atvie

Uretras kateterizacijas ierice (UCD®)

Brldma]ums neizmantojiet ziedes vai smervielas uz naftas bazes. Tas bojas silikonu. Pirms lietosanas vizuali
produktu, lai jebkadas nepilnibas vai virsmas

Uzglabasana UCD® jauzglaba ongmalaja kasté un istabas at ekstremalas

un mitruma. Uzglabat talak no tiesas gaismas iedarbibas. Nelletot ja sterilais iepakojums ir bojats

Lietosanas instrukcija

Piesardziba: Federalais (ASV) likums ierobeZo Sis ierices tirdzniecibu arstiem vai péc vinu pasitijuma

Naudojimo instrukcija

Slaplés kateterizacijos prietaisas (UCD®)
Ispéjimas: Nenaudokite tepaly ar lubrikanty, kuriu sudétyje yra naftos produktq. Jie sugadins silikon. Prie
naudojima vizualiai patikrinkite produkta, ar néra jokiy defekty ar pavirsiaus pazeidimy.

PL - Pols|

Urzadzenie do c cewki moczowej (UCD®)
Ostrzezenie: Nie stosowac masci ani lubrykantéw na bazie ropy naftowej. Moga one uszkodzic silikon. Przed
uzyclem nalezy W|zualn|e sprawdzic produkt pod katem ewentualnych wad lub uszkodzen pnwwrzchnl

Instrukcja uzycia

Zar|zen| pro katetrizaci mocové trubice (UCD®)

Zivejte masti nebo lubrikanty na bzi ropy. Mohou poskodit silikon. Pfed pouZitim vizualné
zkomrolujte vyrobek na piipadné nedokonalostl nebo povrchové poskozeni.
Zafizeni UCD® by mélo byt skladovdno v onglnalnlm obalu a pfi pokojové teploté. Neskladujte pfi

Navod k pouziti

Lall(ymas Slaplés kateterlzawmo prietaisy (UCD®) reikia laikyti onglnalloje pakuote;e kambario
irdrégméje. Laikykite nuo  saulés spinduliy ap

P y : Urzadzenie UCD® nalezy przechowywac w or

vietoje. Nenaudokite, jei sterili pakuoté yra pazeista ar atidaryta.
Démesio. Pagal JAV federalinius jstatymus Sis prietaisas gali bati parduodamas tik pagal gydytojo recepta ar

Uzmanigi izlasiet talak noraditos piesardzib. ak bridinaj un lietos:
instrukdijas.

Lerices h uretras k adijas ierice (UCD®), 100% silikona 3 virzienu Foley katetrs ar

integrétu hidrofila nitinola vaditdjstigu, kas sastav no silikona caurules ar iestradatu radioaktivi nec

4

fki Atidziai p itykite Sias i ispéjimus ir naudojimo i kdij

Zilu svitry, silikona balonu un polipropiléna varstu. Ier|(9| ir |estradata |evad|k|as vadnajstlga Caurulei ir

tris [imeni: centralais [imenis ir paredzéts urina i ar urina maisinu,

Vel viens lamenis ir aprikots ar divvirzienu varstu Foley balona plepusanal/lzmksosanal bet tresaja lamena

ir iestradata, nonemama vaditajstiga, kas izgatavota no nitinola ar hidrofilu parklajumu. Vaditajstiga ir

savienota ar sievisko Luera slédzeni, kas ciesi piegul katetra sanu zaram, laujot to izskalot ar sterilu adeni,

izmantojot ar Slirci, lai aktivizétu vaditajstigas hidrofilo parklajumu. Pec aktivizéSanas ar ideni ta var vienmeérigi

parvietoties vadi tajstigas limena un vadis katetru caur urinizvadkanalu uz urinpiisli, efektivi parvarot prostatas
lielinasanos vai Sauru argjo urini dkanala sfinkteri. Péc vaditajsti $anas $o limenu var izmantot

an Skidrumu instilacijai vai apidenosanai.

Lietosanas noradijumi: Urethrotech uretras kateterizacijas ierice (UCD®) ir paredzéta urinptsla parvaldlhal

3 U h” Slaplés k prietaisas (UCD®), 100 % silikoninis 3-jy kanaly
Foley kateteris su integruota hidrofiline nmnollne kreipiamaja viela, sudaryta is silikono vamzdelio su jterpta
rentgenokontrastiska mélyna juosta, silikoninio balionélio ir polipropileninio voztuvo. Prietaisas turi integruota
kreipiamaja viel. Vamzdelis turi tris kanalus: centrinis kanalas skirtas Slapimo nutekéjimui ir prijungimui prie
Slapimo rinkimo maiSelio, kitas kanalas turi dvikryptj voztuva Foley balionélio pripatimui / tustinimui, o treciasis
kanalas talpina integruota, nuimama nitinolio kreipiamaja viela, padengta hidrofiliniu sluoksniu. Kreipiamoji
viela yra pritvirtinta prie lizdinés Luerio jungties, kuri sandariai tvirtinasi prie kateterio Soninés dalies, leidziant
praplauti kreipiamajq viela steriliu vandeniu naudojant virksta, kad suaktyvéty hidrofilinis sluoksnis. Aktyvinus
vandeniu, kreipiamoji viela gali sklandziai judéti kreipiamosios vielos kanale ir vesti kateterj per slaple j slapimo
pusle, efektyviai jveikdama bet kokius prostatos padidéjimus ar siaurus iSorinius Slaplés sfinkterius. Pasalinus
kreipiamaja viela, 3is kanalas taip pat gali buti naudojamas skysciams instiliuoti ar plauti.
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ieskaitot urina novadisanu, savak$anu un mérisanu un/vai urinpisla skidruma instilaciju vai

Paredzétais lietoj { h uretras k ierice (UCD®) ir paredzéta, lai nodrosinatu drosu
piekluvi urinceliem caur urinizvadkanalu un urinpsli, ka ari skidrumu plsmu uz un no urinpis|a un panaktu
nepartrauktu urinptsla apiidenosanu un urina novadisanu no urinceliem. lerice tiek piegadata sterila un ir
paredzéta islaicigai lietosanai (<=30 dienas).

Urethrotech” Slaplés prietaisas (UCD®) skirtas naudoti slapimo
pislés valdymui, jskaitant $lapimo nutekéjima, rinkima ir matavima ir (arba) Slapimo piislés skyscio instiliacija
arplovima.

h” Slaplés k izavimo prietaisas (UCD®) skirtas saugiai $lapimo taky
prieigai per $laple j slapimo pisle uitiknnn taip pat skysciy pernesimui j/ i$ Slapimo paslés, bei nuolatiniam

Produkta specifikécijas: UCD® i pieejama 16. francu izméra ar 10ml balonu. slapimo pusles plowm_gl ir s:lalzlgr[\)odlr:;al)(ejlmm is Slapimo taky. Prietaisas tiekiamas sterilus ir skirtas
lzmérs Kataloga numurs Aréjais diametrs Efektivais garums Produkto specifikacijos: UCD® galima jsigyti 16 Fr dydzio su 10ml balionéliu.
16F UCD-0035-090-0016 53mm 90 Dydis Katalogo numeris ISorinis skersmuo Efektyvusilgis
16F UCD-0035-090-0016 53mm 90am
Kontrindikacijas: tas pasas kontrindikacijas, kas attiecas uz urinizvadkanala katetrizaciju urinpisla
iztukSosanai. Nelietojiet UCD® pacientiem ar zinamu urinizvadkanala striktdru vai traumu, urinpas|a kakla
traumu, urorektalu fistulu vai zinamam alergiskam reakcijam uz ierices materialiem. Kontraindikacijos: Galioja tos pacios k indikacijos kaip ir Slaplés i Slapimo pislés

pirms katetra i parbaudiet, vai péc aktivizacijas brivi parvietojas
vadltajstlgas limena, un parliecinieties, ka Luera slédzene ir pareizi piestiprinata vaditajstigas sanu zara.
Nevelciet vaditajstigas Luera slédzeni un neizjauciet nevienu UCD® sastavdalu, lidz katetrizacijas procedira
nav pabeigta. Pec lietosanas ievadiklas vaditajstigu izmetiet. Pec lietosanas Sis produkts var radit potencialu
biologisko apdraudéjumu. Rikojieties ar to un utilizéjiet to saskana ar pienemto medicinisko praksi un
piemérojamajiem likumiem un n . lerices strukturala integritate un/vai funkcionalitate var tikt
apdraudéta, ja ta tiek atkartoti izmantota vai tirita.

Piesardzibas pasakumi: UCD® drikst lietot tikai veselibas apripes specialists. Jebkada lietosana arpus
noraditajam indikacijam ir veselibas apripes specialista atbildiba. Balona tilpuma izvéle ir veselibas apripes
spedialista atbildiba. leteicamais balona tilpums ir 10 ml. Nepieptiet balonu vairak par maksimalo vértibu,
kas noradlta uz etiketes. NellemJlet 5|I|kona ellas vai joda bazes skidumus irigacijai ar silikona katetriem.

jediet katetru. Jebkada javeic tikai pie savienotaja.

Pirms lietosanas parbaudiet UCD®, lai parliecinatos, ka ta izmérs, forma un stavoklis ir piemeéroti konkrétajai
procedirai. Nelietojiet atvertus vai bojatus iepakojumus. Lietot lidz datumam, kas noradits ka “lzmantot lidz".
Nepaklaujiet organisko skidinataju iedarbibai. levérojiet razotaja lietosanas instrukijas.

Blakusparadibas: ir zinots par vairakam blakusparadibam, kas saistitas ar balona katetru lietosanu. Dazas no
tam ir saistitas ar pacienta stavokli, citas ar procediru vai pasu ierici. Ja vaditajstiga tiek iznemta, pirms katetrs
ir pilniba ievietots urinpasli, balons var nejausi piepiisties urinizvadkanala. Ja rodas Saubas, katetrizacijas
procedira jasak no jauna ar jaunu UCD®. Ja ievietosanas laika vaditajstiga griezas un atkartoti iznak aréja
urinizvadkanala atverg, procedira ir japartrauc, un pacients janosita pie specialista talakai izmekl&Sanai un
arstéSanai. Si situacija var rasties ipasi pacientiem ar nelielu urinptsla ietilpibu (pieméram, neiropatiskais
urinpaslis vai citi apstakli, kas izraisa urinpas|a sarausanos vai iekaisumu).

