakovanje Cystofix® i pripremite
komponente kompleta u sterilnom podrucju.

m Napunite mokra¢nu beSiku pribl. 50%.

m Ako je potrebno, ubacite Zicu vodilju u kateter
tako da prednjaci fleksibilni vrh.

Izduvajte balon (ako je potrebno) i izvucite
kateter.

m Ubacite novi kateter, preko Zice vodilje ako je
koristite, i naduvajte balon.

= Postavite odgovaraju¢u oblogu na kozu oko

katetera.

Zamena katetera sa dilatacijom

m Sprovedite gore opisane korake, s tim Sto
¢ete kada izvadite stari kateter prosiriti
putanju punkcije pomocu dilatatora i obloge
odgovarajuceg precnika.

= Uklonite dilatator i Zicu vodilju iz obloge,
uvedite kateter u oblogu i gurnite ga u telo
pacijenta do pola duzine katetera (oznaka koja
pokazuje 16 cm mora da bude skrivena u putanji).
m Naduvajte balon.

m [zvucite oblogu duz putanje katetera, podelite
je i bacite polovine.

m Postavite odgovarajucu oblogu na kozu oko
katetera.
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MHCTPyKUMSA MO NPUMEHEHUIO

Habop nyHKUMOHHEIR, HABOP CMEHHbIV U HABOP CMEHHbIV C AUNaTaToOPOM AN YPECKOXKHOM
HagnobKOBOW kaTeTepm3aL M MOYEBOro Ny3bIpsi.

CopepxaHune

Ha6op Cystofix® SG nyHKLUNOHHbIN

KaTeTep apeHaxHblli ¢ GannoHom, urna 18G
12 cm, ckanbnenb, NPOBOAHWK, AunaTtaTtop U
pacwiennsemblii  MHTpoAblocep, 2  LINpuua,
3arnyLuka.

Habopbl  Cystofix® cmeHHble /  Habopbl
Linctodmke cmeHHble ¢ aunaTtatopom

KaTeTep ApeHaxHblii ¢ 6anfioHOM ¥ 3arnyLKoi.
MpoBogHWk (B Habopax CMeHHbIXx / Habopax
CMEHHbIX C Aunatatopom), Aunatatop W
pacuiennsiemblii  MHTpoAbtocep  (TOnMbko B
Habopax CMeHHbIX C AunaTaTopom).

MokazaHus

[MocneonepaunoHHbIVi ApeHax npy ANCHYHKLUK
MOYEBOro My3bIpsi, 3adepXKe MO4Yu, OCTPOM
npocrtatute, aHoManusix CTPOEHWUs YypeTpbl,
TpaBMax Tas3a, AN OWAarHOCTMKUM U KOHTPOnsi
avypesa.

[MpoTnBONOKa3aHus

Pak MmoueBoro nysbips, HekoppermpoBaHHas
Koarynonatus, crnaboe HanonHeHWe MOYeBOro
nysbipa (o 300 mn), KOXHas WHMeKUMs B
MecTe npeanonaraemMon MyHKUuM, onepauum
HWXKHEro aTaxxa OpIoLLIHOl NONoCTM B aHaMHese,
npoTEe3NPYIOLLIME YCTPOWCTBA B HUXKHEM dTaxe
GptlolwHON nonoctn (Hanp., rpbbkeBas ceTka,
COCYAMUCTBIN LUYHT).

[Mo6o4yHble adhpekTbl

Hecmotpss Ha  oco6oe
cneumanbHbiii MaTepuan kateTepa, BO3MOXHO
HaKomnmneHne MOYeBOro ocafka W MpoAyKTOB

YCTPOWCTBO ¥

KMeTOYHOro pacnaja B APEeHaXHOM KaHane,
Befyllee K 3afgepxke Moun. BeposiTHOCTb
noBbILLIAETCS NPU U3MEHeHUN pH, KOHLeHTpaLmm
MOYM W/MNN MHDULMPOBAHUM MOYEBBLIX MyTEN.
PasgpaxeHne CrvsucToli WHOPOAHbLIM TEnom
MOXeT BbI3BaTb CMasmM MOYEBOro Mysbips U
MMnepaTMBHbIE NO3bIBbl K MOYENCNYCKaHUIO.

BakHble npuMedaHmst A

= [loxanyincra, npumuTe K  CBEAEHWIO

AelicTByloLMEe PYKOBOACTBA W peKoMeHAauuu
(Harrison SCW et al., BJU International 2010,
EAUN Guidelines 2013).

] YcraHaBnuBaTb HaAnobKoBbI  kaTeTep
[JOMKHbI  TOMbKO  KMWMHWULMCTBI,  UMeloLpe
HeobXoauMble HaBbIKU.

m CwmeHa HagnobkoBoro kateTepa [OMmkHa
BbINOMHATLCA TOMbKO AO0CTATOMHO OBYYEeHHbIM
nepcoHanom.

® He ncnonb3oBaTh Npy NOBPEXAEHNN YNaKOBKM.
m [pY NYHKUMU HE OTKMOHAWTECH OT CpeauHHOMN
NUHWM  XKMBOTA:  PUCK  KPOBOTEYEHUS U
TpaBMVPOBaHWsA OpraHoB GpIOLLHON nonocTu!