Tapat ari, ja, ievietojot vaditdjstigu vai katetru rodas spéciga unnlzvadkanala pretestiba, procediira ir japartrauc
un pirms janosaka p célonis. Ja p céloni nevar noteikt, UCD® jaiznem pilniba.
Parmeériga UCD® grieSana var izraisit urinizvadkanala boJaJumus Ja UCD® katetra varpsta k|ast stipri izliekta,
visa UCD® ierice (vaditajstigas-katetra bloks) jaiznem. Ja urinizvadkanala rodas asinosana pirms vai pec
urinizvadkanala katetrizacijas, jameklé specialista palidziba.

Blakusparadibas, kas saistitas ar pastavigo katetru lietosanu, ietver urinpsa kairingjumu no balona katetra,
sapes, urincelu infekdiju, asinosanu, sacietéjumu un akmenu veidosanos. Balona varsta noplade var izraisit
balona iztuksosanos un katetra parvietosanos.

Garantijas un tiesiskas aizsardzibas ierobezojumu atruna: Urethrotech produktam(-iem), kas
aprakstits(-i) 3aja publikacija, nav ne tiesas, ne netiesas garantijas, tostarp bez ierobezojuma nekadas netiesas
qgarantijas saistiba ar piemeérotibu tirdzniecibai vai konkrétam mérkim. Urethrotech nekada gadijuma nav
atbildigs par jebkadiem tieSiem, nejausiem vai izrietosiem zaudéjumiem, iznemot gadijumus, kas ir skaidri
noteikti ipasos tiesibu aktos. Nevienai personai nav tiesibu tos saistit ar jebkadu apliecinajumu vai garantiju,
iznemot ipasi noraditos gadijumos. Urethrotech drukatajos materialos sniegtie apraksti vai specifikacijas,
ieskaitot So publikaciju, ir paredzéti tikai produkta visparigam aprakstam ta izgatavosanas laika un neveido
tiesas garantijas. Urethrotech nebis atbildigs par tiesiem, nejausiem vai izrietosiem zaudéjumiem, kas izriet no
katetra vai vaditajstigas atkartotas izmantosanas.

Nepieciesamie materiali un sagatavosanas:

Pacienta novértasana: parliecinieties, vai pacients atbilst CDC vadlinijam par pastaviga urinizvadkanala
katetra lietosanas athilstosam indikacijam.

- Akuta urina aizture vai urinps|a izejas obstrukcija.

- Nepieciesamiba péc preciziem urina izplides mérijumiem.

- Lietosana izvelétam kirurdiskam procedaram.

- Palidziba atklatu sakralo vai perinealo bricu dziedésana.

- ligstosa imobilizacija.

- Lai uzlabotu komfortu dzives beigas.

Nepieciesamie materiali: savaciet visus nepieciesamos materialus urinizvadkanala katetrizacijai, kas atbilst
pacienta vajadzibam, vietgjiem protokoliem un vadlinijam, kuros ir ietverti talak noraditie.

- Sterils parklajs ierices sagatavo3anas virsmai.

- Sterils perforéts pérkléjs pacientam.

- Antiseptisks skidums vai Kastilijas ziepju salvetes pacienta periuretralu un dzimumorganu zonas attirisanai.

- Sterili cimdi.

- Slirce ar urinizvadkanala eljosanas zeleju uz dens bazes.

- Divas 10 ml 8lirces ar sterilu Gdeni, vélamas $lirces ar Luera uzgali.

- Urina drenaZas maisins.

- Katetra stabilizacijas ierice.

UCD® sagatavosana:

Sterils izkartojums: novietojiet visus nepiecieSsamos katetrizacijas materialus uz sterilas virsmas, saglabajot
sterilitati iepakojuma nonemsanas laika.

UCD® sagatavo3ana:

- lznemiet uretras kateterizacijas ierici (UCD®) no kastes. Atveriet nonemamo malsmu un novietojiet sterilo
IEkSEJl) uzmavu, kas satur UCD®, uz sterilas virsmas, saglabajot steriltati iepal nemsanas laika (1.
un2.att.).

- Dalgji atveriet iek3&jo uzmavu [idz horizontalajai perforacijai, atsedzot UCD® vaditajstigas Luer slédzeni (skatit
3.att.).

Hidrofilas vaditajstigas aktivizésana: Luer sledzenei pievienojiet 10 ml sterila tdens Slirci un
skalojiet vaditajstigu ar 10 ml sterila adens (4. att.). Pec Slirces nonemsanas parbaudiet, vai vaditajstiga
parvietojas vienmerigi vaditajstigas kanala, un péc tam atkartoti pievienojiet vaditajstigas Luer sledzeni tas
sanu zara.

UCD® ievietosanas procediira:
1. Sagatavosana:

- lzskaidrojiet pacientam procediiru un nodrosiniet privatumu.
- Nomazgajiet rokas, tostarp izmantojot roku dezinfekcijas lidzekli, un uzvelciet sterilus cimdus.
- Notiriet pacienta dzimumlocekli un periuretralu zonu, sakot no urinizvadkanala un virzoties uz aru saskana

ar slimnicas protokolu.
2. Parklaja novietosana: uzklajiet uz pacienta sterilu perforétu katetrizacijas parklaju.
3. Urinizvadkanala ieziesana: uzvelciet sterilas cimdus un Ienam uzklajiet ellosanas Zeleju urinizvadkanala,
turot dzimumlocekli taisni.
4. Vaditajstigas ievietosana: ievadiet taisnaja ala ar vienmérigam un stabilam
kustibam, laujot katetram parvietoties urinizvadkanala atveres virziena (5. att.).
5. Katetra virziba uz prieksu: péc tam, kad katetra gals sasniedz urinizvadkanala atveri, turpiniet virzit visu
katetra garumu urinpisli, lidz katetra Y veida savienotajs sasniedz urinizvadkanala atveri (6. att.).
6. Balona piepiisana: pieptiet balonu tikai péc tam, kad ir parbaudita urina plisma no centrala
limena. Pievienojiet slirci ar 10 ml sterila idens varsta sanu zara (7. att.) un [énam piepdtiet balonu (8.
att.), parliecinoties, ka pacients nejiit sapes balona piepisanas laika vai péc tam. Péc tam atvienojiet Slirci.
Parbaudiet, vai urins turpina plast péc balona piepasanas.
7. Vaditajstigas iznemsana: péc balona piepisanas uzmanigi nonemiet vaditajstigu un pievienojiet spraudni
vaditajstigas kanala aizvérsanai (9. un 10. att.). Piezime: péc vaditajstigas iznemsanas So kanalu var izmantot
urinptsla apldenosanai vai urina paraugu nemsanai, kamér urina maisins pallek pievienots katetra centralajam
drenaZas kanalam
8. Katetra pozicionésana: uzmanigi atvelciet katetru, lidz balons sasniedz urinptsla kaklu.
9. Pievienojiet urina drenazas maisinu un katetra stabilizacijas ierici.
- Pievienojiet urina drenazas maisinu katetra centralajam lamenam.
- Nostipriniet piemérotu katetra stabilizacijas ierici ap katetra Y veida savienotaju, lai novérstu vilksanu vai
nejausu iznemsanu, ja balons ir plepusts
10. Materialu i dok esana: Visus i materialus izmetiet saskana ar
slimnicas protokolu, veiciet roku higienu un dokumentgjiet proceduras detalas saskana ar slimnicas polmku
11. Pacienta novéro3ana un instrukcijas: regulari uzraugiet, vai urins plist urina maisina un vai katetrs
un caurules nav saliekti. Uzturiet katetru tiru, izvairieties no vilksanas un iztukSojiet maisinu, kad tas ir divas
tre3dalas pilns, turot to zemak par urinpsli. Veiciniet pietiekamu Skidruma uznemsanu un aiciniet pacientu
nekavéjoties zinot savam veselibas apriipes sniedzéjam par jebkadam infekcijas pazimém, samazinatu urina
plismu vai neparastiem simptomiem.

Bridinajums: ja vaditajstigu vai katetru virzot urinpasli, ir jitama pretestiba vai ari ja vaditajstiga atkartoti
atgriezas atpakal un iziet no urinizvadkanala,, partrauciet procediiru un mekIgjiet specialista palidzibu.

Bridinajums: piepitiet balonu tikai péc urina plismas parbaudes. Priekslaiciga balona piepisana
urinizvadkanala var izraisit smagus savainojumus Nekad nepiepatiet balonu, ja neesat parliecinats, ka katetrs ir
pareizi novietots urinpasli. Ja nepleclesams lzmantouet urinpas|a slirci, lai aspirétu urinu vai izskalotu urinpasli,
vai ultraskanu, lai pirms balona pi fitu katetra stavokli urinpsli.

Katetra iznemsanas procediira: izskaidrojiet pacientam procedru un nodrosiniet privatumu. Nonemiet
visas katetra fiksacijas ierices. Veiciet 15-30 sekunzu antiseptisku roku mazgasanu un uzvelciet sterilas cimdus.
Lai iztukSotu katetra balonu, Luera tipa sléga slirci uzmanigi ievietojiet katetra varsta, pielietojot tikai tik daudz
spéka, lai to nosti Laujiet balona spi i nospiest slirces virzuli. Ja iztukSosana ir Iéna vai nepilniga,
viegli atjaunojiet slirces hermétiskumu un, ja nepiecieSsams, izmantojiet nelielu aspiraciju. lzvairieties no
spécigas aspiracijas, jo ta var sabojat piepdsanas lamenu. Aspiréta skidruma daudzums var atkirties; atkartota
aspiracija var apstiprinat pilnigu iztuksosanu. Ja nepieciesams, meklgjiet palidzibu saskana ar slimnicas
protokolu. Kad balons ir pilniba iztuksots, |énam un uzmanigi iznemiet katetru, pacientam atslabinoties.
Utilizejiet katetru saskana ar slimnicas politiku un dokumentéjiet procedaru.

Jabalons parplist, parliecinieties, vai visi fragmenti ir nonemti. Ja neesat parliecinats, nostiet pacientu pie
specialista talakai novertésanai.

Simbolu glosarijs:

Urethrotech uretras kateterizacijas ierice UCD® ir sterilizéta ar etilénoksida gazi. Tikai vienreizéjai lietosanai.
Nesterilizét atkartoti. Neizmantojiet atkartoti nevienu $aja iepakojuma ieklauto produkta sastavdalu.

@ Bez lateksa

® Tikai vienreizéjai lieto3anai
@ Nesterilizét atkartoti

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats
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Urethrotech un UCD ir registrétas precu zimes, kas pieder Urethrotech Ltd.

O®

Viena sterila barjera

nutekéjimui. Nenaudokite UCD® pacientams, turintiems Zinomy Slaplés susiauréjimy ar traumy, Slapimo piislés
kaklelio traumy, urorektaliniy fistuliy ar zZinomy alerginiy reakcijy j prietaiso medziagas.