® He BBOAMTE NPOBOAHMK C XXECTKOro KoHua!

u He HanonHsiite 6annoH 6onblue, Yem ykazaHo
Ha KOHHeKTope.

u CunumkoHoBble 6annoHHble kaTeTepbl Cystofix®
npegHas3HaveHbl  Ansi  KpaTKOBPEMEHHOW

ONUTENbHON HaanobkoBou KaTeTepusaummn
MOY€EBOro Ny3bIpsi.
| HanonHsante 6annoH NoAXoAALMM

pacTBopom (06blMHO - CTepunbHas Boja). ®
Mpu ANUTENbHOM UMCMONb30BaHUM GanmnoHHbIX
KaTeTEepOB peKoMeHAyeTCsi 3anonHsTb GannoH
HeobXoAuMbIM  O6BbEMOM  CTEPUNBHON  CMecu
rmvuyepuHa u Boabl B nponopuun 1 k 9. 310
npeaynpeauT cnyyainHoe cayBaHue GannoHa.

m  PerynspHo npoBepsiiTe  NpOXoAMMOCTb
KaTeTepa, Crnocob W MepuoanYHOCTb MPOBEPKU
onpeaenseT nevaiyuii Bpay.

m [oBTOpHOE MCMONb30BaHWE OOHOPA30BbIX
v3genui nogsepraeT pucky naumeHTa
W nonb3oBaTens. MWsgenue moxeT 6biTb
3arpsi3HEHO W/unu HevcnpasHo. 3arpsisHeHve w/
WU HeWCNpPaBHOCTb U3LENUS MOXET NPUBECTY K

TpaBme, Ccerncucy n cMepTu naumeHTa.

[pyrve nokasaHus: oTCyTCTBYIOT

Croco6 NpumMeHeHsi: OTCYTCTBYHT

MpumeHeHne

MepBas nyHKums

m Otkpoiite ynakoBky ¢ Habopom Cystofix®
SG 1 noarotoBbTe KOMMOHEHTHI, cobnoaas
CTEepUnbHOCTb.
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m HabepuTte B Manblii Wnpuy 5 mn cTepunbHom
BOAbl, @ B 6OMbLUION LUNPUL, — MECTHbIA aHECTETHK.
CoeauHnTe KaTeTep C NakeTom Ans c6opa Mouw.
m MpucoeauHnTte urny n3 HaGopa K LWnpuuly ¢
aHecTeTUKOM.

m CornacHo AeNCTBYIOLIMM pYKOBOACTBaAM W
pekomeHAaLUuWsM, nepea NyHKumen Heobxoammo,
4yTobbl MOYEBOW My3blpb ObiN  AOCTAaTOYHO
HanonHeH (He mexHee 300 mMn) 1 NanbNMpoBancs.
m B comHUTENBHBLIX cnyyasx UM y GOMbHbIX C
OXMPEHUeM, AN onpeaeneHus rpaHnL MOYeBOro
ny3blps U UCKIIOYEHUS  HaNOXeHUs neTnu
KMLIEYHVKA B MeCTe MyHKUUM, UCnonb3yinte
ynbTpasByK.

m Ecnu npoueaypa nposoautcst 6e3 obuiein unu
pervoHapHoOV aHecTe3uu, BbINOMIHUTE MECTHOEe
06e360n1BaHNE KOXU B MECTE NMYHKLWW.

u Ckanbnenem n3 Habopa BbINOMHUTE He6ObLLOW
paspes no CpeauHHON NUHWUK XMBOTa Ha 2-3 CMm
BbILLIE JTOHHOTO COYNEHEHNS.

m [yHKkTMpyiiTe B 3TOM TOuYKe, pacnonaras
NPUrOTOBMNEHHBIN wnpuy, c urnomn
nepneHauKynsipHO K KOXe, 3aTEM, OTKIMOHSIS Urny
Ha 15°- 20° BbINONHUTE MOCMONHYK aHeCcTe3no
TKaHewn.

m [locne npokona CTEHKM MOYEBOro My3bIps
yepes urny ceobogHO nocTynaet moya.

m He MeHsis nonoxeHue wWrnbl, OTCOEAUHUTE
LnpwL,.

m BBegute MSArkMin HaKOHEYHWK MNPOBOAHMKA
yepes Urny B MoYeBoO Ny3bipb.

u He MeHss NonoxeHns NpoBOAHMKa, OCTOPOXHO
N3BReKnTE Urny.

YcTaHOBWTE Aunatatop C  MHTPOALIOCEPOM
Ha nNpoBOAHUK W C HebonblMM ycunuem
npoaBuranTe Ux B MOYEBOWN My3blpb, HE MEHSA
NOJIOXKEHUS1 NPOBOAHMKA.

1 He MeHsI9 nonoxeHns MHTpoablocepa, yaanuTe
amnataTtop v NPOBOAHMK.

m BcTaBbTe kaTeTep B MHTpoOOblOCEP M BBEAUTE
ero Ha MofoBuHY AnuHbI (MeTka 16 cm gomkHa
oKasaTbCsl BHYTPU MHTpoAblocepa).

m Beeaute B GannoH 5 mn nogxoasiero
pacTBopa (CM. BbIlWe) W3 MOATOTOBMNEHHOrO
wnpuua.

m Yganute UWHTPOAbIOCEP W3 MYyHKLUOHHOTO
KaHana,  pacwenuTe ero  nomonam U
yTUNM3npymre.

B Hanoxute NOAXOASLYI0 MNOBSA3KY Ha KOXY

BOKpYrT kaTeTepa.

CwmeHa kaTeTepa

m Ortkpoiite ynakoBky ¢ Habopom Cystofix®
N MOArOTOBbTE  KOMMOHEHTbI,  cobniodast
CTEpPUNbHOCTb.

HanonHute mouyeBoi MNy3blpb NPUOAUSUTENBHO
0o 50%.

m [lpy HeobxogumocTu, cHavana BBeguTe B
KaTeTep NPOBOAHMK C MATKUM HAaKOHEYHWUKOM.
Cpyiite GannoH (ecnu Tpebyetcs) n ypanute
KateTep.

m [Npy HeobxoanMOCTH, BBEAMTE MO NPOBOAHUKY
HOBBIVi KaTeTep 1 HanonHuTe GanmnoH.

® Hanoxute noAxXoaswiylo MOBSA3KY Ha KOXY
BOKPYT KaTeTepa.

m CmeHa kaTeTepa ¢ gunatauuen

® BbinonHsinTe npoueanypy kak onvcaHo Bbllle,
HO rocrne W3BMeYeHWst CcTaporo kaTtetepa
paclmpbTe MyHKUWOHHBIA KaHan npy nomoLun
avnatatopa M WHTpoablocepa MoaxoAsiiero
avameTtpa.

=  Ypganute pgunatatop W MPOBOAHWK U3
MHTpOAblOCEPa, BBEAWTE B HEro katetep Ha
nonoBuHy AnuHbl (MeTka 16 cm gomkHa 6biTb
BHYTPV MHTpOAblOCEpPa).

u HanonHnTe 6annoH.

Yaanute MHTpoAblocep U3 MyHKLMOHHOTO KaHana,
pacLenvTe ero noronam n yTunmusupyire.

m Hanoxute noaxodsiylo MOBA3KY Ha KOXy
BOKpYr kaTeTepa.

m  bBepeyb OT comHeyHbix nydvei. XpaHuTb B
CYXOM MecTe.

e
s
PN

<
(] \ Bepar‘-lbl af CoHeYHara ceaTtna.

T 3axoyBaulp y CyXiM BbIrnsase.
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Néavod na pouzitie

Punkéna suprava, vymenna stprava a dilataéna vymenna suprava na suprapubicku

perkutannu katetrizaciu.

Obsah

Punkéna stprava Cystofix® SG

Drenazny katéter s baldnikom, ihla velkosti
18 G 12 cm, skalpel, vodiaci drot, dilatator a
rozpolitelné puzdro, 2 striekacky, zatka.
Vymenné supravy/dilatacné + vymenné stipravy
Cystofix®

Drenazny katéter s baldnikom a zatkou. Vodiaci
drét (s vymennymi/dilatatnymi + vymennymi
supravami), dilatator a rozpolitené puzdro (len
vymenné + dilatacné stpravy).

Indikacie

Drendaz mocového mechura po operacnom
zakroku, v pripade dysfunkcie mocového
mechura, retencie mocu, akutnej prostatitidy,
abnormadlnej anatémie mocovej rury, pri
Uraze panvy, na diagnostické ucely alebo na
monitorovanie diurézy.

Kontraindikacie

Karcinom  mocového mechura, neliecena
koagulopatia, nedostato¢né naplnenie mocového
mechura (minimalne 300 ml), kozna infekcia v
planovanom mieste vpichu, operacny zakrok
v podbrusku v minulosti, protetické pomébcky
v podbrusku (napr. sietka pri prietrzi, cievny
bypass).

Vedlajsie ucinky

Napriek 3pecidlnemu dizajnu a materidlu
katétra moze dochadzat k usadzaniu zloziek
mocu a bunkového odpadu, o mdze zablokovat
drendzny kanal a viest k retencii mocu. Prispieva
k tomu zmena hodnoty pH mocu, koncentracie
mocu alebo infekcia mocovych ciest. Podrazdenie
sliznice cudzim telesom moze vyvolat spazmus
mocového mechira a nutkanie na mocenie.

Délezité poznamky A

m Venujte pozornost aktudlnym usmerneniam
a odporucaniam (Harrison SCW et al, BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).

= Suprapubicky katéter smu zavadzat len lekari,
ktori nadobudli prislusné zru¢nosti.

m Vymenu suprapubického katétra méZe vykonat
len dostato¢ne vyskoleny personal.

m NepouZivajte, ak je balenie poskodené.

= Nevpichujte laterdlne od stredovej linie
tela: nebezpecenstvo krvacania a poranenia
vnutrobrusnych organov!

m Vodiaci drot nezasuvajte vopred do katétra
tuhym hrotom!

m Balonik neplite viac, ako je vyznacené na
privode.

m Silikénové baldnikové katétre Cystofix® sa
moézu pouzivat na kratkodobu aj dlhodobu
suprapubicku katetrizaciu.