Ispéjimas: Pries jstatant kateterj, patikrinkite, ar kreipiamoji viela laisvai juda kreipiamosios vielos kanale po
aktyvinimo ir sitikinkite, kad Luerio jungtis yra tinkamai prijungta prie kreipiamosios vielos Soninés dalies.
Netraukite Luerio jungties ir neardykite jokiy UCD® komy y, kol k izacijos procediira néra baigta. Po
naudojimo kreipiamajg viel reikia iSmesti. Po naudojimo $is produktas gali kelti potencialia biologine rizika.
Tvarkykite ir iSmeskite pagal pripazintg medlcmlng praktika |rga||01anc|uste|ses aktus. Pakartotinis naudojimas
arvalymas gali pakenkti prietaiso i ir (arba) funkcionall

Atsargumo priemonés: UCD® gali naudoti tik sveikatos prieZidros specialistas. Bet kokia kita

kojowej. Nie przechowywac w skrajnych temperaturach i wilgotnych warunkach. Przechowywac zdala od
bezposrednlego $wiatta. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Ostrzezenie: Federalne prawo USA ogranicza sprzedaz tego urzadzenia wytacznie na zlecenie lekarza.
A Przeczytaj uwaznie ponizsze srodki znosdi, zeniaii keje uzy
Opis urzqdzema Urzqdzenle do cewnikowania cewki moczowej Urethrotech (UCD®) to 3-drozny cewnik

Foleya z z prowadnlcq drofil wykonanywwo%zsﬂlkonu Sktada sie z rurki
silikonowej z osadzonym nieprzepuszczajacym promieni h niebi pasklem silik q

extrémnich teplotéch a vihkosti. Uchovavejte mimo piimé slunecni zafeni. NepouZivejte, pokud je sterilni obal
poskozeny nebo otevieny.

Upozornéni: Federdlni zakon USA omezuje prodej tohoto zafizeni na predpis lékafe nebo na zékladé jeho
nafizeni.

A Pedlivé si prectéte nasledujici opatieni, varovani a pokyny k pouZiti.

Popis zafizeni: Zafizeni pro katetrizaci mocové trubice Urethrotech (UCD®), 100% silikonovy trojcestny
Foleyho katetr s integrovanym hydrofilnim vodicim drétem z nitinolu, sestévé ze silikonové trubice s viozenym
im modrym pruhem, silikonového balénku a polypropylenového ventilu. Zafizeni zahmuje

balonika oraz zaworu polipropylenowego. Urzadzenie zawiera zintegrowana pi i prowadzajaca. Rurka
posiada trzy kanaty: cemralny kanat przeznaczony do odprowadzanla moau i p(qu(zema zworkiem namocz,
drugl kanat wypt y W /y: zawor do nay balonika Foleya, a trzeci kanat
miesdi zi ¢ wykonana z nnynolu pokrytq powlokq hydrof lowa. Prowadnica
jest pofaczona 2 zefiskim zlqczem Luer- lock, ktore idealnie pasuje do bocznego ramienia cewnika, umozliwiajac
przeptukiwanie prowadnicy sterylng wodg za pomoca strzykawki w celu aktywacji jej powtoki hydrofilowej.

Po aktywacji woda prowadnica moze poruszac sie ptynnie w kanale prowadnicy i prowadzi¢ cewnik przez
cewke moczowa do pecherza moczowego, skutecznie pokonujac powiekszenie prostaty lub ciasny zewnetrzny
zwieracz cewki moczowej. Po usunieciu prowadnicy ten kanat moze byc réwniez uzywany do wlewdw ptynéw
lub ptukania.

Wskazania do stosowania: Urzadzenie Urethrotech UCD® jest przeznaczone do zarzadzania pecherzem
moczowym, w tym do odprowadzania moczu, zbierania i pomiaru moczu oraz/lub do wlewéw ptynéw do
pecherza lub jego ptukania.

Przeznaczenie: Urzadzenie Urethrotech UCD® jest przeznaczone do bezpiecznego dostepu do drég moczowych
przez cewke moczowa i do pecherza moczowego oraz do przepuszczania ptynow do i z pecherza moczowego, a
takze do ciagtego ptukania pecherza i odprowadzania moczu z drdg moczowych. Urzadzenie jest dostarczane w
stanie sterylnym i jest przeznaczone do krétkotrwatego uzycia (<30 dni).

Specyfikacje produktu: Urzadzenie UCD® jest dostepne w rozmiarze 16 French z balonem 10ml.

Rozmiar Numer katalogowy Srednicazewnetrzna Dtugosc efektywna

16F UCD-0035-090-0016 53mm 9am

Przeciwwskazania: Takie same, jak w przypadku cewnikowania cewki moczowej w celu odp

integrovany vodici drat pro zavadéni. Trubice ma tfi lumeny: centrdIni lumen je urcen pro odvod moci a pfipojeni
k vaku na mo¢, dalsi lumen je vybaven dvoucestnym vennlem pro nafouknutia vyfouknutl balonku Foleyho
katetru a tfeti lumen obsahuje i Iny vodici drat z nitinolu s hydrofilni povr(hem Vodici
drat je spojen s adaptérem Luer Lock samice, ktevy tésné zapada do bocniho ramene katetru, coz umoziiuje jeho
proplachovani sterilni vodou pomoci stiikacky k aktivaci jeho hydrofilniho povlaku. Po aktivaci vodou se vodici
drat mize hladce pohybovat v lumenovém kandlu a navede katetr pies mocovou trubici do mocového méchyie,
Gicinné prekonavajici jakékoli zvétseni prostaty nebo tésny vnéjsi svérac mocové trubice. Po vyjmuti vodiciho
drdtu Ize tento lumen také pouZit pro instilaci tekutiny nebo irigaci.

Indikace k poutiti: Urethrotech UCD® je urcen k poufiti pro spravu mocového méchyfe, véetné odvodu modi,
sbéru a méfeni a/nebo instilace nebo irigace tekutiny v mocovém méchyfi.

Uréené poutiti: Urethrotech UCD® je urcen k bezpecnému piiistupu do mocovych cest pies mocovou trubici
do mocového méchyfe, k prenosu tekutin do a zmocového méchyre, k zajisténi kontinudIni irigace mocového
méchyie a odvodu moci zmocovyich cest. Zafizeni se dodéva sterilni a je urceno pro kratkodobé poutiti (<=30
dni).

Specifikace produktu: UCD® je k dispozici ve velikosti 16 French s balonkem o objemu 10 cc.

Velikost Katalogové tislo Vnéjsi primeér Efektivni délka

16F UCD-0035-090-0016 53mm 90

Kontraindikace: Stejné jako pro mocovou katetrizaci mocové trubice pro odvod moci. Nepouzivejte UCD®
u pacienti s prokdzanym ziizenim nebo mocové trubice, énim krcku mocového méchyre,

moczu. Nie stosowac urzadzenia UCD® u pacjentdw z rozpoznanym zwezeniem i urazem cewki moczowej,
urazem szyi pecherza moczowego, przetoka odbytniczo-pecherzow lub znanymi reakcjami alergicznymi na
materiaty urzadzenia.

Ostrzezenie: Przed wprowadzeniem cewnika nalezy sprawdzic, czy prowadnica porusza sie swobodnie w
kanale prowadnicy po aktywagji i upewnic sig, ze ztacze Luer-lock jest prawidtowo podtaczone do bocznego
ramienia prowadnicy. Nie ciggnij za ztacze Luer-lock ani nie rozmontowuj zadnego elementu urzadzenia UCD®
przed zakoriczeniem procedury cewnikowania. Po uzyciu wyrzuc prowadnice wprowadzajaca. Po uzyciu produkt
len moze stanowm potenqalne zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzic sie z nim i utyllzowac zgodnle z

i pistéli nebo zndmou alergickou reakci na materialy zafizeni.

Varovani: Ped zavedenim katetru ovéfte, Ze vodici drét se po aktivaci volné pohybuje v lumenovém kandlu
aujistéte se, Ze konektor Luer Lock je fadné pfipojen k bocnimu rameni vodiciho dratu. Nezacnéte tahat za
konektor Luer Lock vodiciho drétu nebo demontovat zadnou soucast UCD®, dokud neni katetrizacni postup
dokoncen. Vodici drat po poutiti zlikvidujte. Po pouziti miiZe tento produkt predstavovat potencialni biologické
riziko. Zpracovavejte a likvidujte jej v souladu s uznavanou Iékafskou praxi a platnymi zakony a piedpisy.
Strukturalni integrita a/nebo funkce zafizeni miize byt narusena opétovnym pouzitim nebo cisténim.

Opatrenl UCD® musi pouzivat pouze zdravotnicky odbornik. Jakékoli poutiti jiné, nez uvedené indikace je
i zdravotnického odbornika. Volba objemu balonku je odpovédnosti zdravotnického odbornika.

praktika nei nurodyta yra sveikatos prieZidros specialisto atsakomybé. Balionélio tiirio pasirinkimas yra sveikatos
priezitros specialisto atsakomybé. Rekomenduojama naudoti 10 cm3 balionélio tarj. Nevirsykite balionélio
etiketéje nurodytos maksimalios talpos. Su silikoniniais kateteriais nenaudokite silikoniniy aliejy arba jodo
pagrindu pagaminty plovikliy. Nespauskite kateterio. Bet kokj tvirtinima reikia atlikti prie jungties. Pries
naudojima patikrinkite UCD® dydj, forma ir bukle, kad jie atitikty specifine procedira. Nenaudokite atidaryty ar
pazeisty pakuociy. Naudokite iki nurodytos,Naudoti iki” datos. Nelaikykite organiniy tirpikliy. Sekite gamintojo
naudojimo instrukcijas.

i reiskiniai: kateterius buvo praneita apie jvairius nepageidaujamus
reiskinius. Kai kurie yra susije su paciento biikle, kiti su procediira ar paciu prietaisu. Jei kreipiamoji viela
bus pasalinta pries kateterj visiskai jkisant j Slapimo puslg, balionélis gali netycia issipiisti Slapléje. Jei kyla
abejoniy, katetenzacuos procedra turi biiti pradéta i$ naujo su nauju UCD®. Jei krelplamop viela susisuka
jkisimo metu ir yra matomas pakartotinai ieinantis is $laplés, procedira turi biti nutraukta, o pacientas turi
bati nukreiptas specialistui tolesniam tyrimui i valdymui. Si situacija gali pasireiksti ypa¢ mazo $lapimo puslés
talpos pacientams (pvz., neurogeniné Slapimo piislé ar kitos buklés, sukeliancios sutrumpéjusia ar uzdegusia
Slapimo pisle).
Be to, jei susiduriama su stipriu Slaplés pasipriesinimu, kai jvedama kreipiamoji viela ar kateteris, procedira
turi buti nutraukta, o pasipriesinimo priezastis turi buti nustatyta pries tesiant. Jei pasipriesinimo priezasties
negalima nustatyti, UCD® reikia visiskai pasalinti. Per didelé UCD® sukimo jéga gali sukelti Slaplés pazeidimus.
Jei UCD® kateterio vamzdelis stipriai susilenkia, visas UCD® prietaisas (kreipiamosios vielos—kateterio
komplektas) turi biti pasalintas. Jei prie$ ar po 3laplés kateterizacijos atsiranda Slaplés kraujavimas, reikia
kreiptis j specialista.