= Balonik napliite vhodnou tekutinou (obvykle
sterilnou vodou). Pri dlhodobom pouzivani
balénikovych katétrov sa odporic¢a naplnit
balénik na uréeny objem sterilnou zmesou
glycerinu a vody v pomere 1 : 9. Zamedzi to
neumyselnému vypusteniu baldnika.

m Pravidelne kontrolujte priechodnost katétra.
O frekvencii a spdsobe tejto kontroly rozhodne
lekar.

= Opakovanym  pouzitim  jednorazovych
zdravotnickych pomdcok vznika nebezpecenstvo
pre pacienta alebo pouzivatela. Pomdcka moze
byt kontaminovana alebo mdze byt narusena
jej funkénost. Kontaminacia alebo obmedzena
funkénost pomaocky moézu viest k poraneniu,
sepse a smrti pacienta.

Dalsie indikacie: Ziadne
Interakcie: Ziadne

Pouzitie

Prvy vpich

m Otvorte balenie s pomockou Cystofix® SG
a komponenty supravy pripravte na sterilnu
plochu.

= Malu striekacku napliite 5 ml sterilnej vody a
velku striekacku naplite lokalnym anestetikom.

m Katéter pripojte k drendZnemu vaku na zber
mocu.

m PriloZenu ihlu pripojte na striekacku naplnenu
anestetikom.

m V zmysle aktudlnych usmerneni a odporucani
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musi byt mocovy mechur riadne naplneny
(minimélne 300 ml) a pred vpichom ma byt
hmatatelny. V pripade pochybnosti alebo
u obéznych pacientov zobrazte mechir
ultrazvukom a overte, ¢i sa v planovanej drahe
vpichu nenachadzaju slucky Creva.

m Ak sa zakrok nevykonava v celkovej alebo
regionalnej anestézii, znecitlivte kozu v mieste
vpichu.

m Na stredovej linii tela, 2-3 cm nad lonovou
sponou vykonajte prilozenym skalpelom maly
rez.

m Brudnu stenu v tejto polohe prepichnite
vertikdlne pod uhlom 15° az 20° pomocou
pripravenej ihly a striekacky, priCom pocas
prechodu cez jednotlivé wvrstvy vstrekujte
anestetikum.

m Ked'ihla prejde stenou mocového mechura, cez
ihlu budete méct volne natiahnut mo¢.
Striekacku odpojte od ihly, ale ihlu ponechajte
na mieste.

m Do mocového mechtra zavedte cez ihlu makky
hrot vodiaceho dréotu.

Ihlu opatrne vytiahnite, pricom vodiaci drot
udrziavajte na mieste.

= Dilatdtor a puzdro zaloZte na vodiaci drot
a jemnym tlakom ich vtlaéte do mocového
mechura tak, aby sa vodiaci drot nepohol.

m Vonkajsie puzdro ponechajte na mieste a
vytiahnite dilatator a vodiaci drot.

= Do puzdra vsuiite katéter a polovicu jeho dizky
vtlatte do tela (znacka 16 cm musi byt skryta v
drahe).

m Balonik napliite 5 ml vhodnej tekutiny (pozri
vy3sie) pripravenej v striekacke.

= Puzdro vytiahnite pozdiz drahy katétra,
rozpolte ho a polovice zlikvidujte.

m Na koZu okolo katétra prilozte vhodné krytie.
\lymena katétra

m Otvorte balenie s pomdckou Cystofix® a
komponenty supravy pripravte na sterilnu
plochu.

m Mocovy mechur napliite na priblizne 50 %.

m Ak je to potrebné, do katétra vsunite najskor
vodiaci drot s ohybnym hrotom.

Vypustite balonik (ak je to potrebné) a vytiahnite
katéter.

m Vlozte novy katéter, ak je to potrebné aj po
vodiacom drote, a naplnite balonik.

m Na kozu okolo katétra prilozte vhodné krytie.
Vlymena katétra s dilataciou

m Postupujte podla uvedeného opisu, ale po
odstraneni starého katétra dilatujte drahu
vpichu pomocou dilatdtora a puzdra vhodného
priemeru.

= Dilatator a vodiaci drdt vytiahnite z puzdra.
Do puzdra vsuiite katéter a polovicu jeho dizky
vtlatte do tela (znacka 16 cm musi byt skryta
v drahe).

m Naplrite baldnik.

= Puzdro vytiahnite pozdiz drahy katétra,
rozpolte ho a polovice zlikvidujte.

m Na koZu okolo katétra prilozte vhodné krytie.

N
e
0

71
f\ Chrante pred slne¢nym svetlom.

T Udrzujte v suchu.
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Navodila za uporabo

Set za punkcijo, set za menjavo in dilatacijski set za menjavo za suprapubi¢no subku-

tano kateterizacijo.

Vsebina

Set za punkcijo Cystofix® SG

Drenazni balonski kateter, igla 18G 12 cm,
skalpel, vodilna Zica, dilatator in »splittocan«
igla, 2 brizgi, zamasek.

Seti za menjavo/seti za dilatacijo + menjavo
Cystofix®

Drenazni balonski kateter z zamaskom. Vodilna
Zica (seti za menjavo/seti za dilatacijo + seti za
menjavo), dilatator in »splittocan« igla (samo seti
za dilatacijo + menjavo).

Indikacije

DrenaZza mehurja po operaciji, v primeru
disfunkcije mehurja, zadrzevanja urina, akutnega
prostatitisa, abnormalne anatomije  sedil,
poskodb medenice, za diagnostiéne namene ali
za spremljanje diureze.

Kontraindikacije

Rak  mehurja, nekorigirana  koagulopatija,
neustrezno polnjenje mehurja (najmanj 300 ml),
vnetje koZze na mestu, namenjenem za punkcijo,
predhodna  operacija  spodnjega  trebuha,
prosteti¢ni pripomocki v spodnjem trebuhu (npr.
mrezica za kilo, Zilni obvod).

Stranski uéinki

Kljub posebni zasnovi in materialu katetra
lahko pride do nalaganja urinskih komponent in
celiénega drobirja, zato lahko pride do zamasitve
drenaznega kanala, kar vodi do zastoja urina.
Se zlasti lahko do tega pride, kadar nastanejo
spremembe v vrednosti pH urina, koncentraciji
urina infali vnetju urinarnega trakta. DraZenje
sluznice, ki jo povzrocajo tujki, lahko povzro€i
krée v mehurju in obéutek mocnega tis¢anja na
vodo.

Pomembne opombe A

= UpoStevajte veljavne smernice in priporocila
(Harrison SCW et al., BJU International 2010,
EAUN Guidelines 2013).

m Vstavljanje suprapubi¢nega katetra lahko
izvedejo samo zdravniki, ki so pridobili ustrezno

znanje.

m Menjavo suprapubi¢nega katetra lahko izvede
samo ustrezno usposobljeno osebje.

= Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
= Ne punktirajte lateralno od medialne linije
telesa: nevarnost krvavitve in poskodbe organov
v trebusni votlini!

m Vodilne Zice ne vstavljajte trdo konico
usmerjeno naprej!

= Balona ne napolnite bolj, kot je oznaceno na
liju.

m Katetri Cystofix® s silikonskim balonom se
lahko uporabljajo za kratko- in dolgotrajno
suprapubicno kateterizacijo.

= Balon napolnite z ustrezno teko¢ino (obicajno s
sterilno vodo). Za dolgotrajno uporabo balonskih
katetrov je priporodljivo, da se balon napolni z
navedeno prostornino sterilne mesanice glicerina
in vode v razmerju 1:9. S tem se prepreci
nenamerno praznjenje balona.

m Redno preverjajte prehodnost katetra; zdravnik
dolo¢i, na kakSen nacin in kako pogosto se izvaja
preverjanje.

m Ponovna uporaba naprav za enkratno uporabo
povzro¢i nevarnost za bolnika ali uporabnika.
= Pripomocek je lahko kontaminiran infali je
zmanjsana njegova zmogljivost delovanja.
Kontaminacija infali omejena funkcionalnost
pripomocka lahko povzro¢i poskodbo, sepso in
smrt bolnika.

Druge indikacije: jih ni
Interakeije: jih ni

Uporaba

Prva uvedba

m Odprite pretisni omot Cystofix® SG in pripravite
dele seta v sterilnem obmodgju.

= Malo brizgo napolnite s 5 ml sterilne vode, veliko
brizgo pa napolnite z lokalnim anestetikom.

m Kateter poveZite z urinsko drenazno vrecko.

m PriloZeno iglo namestite na brizgo, v kateri je
anestetik.

m V skladu s trenutnimi smernicami in priporoili
mora biti mehur pred punkcijo ustrezno poln
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(najmanj 300 ml) in otipljiv. Ce ste v dvomih
oziroma ¢e ga nameravate uporabiti pri bolnikih
s prekomerno telesno teZo, uporabite ultrazvok
za spremljanje mehurja, s ¢imer zagotovite, da
na predvideni poti punkcije ni ¢revesnih vijug.

m Kadar se poseg ne izvaja pod splosno ali
regionalno anestezijo, anestezirajte kozo na
mestu punkcije.

= Na medialni liniji telesa 2--3 ¢cm nad simfizo
pubis s priloZzenim skalpelom naredite majhen
rez.

m V tem polozaju s pripravljeno iglo in brizgo
punktirajte trebusno steno navpi¢no pod kotom
15° do 20°, pri ¢emer injicirajte anestetik,
medtem ko prodirate skozi razli¢ne plasti.

m Ko igla predre steno mehurja, lahko skozi iglo
aspirirate urin.

m Iglo drzite na mestu in odstranite brizgo.

m Prek igle v mehur uvedite mehko konico vodilne
Zice.

= NeZno izvlecite iglo, pri ¢emer vodilno Zico
drZite na mestu.

m Dilatator in kanilo namestite prek vodilne Zice
in ju nezno potisnite navzdol v mehur, pri ¢emer
vodilne Zice ne premikajte.

= Zunanjo kanilo drZite na mestu in izvlecite
dilatator in vodilno Zico.

m V kanilo vstavite kateter in ga potisnite do
polovice dolzine v telo (oznaka 16 cm mora biti
skrita v poti).

= Balon napolnite s 5 ml ustrezne tekoCine (glejte
zgoraj), pri emer uporabite pripravljeno brizgo.
m |zvlecite kanilo po poti katetra, jo razcepite in
polovici zavrzite.

m Na koZo okoli katetra namestite ustrezno
prevezo.