io kateterio naudoji idaujami reiskiniai apima Slapimo paislés dirginima dél kateterio
balionélio, skausma, Slapimo taky infekcija, kraujavima, kalcifikacijq ir akmeny formavimasi. Nesandarus
balionélio voztuvas gali sukelti balionélio subliuskima ir kalelenojudenmq

Garantijos ymas ir teisiy h i prasytiems siame Ieidinyje, néra
aiskiai iSreikStos ar numanomos garantijos, jskaitant, bet neap garantija dél ti

konkreciam tikslui ar komerciskumui. Jokiomis apllnkybemls,,Ure!hrotech” nebus atsakinga uz jokia tiesiogine,
netiesiogine ar atsitiktine Zala, i3skyrus tuos atvejus, kurie aiskiai nurodyll istatymuose. Joks asmuo neturi teisés
saistytis su Siuo teiginiu ar garantija, iSskyrus tuos atvejus, kai tai aiskiai nurodyta. Aprasymai ar specifikacijos
Urethrotech” lintinéje medZiagoje, jskaitant 3j leidinj, yra skirti tik bendram produkto aprasymui
gamybos metu ir nesudaro jokiy aiskiy garantijy.,Urethrotech” nebus atsakinga uz jokia tiesiogine, netiesioging
aratsitikting Zalg, atsirandancia dél kateterio ar kreipiamosios vielos pakartotinio naudojimo.

medZiagos ir p

Paciento vertinimas: [sitikinkite, kad pacientas atitinka CDC rekomendacijas dél tinkamy Slaplés jvedamojo
kateterio naudojimo indikacijy:

- Uminis $lapimo sulaikymas ar Slapimo piislés istekéjimo obstrukcija.

- Tikslus $lapimo iSsiskyrimo matavimy pormkls

- Naudojimas tam tikrose chirurg

- Pagalba gydant atvirus kryzkaulio ar tarpwetestraumas

- llgalaiké imobilizacija.
- Norint pagerinti komforta gyvenimo pabaigos priezitroje.

ikali medZiagos: Pasirtpinkite visomis
atitinkanciomis paciento poreikius, vietinius protokolus ir gaires, t.:
- Sterilus apdangalas prietaiso paruosimo pavirsiui.
- Sterilus perforuotas apdangalas pacientui.
- Antiseptinis tirpalas arba Kastilijos muilo servetélés pacienty periuretrinés ir genitalinés srities valymui.
- Sterilios pirstinés.
- Svirkstas su vandens pagrindo $laplés lubrikanto geliu.
- Du 10ml Svirkstai su steriliu vandeniu, pageidautina Svirkstai su Luerio jungtimi.
- Slapimo surinkimo maiselis.
- Kateterio stabilizavimo prietaisas.

UCD® paruosimas:

Sterilus nustatymas: Sudékite visas reikalingas kateterizacijos medziagas ant sterilaus pavirsiaus, islaikydami
steriluma pakuotés pasalinimo metu.

UCD® paruosimas:

- ISimkite UCD® i$ dézutés. Atidarykite plésiamaja pakuote ir padékite sterilia viding jmaute, kurioje yra UCD®,
ant sterilaus pavirsiaus, iSlaikydami steriluma pakuotés pasalinimo metu (1 + 2 pav.).

- I3 dalies atidarykite jmaute iki horizontalios perforacijos, atidengdami UCD® kreipiamosios vielos Luerio jungtj
(2r.3 pav.).

is Slapleés k

ymi prawa i wytycznymi dotyczacymi prak\yk medycznych. $
lub dziatanie urzadzenia moga zostac ostabione przez ponowne uzycie lub czyszczenie.

Srodki ostroznosci: Urzadzenie UCD® musi by¢ uzywane przez pracownika stuzby zdrowia. Wszelkie

inne uzycie niz wskazane jest odpowiedzialnoscia pracownika stuzby zdrowia. Wybor objetosci balonu jest
odpowiedzialnoscia pracownika stuzby zdrowia. Zalecana objetos¢ balonu wynosi 10 ml. Nie napetniac
balonu powyzej j wartosci wsk j na etykiecie. 7 ikami silik ymi nie uzywac olejéw
silikonowych ani ptynow ptuczacych na bazie jodu. Nie zaciskac cewnika. Wszelkie mocowanie powinno by¢
stosowane do facznika. Przed uzyciem sprawdz urzadzenie UCD®, aby upewnic sie, ze jego rozmiar, ksztatt

i stan s3 odpowiednie do konkretnej procedury. Nie uzywac otwartych lub uszkodzonych opakowan. Uzy¢
przed uptywem terminu waznosci. Unikac kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi. Przestrzegac instrukgji
produ(en(a

iatani dane: Od kilka dziafari niepozadanych zwiazanych z uzywaniem cewnikéw
balonnwych Niektore 53 zwigzane z warunkami pacjenta, inne z procedurg lub samym urzadzeniem. Jesli
prowadnica zostanie usunieta przed petnym wprowadzeniem cewnika do pecherza, balon moze przypadkowo
napompowac sie w cewce moczowej. W razie watpliwosci procedura cewnikowania powinna by¢ rozpoczeta
od nowa z nowym urzadzeniem UCD®. Jesli prowadnica skreci sie podczas wprowadzania i bedzie wielokrotnie
wychodzic na zewnatrz przez zewnetrzne ujscie cewki moczowej, nalezy przerwac procedure i skierowac
pacjenta do spejalisty na dalsze badania i leczenie. Taka sytuacja moze wystapic szczegélnie u pacjentow z
mata pojemnoscia pecherza (np. pecherz neurogenny lub inne stany prowadzace do skurczonego lub zapalnego
pecherza).

Podobnie, jesli napotkasz silny opdr podczas wprowadzania prowadnicy lub cewnika, procedure nalezy
przerwac i ustalic przyczyne oporu przed kontynuowaniem. Jesli nie mozna zidentyfikowac przyczyny

oporu, urzadzenie UCD® powinno zostac catkowicie wycofane. Nadmierne skrecanie urzadzenia UCD® moze
spowodowac uszkodzenie cewki moczowej. Jesli trzon cewnika UCD® zostanie powaznie zgiety, nalezy wycofa¢
cate urzadzenie UCD® (jednostka prowadnica-cewnik). Jesli przed lub po cewnikowaniu cewki moczowej
wystapi krwawienie z cewki moczowej, nalezy zasiegnac pomocy spegjalisty.

Dziatania niepozadane zwiazane z cewnikami pozostawionymi w ciele obejmuja podraznienie pecherza przez
balon cewnika, bdl, zakazenie drog moczowych, krwawienie, zwapnienie i tworzenie sie kamieni. Nieszczelny
zawor balonowy moze prowadzic do opréznienia balonu i przemieszczenia cewnika.

Wytaczenie gwarangji i ograniczenie srodkow zaradczych: W odniesieniu do produktow Ureth h

anorucu;e se objem balénku 10 cc. Nepekracujte maximalni hodnotu uvedenou na Stitku. Nepouzivejte
silikonové oleje nebo irigace na bazi jodu se silikonovymi katetry. Nezacpavejte katetr. Jakékoli uchyceni by
mélo byt provedeno na konektoru.

Kontrola zafizeni pred pouzitim: Ovéite, Ze jeho velikost, tvar a stav jsou vhodné pro konkrétni postup.
NepoutZivejte otevené nebo poskozené baleni. Pouzijte pred datem,Pouzit do”. Nevystavujte organickym
rozpoustédlim. Postupujte podle pokyni vyrobce.

Nezadouci tcinky: Nékolik nezadoucich dcinki bylo hldseno pfi pouZiti balénkovych katetri. Nékteré jsou
spojeny se stavem pacienta, jiné se tykaji postupu nebo samotného zafizeni. Pokud je vodici drdt odstranén
pred tipinym zavedenim katetru do mocového méchyfe, miize se balonek nechténé nafouknout v mocové
trubici. V pfipadé pochybnosti by mél byt katetrizacni postup restartovén od zacatku s novym UCD®. Pokud se
vodici drat pfi zavadéni otoci a opakované se objevi v zevnim dsti mocové trubice, postup by mél byt prerusen
a pacient by mél byt predan specialistovi k dalSimu vy3etieni a I6ché. Tato situace miize nastat zejména u
pacientii s malou kapacitou mocového méchyie (napr. neuropaticky mocovy méchyi nebo jiné stavy vedouci ke
kontrakci nebo zanétu mocového méchyre).

Podobné, pokud se pfi zavédéni vodice nebo katetru setkdte se silnym odporem, postup by mél byt prerusen
a piicina odporu by méla byt stanovena pied pokracovanim. Pokud nelze pficinu odporu identifikovat, UCD®
by mélo byt zcela stazeno. Nadmérné otaceni UCD® miize zpiisobit poskozeni mocove trubice. Pokud se hidel
katetru UCD® silné ohne, mélo by byt celé zaizeni UCD® (vodic-katetr) stazeno. Pokud dojde k jakémukoli
krvaceni zmocové trubice pred nebo po katetrizaci mocové trubice, je tieba vyhledat odbornou pomoc.

Nezddouci icinky spojené s permanentnimi katetry zahmuji podrazdéni mocového méchyfe balénkem katetru,
bolest, infekci mocovych cest, krvaceni, tvorbu krust a kameny. Netésnost ventilu balénku mize vést k jeho
vyfouknuti a piemisténi katetru.

Zieknuti se zaruky a omezeni napravnych opatieni: Na pmdukty Urethroteth popsane Vtéto pubIlka(l

K - Slovenéina

Zariadenie na katetrizaciu mocovej trubice (UCD®)

Upozornenie: NepouZivajte masti ani lubrikanty na baze ropy. Poskodzuju silikén. Pred pouZitim vykonajte
vizudlnu kontrolu vyrobku na pripadné nedostatky alebo poskodenie povrchu.

Skladovanie: UCD® sa musi skladovat v povodnom baleni a pri izbovej teplote. Neskladujte ho v extrémnych
teplotach ani vo vysokej vihkosti. Uchovavajte mimo dosahu priameho svetla. Nepouzivajte, ak je sterilné
balenie poskodené alebo otvorené.