Menjava katetra

= Odprite pretisni omot Cystofix® in pripravite
dele seta v sterilnem obmogju.

m Mehur napolnite na priblizno 50 %.

m Po potrebi vstavite vodilno Zico v kateter tako,
da gibljiva konica gleda naprej.

m Izpraznite balon (kadar je potrebno) in izvlecite
kateter.

m Vstavite nov kateter, po potrebi prek vodilne
Zice, in napolnite balon.

m Na koZo okoli katetra namestite ustrezno
prevezo.

m Menjava katetra z dilatacijo

= Upostevajte zgornji postopek, vendar pri
odstranjevanju starega katetra razirite pot
punkcije z dilatatorjem in kanilo ustreznega
premera.

m Iz kanile odstranite dilatator in vodilno Zico,
nato v kanilo vstavite kateter in ga potisnite do
polovice dolzine v telo (oznaka 16 cm mora biti
skrita v poti).

= Napolnite balon.

m |zvlecite kanilo po poti katetra, jo razcepite in
polovici zavrzite.

m Na kozo okoli katetra namestite ustrezno
prevezo.
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71 . . . .
f\Hramte na mestu, ki ni izpostavljeno sonéni
svetlobi.

T Hranite na suhem mestu.
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Bruksanvisning

Punktionsset, utbytesset och utbytesset for dilatation for suprapubisk perkutan kate-

trisering.

Innehall

Cystofix® SG punktionsset

Dréneringskateter med ballong, 18 G, 12 cm
nal, skalpell, ledare, dilatator och delbar hylsa,
2 sprutor, propp.

Cystofix® utbytesset/dilatations- + utbytesset
Dréneringskateter med ballong och propp. Ledare
(bade utbytesset/dilatations- + utbytesset),
dilatator och delbar hylsa (endast utbytes- +
dilatationsset).

Indikationer

Drénering av blasan efter kirurgi, vid funktionsfel
pa blasan, urinretention, akut prostatit,
onormal uretral anatomi, skada i backenet,
for diagnostiska @ndamél eller 6vervakning av
diures.

Kontrainidikationer

Carcinom i blasan, okorrigerad koagulopati,
olamplig  blasfyllning  (minst 300  ml),
hudinfektion vid det tilltdnkta punktionsstéllet,
tidigare operation i den nedre delen av buken,
proteser i den nedre delen av buken (t.ex.
bracknat, vaskular bypass).

Biverkningar

Trots specialdesignen och materialet i katetern
kan ansamling av urinkomponenter och cellulédrt
avfall ske, vilket kan blockera draneringskanalen
och leda till urinretention. Detta kommer att
framjas av andrat urindrt pH, koncentration
av urin och/eller urinvigsinfektion. lIrritation
i slemhinnan av den frimmande kroppen kan
orsaka blasspasm och trdngningar.

Viktiga anméarkningar A

m Ta hdnsyn till aktuella riktlinjer och
rekommendationer (Harrison SCW et al., BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).

= Suprapubiskt kateterinforande far endast
utfdras av ldkare med tillrdcklig fardighet.

m Suprapubiskt kateterbyte far endast utféras av
personal med |amplig utbildning.

= Anvdnd inte produkten om forpackningen ar

skadad.

m Punktera inte lateralt fran kroppens mittlinje:
risk for blodning och skada pa intraabdominella
organ!

m Forinte in ledaren med den styva spetsen forst!
= Fyll inte ballongen mer &n vad som anges pa
tratten.

m Cystofix® ballongkatetrar av silikon kan
anvdndas for kort- och langvarig suprapubisk
katetrisering.

= Fyll ballongen med adekvat vitska (oftast
sterilt vatten). For langvarig anvindning av
ballongkatetrarna rekommenderas att ballongen
fylls med specificerad volym av en steril blandning
av glycerin och vatten i forhallandet 1 till 9.
Detta forebygger oavsiktlig ballongtomning.

= Kontrollera regelbundet att katetern &r 6ppen.
m Lakaren avgdr hur och hur ofta denna kontroll
ska goras.

[ Ateranvéndning av engangsutrustning skapar
en potentiell risk for patienten eller anvéndaren.
Enheten kan vara kontaminerad och/eller dess
funktionsférmaga nedsatt. Kontamination och/
eller begransad funktion pa enheten kan leda till
skada, sepsis och dodsfall for patienten.

Andra indikationer: inga
Interaktioner: inga

Tilldmpning

Forsta punktion

= Oppna blisterforpackningen med Cystofix® SG
och forbered komponenterna i setet i ett sterilt
omrade.

m Fyll den lilla sprutan med 5 ml sterilt vatten och
den stora sprutan med lokalbeddvningsmedel.

m Anslut katetern till en urindréneringspase.

= Anslut medfdljande nal till sprutan som &r fylld
med beddvningsmedel.

= | enlighet med aktuella riktlinjer och
rekommendationer maste blasan vara ordentligt
fylld (minst 300 ml) och ska g att palpera fére
punktionen. Vid osdkerhet eller feta patienter
ska ultraljud anvédndas for att spara blasan och
sakerstalla att den planerade punktionsstallet &r
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fritt frdn mellanliggande tarmslyngor.

m Bedova huden vid punktionsstallet om
ingreppet inte gors under allmén eller regional
narkos.

m Gor ett litet snitt vid kroppens mittlinje, 2-3
cm ovanfor pubis symfasis med medféljande
skalpell.

m Punktera bukvdggen vertikalt vid denna
position med en vinkel pa 15° till 20° med den
iordninggjorda nalen och sprutan samtidigt som
beddvningsmedlet injiiceras under passagen
genom de olika skikten.

m S3 snart nalen har passerat blasvdggen kan
urin dras upp fritt genom nalen.

= Koppla bort sprutan fran nalen samtidigt som
nalen halls pa plats.

m For in ledarens mjuka spets via nalen in i
blasan.

m Dra forsiktigt ut ndlen samtidigt som ledaren
halls kvar pa plats.

m Placera dilatatorn och hylsan 6ver ledaren och
tryck forsiktigt ner dem in i blasan utan att rubba
ledaren.

m Hall ytterhylsan pa plats och dra ut dilatatorn
och ledaren.

m For in katetern i hylsan och tryck in halva dess
langd i kroppen (16 cm-markeringen maste vara
dold i sparet).

= Fyll ballongen med 5 ml av ldmplig vitska (se
ovan) som forberetts i sprutan.

m Dra tillbaka hylsan langs katetersparet, dela
den och kassera halvorna.

= Ldgg lampligt forband pa huden runt katetern.
Byte av kateter

u Oppna blisterférpackningen med Cystofix®
och férbered komponenterna i setet i ett sterilt
omrade.

m Fyll blasan till cirka 50 %.

m For in ledaren i katetern med den bdjliga
spetsen forst, om detta ar lampligt.

= T6m ballongen (om detta 4r lampligt) och dra
ut katetern.

m Satt i en ny kateter, 6ver ledaren om detta ar
lampligt, och fyll ballongen.

= Ldgg lampligt forband pa huden runt katetern.
m Byte av kateter med dilatation

m Gor pa det satt som beskrivs ovan, men efter
att den gamla katetern har avldgsnats, dilatera
punktionssparet med en dilatator och hylsa av

lédmplig diameter.

= Avldgsna dilatatorn och ledaren fran hylsan,
for in katetern i hylsan och tryck in halva dess
langd i kroppen (16 cm-markeringen méste vara
dold i sparet).

u Fyll ballongen.

= Dra tillbaka hylsan léngs katetersparet, dela
den och kassera halvorna.

= Ldgg lampligt forband pa huden runt katetern.
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4\F6rvaras skyddat fran solljus.

T Forvaras torrt.

-51-



Kullanim Kilavuzu

Suprapubik perkiitan kateterizasyon icin ponksiyon seti, degistirme seti ve dilatasyon

degistirme seti.

icerigi

Cystofix® SG ponksiyon seti

Balonlu drenaj kateteri, 18 G 12 cm igne, bistiri,
kilavuz tel, dilator ve ayrilabilir kilif, 2 enjektor,
stoper.

Cystofix® degistirme setleri / dilatasyon +
degistirme setleri

Balonlu drenaj kateteri ve stoper. Kilavuz tel
(hem degistirme setleri, hem de dilatasyon +
degistirme setleri), dilatér ve ayrilabilir kilf
(sadece degistirme + dilatasyon setleri).

Endikasyonlari

Ameliyat sonrasinda mesanenin bosaltiimasinda;
mesane islev bozuklugu, dUriner retansiyon,
akut prostat, anormal idrar yolu anatomisi
durumunda; pelvik travmada; diiirezi tanilama
amaciyla veya takibinde.

Kontrendikasyonlari

Mesane kanseri, dizeltiimemis koagiilopati,
uygun olmayan mesane dolumu (en az 300 ml),
ilgili ponksiyon bdlgesinde cilt enfeksiyonu,
dnceden gecirilmis alt karin cerrahisi, alt karin
bélgesinde protez cihazlar (6rn., fitik yamas,
vaskiiler bypass).

Yan etkileri

Kateterin 6zel tasarimina ve materyaline ragmen,
bosaltma kanalini tikayarak Uriner retansiyona
yol acabilecek sekilde (riner bilesenlerin
ve hiicresel atiklarin  birikmesi durumuyla
karsilasilabilir. Bu durum, idrar pH'inda degisiklik,
idrar  konsantrasyonu vefveya idrar yolu
enfeksiyonu ile tesvik edilir. Mukozanin yabanci
cisim tarafindan iritasyonu, mesane spazmina ve
idrar sikisikligina yol acabilir.

Onemli notlar A

m Gecerli kilavuz ilkeleri ve onerileri liitfen g6z
dniinde bulundurun (Harrison SCW et al., BJU
International 2010, EAUN Guidelines 2013).

m Suprapubik kateter insersiyonu sadece uygun
yeteneklere  sahip  klinisyenler  tarafindan
gerceklestirilmelidir.

= Suprapubik kateter degisimi sadece yeterli
egitim almis personel tarafindan yapilmahdir.

m Ambalaji hasarliysa kullanmayin.

m Govdenin orta hattindan lateral olarak
ponksiyon yapmayin: Kanama riskine ve karin ici
organlarin hasar gérmesine yol acabilir!