Upozornenie: Podla federalneho zakona USA je predaj tohto zariadenia obmedzeny na lekarsky predpis alebo
na zaklade pokynov lekara.

ikt livo si pretitaj ledujiice uf

Popis zariadenia: Zariadenie na katetrizaciu mocovej trubice Urethrotech (UCD®), 100 % silikonovy trojcestny
Foleyho katéter s integrovanym hydrofilnym vodiacim drétom z Nitinolu, puzoslava 20 silikénovej trubice 50

Navod na poutzitie

ia a navod na poutzitie.

HU - Magyar

Hugycso-katéterez6 eszkoz (UCD®)

Figyelmeztetés: Ne hasznaljon kdolaj alapt kendcsoket vagy sikositokat, mert ezek kérositjak a szilikont.
Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a terméket esetleges hibak vagy feliileti sériilések szempontjabdl.
Tarolas: Az UCD®-t eredeti dobozaban, szobahdmérsékleten kell tarolni. Ne tarolja szélsdséges

homérsékleteken vagy magas pératartalomban. Kozvetlen fénytdl védve tarolando. Ne hasznélja, ha a steril
csomagolds sériilt vagy fel van bontva.

Flgyelem‘ Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez az eszk6z csak orvosi rendelvényre vagy orvosi
utasitasra értékesithetd.

i'i Olvassa el gond a kovetkezo figyel éseket, ovintézkedéseket és al
utasitasokat.

Eszkoz leirasa: Az Urethrotech hiigycsd-katéterezd eszkoz (UCD®), amely 100%-ban szilikonbdl késziilt
Foley katéter integralt hidrofil nitinol vezetdszallal, egy beépitett, kék szind sugarfogo csikkal

Hasznélati utasitas

zabudovanym konlrasmym modrym prizkom, silikinového baldnika a p lénového ventilu. Zariad
obsahuje integrovany zavadzaci vodiaci drét. Trubica obsahuje tri Iumeny stredny limen je urceny na odvod
mocu a pripojenie k mocovému zbernému vaku, druhy limen je vybaveny dvojcestnym ventilom na nafiiknutie/
vyfiknutie balonika Foley, a treti limen obsahuje integrovany, odnimatelny vodiaci drot z Nitinolu s hydrofilnym
povlakom. Vodiaci drdt je pripojeny k Zenskej luer-lock spojke, ktord pevne zapadd do bocného ramena katétra
aumoziuje preplach vodiaceho drotu sterilnou vodou pomocou striekacky na aktivaciu jeho hydrofilného
povlaku. Po aktivacii vodou sa vodiaci drét pohybuje hladko v kandli vodiaceho drétu a vedie katéter cez mocovii
trubicu do mocového mechdira, ¢im efektivne prekondva zvacSend prostatu alebo zizeny vonkajsi zvierac
mocovej trubice. Po odstraneni vodiaceho drétu moze byt tento limen poufity aj na zavadzanie tekutiny alebo
preplachovanie.

Indikacie na poutitie: Urethrotech UCD® je urceny na spravu mocového mechiira vratane odvadzania, zberu a
merania mocu a/alebo zavadzania alebo preplachovania tekutin v mocovom mechdre.

Ucel poutitia: Urethrotech UCD® je urceny na zabezpedenie bezpeéného pristupu k mocovym cestam cez
mocovii trubicu a do mocového mechtira, na prenos tekutin do az mocového mechira a na zabezpecenie

ellatott szilikoncsdbdl, egy szilikon ballonbdl és egy polipropilén szelephdl ll. Az eszkdzhoz integralt bevezetd
vezetdszal tartozik. A ¢so harom lumenbdl all: a kozepsn lumen vizelet elvezetésére és vizeletgy(ijtd zsakhoz
vald csatlakozésra szolgdl, egy masik lumen kétirédnyd szeleppel van felszerelve a Foley ballon felfdjaséhoz/
lefijasahoz, a harmadik lumen pedlg a levehetd, Nitinolbol késziilt, hidrofil bevonattal ella\onvezetuszala!

Dispozitiv de cateterizare uretrala (UCD®)
Avertisment: Nu folositi unguente sau lubrifianti pe baza de petrol. Acestea vor deteriora siliconul. Tnainte de
utilizare, inspectati vizual produsul pentru orice defect sau deteriorare a suprafetei.

Instructiuni de utilizare

TR - Tiirkge

Uretral Kateterizasyon Cihazi (UCD®)
Uyari: Petrol bazl merh veya ailar

Kullamim Talimati

S Bunlar Silikon'a zarar verir. Uriinii
kullanmadan dnce herhangi bir kusur veya yiizey bozulmasi olup olmadigini gérsel olarak kontrol edin.

Depomare. UCD® trebuie pastrat in cutia originald la temperatura camerei. Nu-I depozitati la
extreme sau in medii cu umiditate ridicatd. Pastrati-| departe de lumina directd. Nu utilizati daca ambaIaJuI
steril este deteriorat sau deschis.

Precautie: Conform legii federale a SUA, acest dispoxzitiv este restrictionat a vanzare numai pe baza de reteta
medicala sau la indicatia unui medic.

A(iti;i cu atentie urmatoarele averti

Descrierea dispozitivului: Dispozitivul de cateterizare uretrald Urethrotech (UCD®), un cateter Foley cu trei
€di 100% din silicon, cu un ghidaj din nitinol hidrofil integrat, este compus dintr-un tub de silicon cu 0 dunga
radioopaca albastra incorporatd, un balon de silicon i o valva din polipropilend. Dispozitivul include un ghidaj
integrat. Tubul contine trei lumene: lumenul central este destinat drenarii urinei si conectarii la un sac de
colectare a urinei, un alt lumen este echipat cu o valvé cu doua cai pentru umflarea/dezumflarea balonului
Foley, iar al treilea lumen adaposteste ghidajul din nitinol integrat si detasabil, cu un strat hidrofil. Ghidajul
este atagat la un conector de tip luer-lock care se potriveste perfectin bratul lateral al cateterului, permitand

masuri de p ie si instructiuni de utilizare.

tartalmazza. A vezetdszal egy ndi Luer-lock csatlakozéhoz van csatlakoztatva, amely szorosan illeszk

katéter oldalsd karjaba, és lehetdvé teszi, hogy a hidrofil bevonat aktivalasa érdekében a vezetdszalat egy
fecskendd segitségével at lehessen dbliteni steril vizzel. A vizzel valo aktivalast kvetden a vezetdszal gond
nélkiil tud mozogni a vezetdszal lumenében, ami dltal a katéter beiranyithato a htgycsovon keresztiil a
hélyagba, hatékonyan lekiizdve a prosztata megnagyobbodasa vagy a sz(ik kiils6 higycsézaréizom jelentette
akadalyt. Miutén a vezetdszalat eltévolitotték, ez a lumen folyadék bevezetésére vagy ablitésére is hasznélhato.

Felhasznalasi indikaciok: Az Urethrotech hugyc katéterez6 eszkoz (UCD®) hiigyhdlyag kezelésére, tobbek

nepretrzitého preplachovania mocového mechira tekutinami a odvadzanie mocu z mocovych ciest. Z
je sterilné a urcené na kratkodobé pouzitie (<= 30 dni).

Specifikacie produktu: UCD® je dostupné vo velkosti 16 French s balonikom o objeme 10 ml.

kozott vizelet qylijtésére és égének mérésére és/vagy higyiti folyadékelvezetésre vagy
irrigdciora szolgal.
iad delteté alat: Az h higycsé: 6 eszkoz (UCD®) célja lehetdvé tennia

hugyutakhoz vald biztonsdgos hozzaferest ahtgycsovon keresztiil egyenesen a holyagba |Ilelve a folyadékok
holyagba és holyagbol mneno dthaladasanak, a hélyag folyadékokkal val fol anak és a higyut
Az eszkoz steril csomagoldsban kaphat, és rovid tavd haszndlatra késziilt

Velkost Kataldgové cislo Vonkajsi priemer Efektivna dizka (<=30nap).
Termékspecifikaciok: Az UCD® 16 French méretben és 10 ml-es ballonnal kaphato.
16F UCD-0035-090-0016 53mm N
Méret Kataldgusszim Killsd &tméré Effektiv hossz

Kontraindikacie: Rovnaké ako pri uretrdlnej katetrizacii pre odvod mocu z mocového mechtra. Nepouzivajte 16F UCD-0035-090-0016 53mm %0a
UCD® u pacientov so znamou strikttirou mocovej trubice, poranenim krcka mocového mechiira, urorektalnou
fistulou alebo znamymi alergickymi reakciami na materialy zariadenia.

Ellenj az rd, mint a hligycsd vizeletelvezetés céld

Uj ie: Pred zavedenim katétra sk i sa vodiaci drot po aktivcii volne pohybuje v kandli
vodiaceho drdtu a uistite sa, Ze luer-lock spojka je sprévne pripevnend k bo¢nému ramenu vodiaceho drotu.
Netahajte za vodiaci drot ani nerozoberajte ziadnu sticast UCD® pred dokoncenim katetrizacného postupu. Po
pouZiti zlikvidujte zavadzaci vodiaci drot. Po pouZiti moze byt tento vjrobok potencidlne biologicky nebezpecny.
Nakladajte s nim a likvidujte ho podla uzndvanych lekérskych postupov a platnjch zdkonov a predpisov.
Strukturdina integrita alebo funkénost zariadenia mdze byt ohrozend opatovnym pouzitim alebo cistenim.

Opatrenla. UCD® musi pouzivat zdravotnicky odbornik. Akékolvek iné poufitie, nez je uvedené v pokynoch,
jena Inost zdravotnickeho odbornika. Volba objemu baldnika je na zodpovednosti zdravotnickeho
odbornika. Odportica sa objem baldnika 10 ml. Neprepliujte baldnik nad maximélnu hodnotu uvedend na
stitku. Nepouzivaite silikinové oleje ani roztoky na baze jodu so silikénovymi katétrami. Katéter nesmie byt
stlaceny. Akékolvek upevnenie by sa malo aplikovat na konektor. Pred pouzitim skontrolujte UCD®, ¢i jeho
velkost, tvar a stav vyhovuji konkré postupu. Nepouzivajte otvorené ani poskodené balenia. Spotrebuj

pred datumom,,Pouzit do”. Nevystavujte organickym rozpustadlam. Dndriiavajlre pokyny vyrobcu.