= Kilavuz teli 6nce sert ucu girecek sekilde
ilerletmeyin!

= Balonu hunide belirtilenden daha fazla
sisirmeyin.

m Cystofix® silikon balonlu kateterleri, kisa
ve uzun siireli suprapubik kateterizasyon icin
kullanilabilir.

= Balonu uygun bir siviyla (genellikle steril su)
sisirin. Balonlu kateterlerin uzun siireli kullanimi
icin, steril olarak 1:9 oraninda gliserin ve su
karisimi kullanilarak balonun belirtilen hacme
sisiriimesi  onerilir. Bu, balonun istenmeyen
sekilde inmesini 6nler.

m Kateterin acikligini diizenli olarak kontrol
edin; bu islemin nasil ve ne siklikla yapiimasi
gerektigine doktor karar verecektir.

m Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi,
hasta veya kullanici icin risk olusturur. Cihaz
kontamine olabilir ve/veya islevsel kapasitesi
bozulabilir. Cihazin kontaminasyonu ve/veya
cihazin fonksiyonunun kisitlanmasi hastanin
yaralanmasina,hastalanmasina veya oliimiine
neden olabilir.

Diger endikasyonlari: Yok
Etkilesimleri: Yok

Uygulama

ilk ponksiyon

m Cystofix® SG blister paketini agin ve setin
bilesenlerini steril bir alanda hazirlayin.

m Kiiciik enjektdrii 5 ml steril suyla ve biiyiik
enjektori lokal anestezik ile doldurun.

m Kateteri bir idrar bosaltma torbasina takin.

= Ambalajda yer alan igneyi anestezik ile dolu
enjektore takin.

m Gecerli kilavuz ilkelere ve onerilere uygun
olarak mesane uygun sekilde (en az 300 ml)
doldurulmali  ve ponksiyon ©ncesinde elle
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hissedilebilir olmalidir. Emin degilseniz veya
obez hastalarda, mesanenin izlenmesi igin
ve planlanan ponksiyon yolunun araya giren
bagirsak halkalarina takilmamasini saglamak
amaciyla ultrason kullanin.

u islemin genel veya bolgesel anestezi altinda
yapilmadi§r durumlarda ponksiyon alanindaki
cildi anesteziyle uyusturun.

= Ambalajda yer alan bistiiriyle, gévdenin orta
hattinda, simfizis pubisin 2-3 cm lizerinde kiiclik
bir insizyon yapin.

m  Hazirlanan igne ve enjektorle, farkli
katmanlardan gecerken anestezik enjekte ederek,
karin duvarina bu pozisyonda 15° ila 20° agiyla
dikey olarak ponksiyon yapin.

igne, mesane duvarini gectiginde idrar rahatlikla
igneyle cekilebilir.

igneyi yerinde muhafaza ederken enjektoril
igneden ayirin.

= Kilavuz telin yumusak ucunu igne araciligiyla
mesanenin igine ilerletin.

= Kilavuz teli yerinde tutarak igneyi yavasca geri
cekin.

m Dilatorii ve kilifi kilavuz tel lizerine yerlestirin
ve kilavuz teli oynatmadan vyavas bir baski
uygulayarak mesanenin icine itin.

m Dis kilifi yerinde muhafaza ederken, dilatorii ve
kilavuz teli geri cekin.

m Kateteri kilif icinden ilerletin ve uzunlugunun
yarisini viicut icine itin (16 cm isareti, yol i¢inde
gizlenmis olmalidir).

= Balonu enjektor icinde hazirlanan 5 ml uygun
siviyla (yukaridaki béliime bakiniz) sisirin.

= Kilifi kateter yolu boyunca geri cekin, ikiye
ayirin ve yarim kisimlarr atin.

m Kateter etrafindaki cilde uygun pansuman
uygulayin.

Kateter degisimi

m Cystofix® blister paketini acin ve setin
bilesenlerini steril bir alanda hazirlayin.

m Mesaneyi yaklasik %50'ye kadar doldurun.

m Uygunsa, kilavuz teli &nce esnek ucunu
kullanarak kateter icine ilerletin.

Balonu indirin (uygunsa) ve kateteri geri cekin.
m Uygunsa, kilavuz tel lizerinden yeni bir kateter
ilerletin ve balonu sisirin.

m Kateter etrafindaki cilde uygun pansuman
uygulayin.

m Kateterin dilatasyonla degisimi

= Yukarida aciklandigr gibi ilerleyin, fakat eski
kateterin cikarilmasindan sonra  ponksiyon
yolunu bir dilatér ve uygun capta bir kilif ile
genisletin.

m Dilatdri ve kilavuz teli kiliftan cikarin, kateteri
kilif icine ilerletin ve uzunlugunun yarisini viicut
icine itin (16 cm isareti, yol iginde gizlenmis
olmalidir).

= Balonu sisirin.

= Kilifi kateter yolu boyunca geri cekin, ikiye
ayirin ve yarim kisimlari atin.

m Kateter etrafindaki cilde uygun pansuman
uygulayin.

ithalater Firma:

B. Braun Medikal Dis Tic. AS.
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