Neziaduce ticinky: Pri pouzivani balonovych katétrov bolo hlasenych niekolko neziaducich dcinkov. Niektoré
slivisia so stavom pacienta, iné so zékrokom alebo zariadenim. Ak sa vodiaci drdt odstrani pred dplnym
zavedenim katétra do mocového mechtira, balonik sa moze omylom nafiknut v mocovej trubici. V pripade
pochybnosti zacnite postup katetrizicie odznova s novym UCD®. Ak sa vodiaci drot pri zavadzani otdca a
opakovane vychddza z vonkajsieho otvoru mocovej trubice, postup by sa mal prerusit a pacient by mal byt
odoslany k $pecialistovi na dal3ie vySetrenie a manazment. Tato situdcia sa moze vyskytnit najma u pacientov
s malou kapacitou mocového mechtira (napr. neurogénny mocovy mechir alebo iné stavy vediice k zmenseniu
alebo zépalu mocového mechira).

Podobne, ak sa pri zavddzani vodiaceho drotu alebo katétra obJaV| silny odpor, postup by sa mal prerusit a
mala by sa urcit pricina odporu pred pokra(ovanlm Ak sa pricina odporu neda zistit, zariadenie UCD® by sa
malo tplne odstrénit. Nadmerné kritenie UCD® moze spdsobit poskodenie mocovej trubice. Ak sa katéter
UCD® vyrazne ohne, celé zariadenie UCD® (jednotka vodiaci drot-katéter) by sa malo odstranit. Ak dojde k
akémukolvek krvacaniu z mocovej trubice pred alebo po katetrizcii, je potrebné vyhladat odbornd pomoc.

NeZiaduce Gcinky sivisiace s trvalymi katétrami zahfiiaji podrazdenie mocového mechdra balonikom katétra,

katéterezésére. Ne hasznaIJa az UCD®-t olyan betegeknél, akiknél ismert higycsdszikiilet, hlyagnyak-sériilés,
urorektalis sipoly vagy az eszkoz anyagaival szembeni ismert allergia all fenn.

Figyel és: A katéter b ése eldtt ellendrizze, hogy a Gszdl aktivalas utdn szabadon mozog-e
a vezetdszal lumenében, és gy6zddjon meg arrdl, hogy a Luer-lock csatlakozd megfelelden csatlakozik-e a
vezetoszal oldalsé karjahoz Ne hiizza meg a vezetdszalat, és ne bontsa szét az UCD® egyetlen részét sem a

i eljards befejezéséig. A bevezetd Gszdlat hasznlat utén dohJa el. Haszndlat utdn ez a termék
potencialis bioldgiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozd torvényeknek
és eldirasoknak megfelelden kezelje és drtalmatlanitsa. Az eszkoz szerkezeti integritdsa vagy miikodése
Gjrafelhasznélds vagy tisztitds soran karosodhat.

dések: Az UCD®-t csak egészsé ber hasznalhatja. A nJavaIIaton kiviili
haszndlat az egészségiigyi szakemberfelelossege Aballon lerfogatanak megvalasztasa az egészségiigyi
szakember feleldssége. Javasolt ballon térfogat: 10 ml. Ne fijja fel a ballont a cimkén feltiintetett maximalis
terfogat folé. Ne hasznaljon szilikon olajokal vagy jod alapti obll oldatukat szilikon katéterekkel. Ne szoritsa
dssze a katétert. Rogzités — legyen az barmilyen — csak a ¢ dett. Hasznalat eltt
ellendrizze az UCD® méretét, forméjat és allapotét, hogy megfeleljen a konkrét eljarésnak. Ne hasznélja a nyitott
vagy sérillt ¢ i termékeket. A, Felhasznalhato” felirat mellett megadott détum eldtt felhasznalando.
Ne tegye ki szerves oldoszereknek. Kovesse a gyartd utasitdsait.

llékhatasok: A ballonkatéterek t | kapcsolatban tobb mellékhatdsrol is beszamoltak. Néhény a
beteg allapotaval, masok az eljarassal vagy az eszkbzzel fiiggnek ossze. Ha a vezetdszalat eltévolitjak, mieltt
akatéter teljesen bejutna a holyagba, a ballon véletleniil felfivodhat a hiigycsében. Ha kétségei vannak,
kezdje jra a katéterezési eljarast egy j UCD®-vel. Ha a vezetdszal behelyezés kozben megfordul, és ismétel

ghidaj Jui sa fie spalat cu apa sterila folosind o seringa pentru a activa stratul siu hidrofob. Odat3 activat cu
apa ghidajul se misc lin fn lumenul sau si ghideaza cateterul prin uretrd in vezica, depasind in mod eficient
orice hipertrofie a prostatei sau un sfincter uretral extern ingustat. Dup indepartarea ghidajului, acest lumen
poate fi utilizat si pentru instilarea sau irigarea lichidelor.

Indicatii de are: Urethrotech UCD® este destinat gestiondrii vezicii urinare, inclusiv drenajului, colectérii
si masurarii urinei, si/sau instilarii sau irigdrii lichidelor vezicale.

Utilizare prevazuta: Urethrotech UCD® este destinat sa ofere acces sigur la tractul urinar prin uretrd siin
vezicd, pentru trecerea lichidelor catre i dinspre vezica si pentru a oferi irigarea continua a vezicii urinare si
drenarea urinei din tractul urinar. Dispozitivul este furnizat steril si este destinat utilizarii pe termen scurt
(<=301zle).

Specificatiile produsului: UCD® este disponibil in dimensiunea 16 French cu un balon de 10 cc.

Dimensiune Numar catalog Diametru exterior Lungime efectiva

16F UCD-0035-090-0016 53mm 90m

Contraindicatii: Se aplica aceleasi contraindicatii ca si pentru cateterizarea uretrald pentru drenajul vezical.
Nu utilizati UCD® la pacientii cu stenoze uretrale cunoscute, leziuni ale colului vezical, fistula urorectald sau
reactii alergice cunoscute la materialele dispozitivului.

Avertisment: Inainte de introducerea cateterului, verificati daca ghidajul se misca liber in lumenul ghidajului
dupd activare si asigurati-va atasarea corespunzatoare a conectorului luer-lock a bratul lateral al ghidajului.
Nu trageti de ghidaj si nu demontati nicio parte a UCD® pand cand procedura de cateterizare nu este completa.
Eliminati ghidajul dupa utilizare. Dupa utilizare, acest produs poate prezenta un risc biologic potential.
Manipulati-1 si eliminati- conform practicilor medicale recunoscute silegislatiei aplicabile. Integritatea
structurala sau functia dispozitivului pot fi compromise prin reutilizare sau curatare.

Precautii: UCD® trebuie utilizat de un profesionist medical. Orice utilizare in afara indicatiilor mentionate este
responsabilitatea profesionistului medical. Alegerea volumului balonului este responsabilitatea profesionistului
medical. Se recomanda un volum al balonului de 10 cc. Nu umflati balonul peste volumul maxim indicat pe
etichetd. Nu folositi uleiuri de silicon sau solutii de irigare pe baza de iod cu catetere din silicon. Nu strangeti
cateterul. Orice fixare trebuie aplicat la conector. Verificati UCD® inainte de utilizare pentru a va asigura ca
dimensiunea, forma si conditia acestuia sunt adecvate pentru procedura specifica. Nu folositi pachete deschise
sau deteriorate. Utilizati produsul inainte de data de expirare indicata. Nu il expuneti la solventi organici.
Urmati instructiunile producatorului pentru utilizare.

Evenimente adverse: Au fost raportate mai multe evenimente adverse asociate cu utilizarea cateterelor
cu balon. Unele sunt legate de starea pacientului, in timp ce altele sunt legate de procedurd sau dispozitiv.
Dacé ghidajul este indepartat inaintea introducerii complete a cateterului in vezica, balonul poate fi umflat
accidental in uretra. Daca exista dubii, reluati procedura de cateterizare cu un nou UCD®. Daca ghidajul se
rasuceste fin Ilmpul introducerii i este observat repetat iesind la nivelul meatului uretral extern, procedura

UCD® orijinal k a ve oda sicakliginda saklanmalidir. Asin sicaklik ve nem kosullarinda
saklamayin. Direkt 151Ga maruz birakmayin. Steril ambalaj hasar gormiis veya agilmigsa kullanmayin.

Dikkat: Federal (ABD) yasalan bu cihazin yalnizca doktor
gerektirir.

Cihaz Tanim: Urethrotech Uretral Kateterizasyon Cihazi (UCD®), Entegre Hidrofilik Nitinol Kilavuz Tel'e sahip,
97100 Silikon 3 yollu Foley Kateter'den olusur. icine g0 lii radyopak mavi seride sahip silikon bir tiip, silikon
balon ve polipropilen valf ierir. Cihaz, entegre bir giris kilavuz teline sahiptir. Tiip ti¢ limenden olugur: merkezi
limen, idrar drenaji ve idrar toplama torbasina baglanti icin tasarlanmistir, bir diger liimen Foley balonunun
sisirilmesi/sondiiriilmesi icin iki yonlii bir vana ile donatilmistir ve iigiincii limen, hidrofilik kaplama ile
Nitinol'den yapilmis gikanilabilir kilavuz teli barindin. Kilavuz tel, bir sinnga ile steril su kullanilarak hidrofilik
kaplamasini aktive etmek icin yikanabilen kateter yan koluna sikica oturan disi luer kilidine baglanmustir. Su ile
aktive edildikten sonra, kilavuz tel limeni icinde rahatca hareket edebilir ve kateteri iiretra boyunca mesaneye
yonlendirir, prostat biiyiimesini veya siki dis iiretral biiziicii kast etkili bir sekilde asar. Kilavuz tel glkanldiktan
sonra bu limen sivi yiiklemesi veya lavaji icin de kullanilabilir.

Kullanim Endikasyonlan: Urethrotech UCD®, idrarin drenaji, toplanmasi ve dlgiimii ve/veya mesane sivisi
yiiklemesi veya lavaji da dahil olmak iizere mesane yonetimi icin kullanilir.

Kullanim Amaa: Urethrotech UCD®, iiretra yoluyla mesaneye giivenli bir sekilde erisim saglamak ve
mesaneden sivilarin gegisini saglamak, siirekli mesane lavaji yapmak ve idrarin bosaltimasini saglamak
amaayla kullanilir. Cihaz steril olarak temin edilir ve kisa siireli kullanim (<30 giin) icindir.

veya doktorun

uyarilar ve dikkatlice okuyun.

Uriin Ozellikleri: UCD® 16 French boyutunda ve 10 cc balonlu olarak mevcuttur.

Boyut Katalog Numarasi Dis Capt Etkin Uzunluk

16F UCD-0035-090-0016 53mm 90an
Kontrendikasyonlar: Mesane drenaji icin iretral k i ile ayni k lar gegerlidir. Bilinen
iiretral darligi veya yaral mesane hoynu yaral; irorektal fistill veya cihaz materyallerine kars
bilinen alerjik reaksi olan hastalarda UCD®

Uyan: Kateter yerlestiriimeden dnce, kilavuz telin aktivasyon sonrasi kilavuz tel limeni iinde serbestge hareket
edip edip etmedigini test edin ve luer kilidinin kilavuz tel yan koluna diizgiince taklldlgmdan emin olun. Kilavuz
tel luer kilidini cekmeyin veya UCD®nin herhangi bir bilesenini, k I kadar
sokmeyin. Girig kilavuz telini kullandiktan sonra atin. Bu iiriin kuIIanlIdlktan sonra potansiyel bir biyolojik
tehlike olusturabilir. Kabul gdrmiis tibbi ve gegerli yasa ve liklere uygun olarak kullanin
ve bertaraf edin. Cihazin yapisal biitiinliigii ve/veya fonksiyonu yeniden kullanim veya temizleme nedeniyle
tehlikeye girebilir.

Onlemler: UCD® bir saglik profesyoneli d Belirtilen endik lar digindaki
herhangi bir kullanim, saglik profesyonelinin sorumlulugundadir. Balon hacmi segimi saglik profesyonelinin
sorumlulugundadir. 10 cc balon hacmi Gnerilir. Balonu etikette belirtilen maksimum degerden daha fazla
sisirmeyin. Silikon kateterlerde silikon yaglan veya iyot bazli irrigasyon kullanmayin. Kateteri sikistirmayin.
Herhangi bir sabitleme, baglayiciya uygulanmalidir.

UCD®yi kullanmadan énce boyutunu, seklini ve durumunu belirli islem icin uygun olup olmadigini dogrulamak
amaayla kontrol edin. Agik veya hasar gormiis paketleri kullanmaymn. “Son Kullanma” tarihinden dnce kullanin.
Organik ¢oziiciilere maruz birakmayin. Ureticinin kullanim talimatlarini takip edin.

Yan Etkiler: Balon kateter kullanimi le ilgili bir takim yan etkiler bildirilmistir. Bazilan hasta kosullar ile
ilgilidir, bazilan ise prosediir veya cihazla ilgilidir. Kateter mesaneye tamamen yerlestiriimeden dnce kilavuz
tel ¢ikarilirsa, balon yanlislikla tiretra icinde sisebilir. Siiphe durumunda kateterizasyon prosediirii yeni bir
UCD® ile yeniden baslatilmalidir. Kilavuz tel yerlestirme sirasinda donerse ve tekrar tekrar dis iiretral acikliktan
cikarsa, prosediir terk edilmeli ve hasta daha fazla inceleme ve yanetim icin bir uzmana sevk edilmelidir. Bu
duvum dzellikle kiigiik mesane kapasitesine sahip hastalarda (6rnegin, noropatik mesane veya kontrakte veya
mesaneye yol acan diger hastaliklar) meydana gelebilir.

trebuie oprita, iar paclentul trebuie si fie trimis la un speqallsl pentruo inare si
Aceasta situatie poate aparea in special la pacientii cu capacitate vezicald redusa (de exemplu vezica
neurogend sau alte conditii care duc la o vezica contractata sau inflamata).

kilép a hgycsé kiils nyilasan, az eljérast meg kel szakitani, és a beteget szakorvoshoz kel irdnyitani tovabbi
vizsglatra és kezelésre. Ez a helyzet kiilondsen kis holyagkapacitésti betegeknél fordulhat el (pl. neurogén
hélyag vagy egyéb olyan dllapotok mellett, amelyek dsszehtizddott vagy gyulladt hlyaghoz vezetnek).

Hasonldképpen, ha erds hiigycsdellendllas észlelhetd a vezetdszal vagy katéter behelyezése soran, az eljarast
meg kell szakitani, és a folytatds el6tt meg kell hatérozni az ellendllds okat. Ha az ellendllés okat nem sikeriil

bolest, zapal mocovych ciest, krvacanie, kalcifikdciu a tvorbu kamefiov. Neutesneny ventil na balniku méze
spdsobit vyfiknutie balonika a migraciu katétra.

Vylticenie zaruky a obmedzenie napravy: Na vyrobky Urethrotech uvedené v tejto publikdcii neexistuje
vyslovnd ani predpokladan zaruka, vratane zéruky predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ticel. Spolocnost
Urethrotech nenesie za Ziadnych okolnostizodpovednost’za priame, néhodné ani nasledné skody, okrem
pnpadov ked'to vyslovne stanovuje zékon. Nikto nemé oprévnenie pricitat uvedené na zéruky alebo

neexistuje zidnd vyslovna ani pfedpoklddand zaruka, véetné mimo jiné predpokladané zaruky p
nebo vhodnosti pro konkrétni tcel. Urethrotech nebude v Zédném pripadé odpovédny za zadné pimé, ndhodné
nebo nasledné skody jiné, nez jsou vyslovné stanoveny konkrétnim zakonem. Zadné osoba nemd oprévnéni

vazat tato prohlaseni nebo za’ruky, pokud to neni vyslovné uvedeno. Popisy nebo specifikace v tisténych

opisanych w niniejszej publikacji nie istnieje zadna wyrazna ani dorozumiana gwarancja, w tym miedzy
innymi dorozumiana gwarancja przydatnosu handlowej lub przydatnosu do okreslonego celu. W zadnym

wypadku Urethrotech nie bedzie odpowied: przyp lub wy

szkody inne niz wyraznie przewidziane przez prawo Zadna osoba nie ma prawa w@zac tych produktow z

jakimkolwiek o$wiadczeniem lub gwarancja, chyba ze wyraznie okreslono inaczej. Opisy lub specyfikacje

zawarte w materiatach drukowanych Urethrotech, w tym w niniejszej publikacji, maja na celu jedynie ogdlne

oplsanle produktu W momencie produkql i nle stanowia zadnych wyraznych gwarandji. Urethrotech nie ponosi
ul szkody wynikajace z ponownego

Przyf b wy
uzycla cewnika Iuh prowadnlcy

h wskazan do

dlech Urethrotech, véetné této publikace, jsou urceny pouze k obecnému poplsu vyrobku v dobé vyroby a
nepredstavujl z2adné vyslovné zéruky. Urethrotech nebude odpovédny za zédné pfimé, nahodné nebo nsledné
3kody zpiisobené opakovanym pouzitim katetru nebo vodice.

Pozadované materialy a piiprava:

Posouzeni pacienta: Ovéite, Ze pacient spliiuje pokyny CDC pro vhodné indikace pro pouziti permanentniho
mocového katetru:

- Akutni retence moci nebo obstrukce vytoku zmocového méchyfe.

- Potfeba pfesného méfeni vydeje moci.

- Pouziti pri vybranych chirurgickych zékrocich.

- Pomoc pii hojeni otevienych sakrélnich nebo perinedlnich ran.

Ocena pagjenta: meierdz', 7e pacjent spetnia wytyczne (DC dotyczace odp
cewnikow statych:

- Ostre zatrzymanie moczu lub przeszkoda w odptywie z pecherza moczowego.
- Potrzeba doktadnego pomiaru wydalania moczu.

- Uzycie w wybranych procedurach chirurgicznych.

- Pomoc w leczeniu otwartych ran krzyzowych lub krocza.

- Przedtuzone unieruchomienie.

- Poprawa komfortu w opiece paliatywnej.

Ihierz wszystkie ni materiaty do
odpowiadaja potrzebom pacjenta, lokalnym protokotom i wytycznym, w tym:
- Sterylna serweta na powierzchnie przygotowania urzadzenia.

- Sterylna perforowana serweta dla pacjenta.

- Roztwdr antyseptyczny lub chusteczki z mydtem kastylijskim do oczyszczenia obszaru okotomoczowego i
narzadow ptciowych pacjenta.

- Sterylne rekawiczki.

- Strzykawka z zelem na bazie wody do nawilzania cewki moczowej.

- Dwie strzykawki 10 ml ze sterylng woda, najlepiej strzykawki z koricowka Luer.

-Worek namocz.

- Urzadzenie stabilizujace cewnik.

iska UCD®:

ia cewki moczowej, ktdre

Hidrofilinés kreipiamosios vielos aktyvinimas: Prijunkite 10ml sterily vandens Svirksta prie kreipiamosios vielos

Luerio jungties ir praplaukite kreipiamaja viela 10 ml sterilaus vandens (4 pav.). Pasalinus virksta, patikrinkite,

arkreipiamoji viela juda sklandziai kreipiamosios vielos kanale, tada prijunkite kreipiamosios vielos Luerio

jungtj prie jos Soninio galo.

UCD® jvedimo procediira:

1. Paruosimas:

- Paalsklnklle pacientui procedurq ir uzllkrlnkne pnvatumq

ite rankas, naudodami ranky d imo priemoneg, ir sterilias pirstines.

Isvalykne paciento varpg ir periuretrine sritj, pradedant nuo laplés iSorinés angos ir judant j iSore pagal
ligoninés protokola.

2. Apdangaly padétis: Uzdékite sterilg perforuota kateterizacijos apdangalg pacientui.

3. Slaplés lubrikavimas: Uzsimaukite sterilias piritines ir létai jveskite lubrikanto gelj j slaple, laikydami

varpa tiesiai.

vielos Iveskite kreipiamaja viela j tiesinta Slaple vienodais ir tolygais judesiais,
Ielsdaml katetenuuuden i slaples iSoring anga (5 pav.).
5. Kateterio jvedimas: Kai kateterio galas pasiekia slaplés iSoring anga, toliau jdékite visa kateterio ilgj j
Slapimo pisle, kol kateterio Y jungtis pasieks Slaplés iSorine anga (6 pav.).
6. Balionélio pripatimas. Pripuskite balionélj tik patvirtinus lapimo srauta i$ centrinio kanalo. Prijunkite
Svirkta su 10ml sterilaus vandens prie voztuvo Soninio galo (7 pav.) ir létai pripskite balionélj (8 pav.),
jsitikindami, kad pacientas nejaucia skausmo pripitimo metu ar po jo. Tada atjunkite Svirksta. Patikrinkite, ar
Slapimas toliau teka po balionélio pripatimo.
7. Kreipiamosios vielos pasalinimas: Po balionélio pripatimo atsargiai pasalinkite kreipiamaja viela ir
prijunkite kiStuka kreipiamosios vielos kanalo uzdarymui (9 + 10 pav.). Pastaba: paalinus kreipiamaja viela,
Sis kanalas gali buti naudojamas $lapimo paslés plovimui arba $lapimo méginiy émimui, o $lapimo surinkimo
maiselis lieka prijungtas prie kateterio centrinio kanalo.
8. Kateterio padétis: Atsargiai atitraukite kateterj, kol balionélis pasieks Slapimo paslés kaklelj.
9. Slapimo surinkimo maiSelio ir kateterio stabilizavimo prietaiso prijungimas:
rijunkite Slapimo surinkimo maiSelj prie kateterio centrinio kanalo.
- Uzdékite tinkama kateterio stabilizavimo prietaisg aplink kateterio Y jungtj, kad iSvengtuméte traukimo ar
atsitiktinio pasalinimo, kai balionélis yra pnpustas
10. Medziagy utilizavimas ir procedii Visos turi bati
utilizuojamos pagal ligoninés promkolq Nusiplaukite rankas ir dokumentuokite pro(edun)s detales pagal
ligoninés politika.
11. Paciento stebéjimas ir nurodymai: Requliariai stebékite, ar Slapimas teka j kateterio maiselj, ar kateteris
ir vamzdeliai néra suspausti. Laikykite kateterj Svary, venkite jo traukimo ir iStustinkite maiselj, kai jis yra
uzpildytas dviem trecdaliais, laikant jj zemiau Slapimo paslés lygio. Skatinkite pakankama skysciy vartojimg
ir nedelsiant informuoti sveikatos prieziuros paslaugy teikéja apie bet kokius infekcijos pozymius, sumazéjusj
$lapimo srauta ar nejprastus simptomus.

Ispéjim:
ar katete

< Nutraukite procediirg ir kreipkités j specialista, jei jauciate pasipriesinima jvedant kreipiamaja viela
lapimo pisle, arba jei kreipiamoji viela pakartotinai susisuka ir iseina i$ Slaplés iSorinés angos.

Ispéjimas: Pripuskite balionélj tik patvirtinus Slapimo srauta. Prieslaikinis balionélio pripatimas slapléje gali
sukelti rimty suzalojimy. Niekada nepiskite balionélio, nebent esate tikri, kad kateteris yra tinkamai jdétas j

Slapimo pisle. Jei reikia, naudokite Slapimo paislés 3virkta Slapimo aspiracijai arba plovimui, arba naudokite
ultragarso tyrima, kad patvirtintuméte kateterio padétj slapimo pisléje prie$ pripiisdami balionélj.

Kateterio pasalinimo procediira: Paaiskinkite pacientui procediirg ir uztikrinkite privatuma. Pasalinkite bet
kokj kateterio fiksavimo jtaisa ar stabilizavimo prietaisa. 15-30 sekundziy plaukite rankas antiseptiniu skysciu

ir uzsimaukite sterilias pirstines. Kad isleistuméte kateterio balionélj, Svelniai jstatykite Luerio jungties Svirkta j
kateterio voztuva, naudodami tik tiek jégos, kad jis tvirtai pritvirtinty. Leiskite balionélio slégiui iSstumti 3virksto

stimoklj atgal. Jei iSleidimas yra étas ar nebaigtas, Svelniai
aspiracija. Venkite stipraus aspiravimo, nes tai gali sukelti kanalo i Jsiurbto skyscio
kiekis gali skirtis; pakartotinis aspiravimas gali patvirtinti visiska isleidima. Jei reikia, kreipkités pagalbos pagal
ligoninés protokol. Kai balionélis visiskai isleidziamas, pasalinkite kateterj létu, Svelniu traukimu, kol pacientas
atsipalaiduoja. ISmeskite kateterj pagal ligoninés politika ir dokumentuokite procediira.

darykite Svirksta ir, Jei reikia, naudokite lengva

Jei balionélis plysta, jsitikinkite, kad visi fragmentai yra pasalinti. Jei nesate tikri, nukreipkite pacienta pas
specialista tolesniam jvertinimui.

Simboliy Zodynas:

Urethrotech UCD® yra sterilizuotas etileno oksido dujomis. Skirta tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai
nesterilizuokite. Nenaudokite i$ naujo jokio Sio pakuotés gaminio komponento.

@ Be latekso
® Tik vienkartiniam naudojimui

@ Negalima pakartotinai sterilizuoti

@ Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

¢ Saugoti nuo tiesioginiy saulés
7 \ spinduliy

T’ . Laikyti sausai
A Atsargiai

l:]}:l Zr. naudojimo instrukcijas
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Importuotojas

Vienas sterilus barjeras

,Urethrotech”ir UCD yra, Urethrotech Ltd." registruoti prekiy Zenklai.

Sterylne przygotowanie: Umies¢ wszystkle niezbedne materiaty do cewnikowania na sterylnej powierzchni,
utrzymujac sterylnosc podczas usuwania opakowania.

Przygotowanie UCD®:

- Wyjmij urzadzenie UCD® z pudetka. Otworz torebke z nacieciem i upusc sterylng wewnetrzng ostong
zawierajaca UCD® na sterylng powierzchnie, utrzymujac sterylnos¢ podczas usuwania opakowania (Rys. 1+ 2).
- (zgsciowo otwdrz wewnetrzng ostone do poziomej perforacji, odstaniajac ztacze Luer-lock prowadnicy UCD®
(patrzRys. 3).

Aktywacja hydrofilowej prowadnicy: Podtacz strzykawke 10 ml sterylnej wody do ztacza Luer-lock prowadnicy
i przeptucz prowadnice 10 ml sterylnej wody (Rys.4). Po usunieciu strzykawki sprawdz, czy prowadnica porusza
sie pynnie w kanale prowadnicy, a nastepnie ponownie podtacz ztacze Luer-lock prowadnicy do bocznego
ramienia.

Procedura wprowadzania UCD®:

1. Przygotowanie:

- Wyjasnij pacjentowi procedure i zapewnij prywatnosc.

- Umyj rece, w tym uzyj Srodka do dezynfekji rak, i zatéz sterylne rekawiczki.

- Oczysc penis pacjenta i obszar okofomoczowy, zaczynajac od ujscia cewki moczowej i poruszajac sie na
zewnatrz zgodnie z protokotem szpitalnym.

2. Pozycjonowanie serwety: Umiesc sterylng perforowana serwete do cewnikowania na pacjencie.

3. Nawilzenie cewki moczowej: Zatd: sterylne rekawiczki i powoli nanies zel nawilzajacy do cewki moczowej,

trzymath penls prosto.

4.W

W) 7 dnice do j cewki moczowej réwnomiernymi i
stabllnyml ruchami, pozwalajq( aby cewnik przesunq{ SIQ w kierunku ujscia cewki moczowej (Rys. 5).

5. Przesuwanie cewnika: Gdy koricowka cewnika dotrze do ujscia cewki moczowej, kontynuuj przesuwanie
catej dtugosci cewnika do pecherza moczowego, az do momentu, gdy ztacze Y cewnika dotrze do ujscia cewki
moczowej (Rys. 6).

6. Napetnianie balonu: Napetnij balon tylko po potwierdzeniu przeptywu moczu z kanatu centralnego.
Podfacz strzykawke z 10 ml sterylnej wody do bocznego ramienia zaworu (Rys.7) i powoli napetniaj balon
(Rys.8), upewniajac sie, ze pacjent nie odczuwa bélu podczas napetniania ani po nim. Nastepnie odtacz
strzykawke. Potwierdz, ze mocz nadal ptynie po napetnieniu balonu.

7. Usuniecie prowadnicy: Po napetnieniu balonu ostroznie usuri prowadnice i podtacz zatyczke, aby zamkna¢
kanat prowadnicy (Rys. 9 + 10). Uwaga: po usunieciu prowadnicy ten kanat mozna rowniez uzy¢ do ptukania
pecherza lub pobierania prébek moczu, podczas gdy worek na mocz pozostaje podtaczony do centralnego
kanatu drenazowego cewnika.

8. Pozycjonowanie cewnika: Delikatnie odciagnij cewnik, az balon dotrze do szyi pecherza moczowego.

9. Podtaczenie worka na mocz i urzadzenia stabilizujacego cewnik:

- Podtacz worek na mocz do centralnego kanatu cewnika.

- Zamocuj odpowiednie urzadzenie stabilizujace cewnik wokot ztacza Y cewnika, aby zapobiec jego pociagnieciu
lub przypadkowemu usunieciu, gdy balon jest napetniony.

10. Utylizaja materiatow i dokumentacja procedury: Wyrzu¢ wszystkie uzywane materiaty zgodnie z
protokotem szpitalnym, zdezynfekuj rece i udokumentuj szczegéty procedury zgodnie z polityka szpitalna.

11. Obserwacja pacjenta i instrukgje: Regularnie monitoruj, czy mocz ptynie do worka na mocz, a cewnik

i przewody nie 53 zagiete. Utrzymuj cewnik w czystosci, unikaj ciagniecia i oprézniaj worek, gdy jest w dwdch
trzecich petny, trzymajac go ponizej poziomu pecherza moczowego. Zachecaj pacjenta do odpowiedniego
spozycia ptynéw i natychmiastowego zgtaszania wszelkich objawéw zakazenia, zmniejszonego przeptywu
moczu lub nietypowych objawdw pracownikowi stuzby zdrowia.

Ostrzezenie: Przerwij procedure i poszukaj specjalistycznej pomocy, jesli poczujesz opdr podczas przesuwania
prowadnicy lub cewnika do pecherza moczowego lub jesli prowadnica wielokrotnie wychodzi na zewnatrz przez
ujscie cewki moczowej.

Ostrzezenie: Napetnij balon tylko po potwierdzeniu przeptywu moczu. Przedwczesne napetnienie balonu w
cewce moczowej moze spowodowac powazne obrazenia. Nigdy nie napetniaj balonu, chyba ze masz pewnos¢,
7e cewnik jest prawidtowo umieszczony w pecherzu moczowym. W razie potrzeby uzyj strzykawki do pecherza
do odsysania moczu lub ptukania pecherza albo wykonaj badanie usg, aby potwierdzic pozycje cewnika w
pecherzu moczowym przed napetnieniem balonu.

Procedura usuwania cewnika:

Wyjasnij pacjentowi procedure i zapewnij prywatnos¢. Usuri wszystkie podktadki stabilizujace cewnik lub
urzqdzenle stablllzujqce cewnik. Wykonaj 15-30 sekundowe antyseptyczne mycie rak i zat6z sterylne rekawiczki.
Aby opréznic balon cewnika, delikatnie wprowadz slrzykawkg typu Luer do zaworu cewnika, uzywajac

tylko tyle sity, aby ja pewnie przymocowac. Pozwl, aby ciénienie balonu odepchneto tfok. Jesli oproznianie
jest powolne lub niekompletne, delikatnie zamknij strzykawke i w razie potrzeby uzyj lekkiego odsysania.
Unikaj energicznego odsysania, poniewaz moze to spowodowac zapadniecie sie kanatu wypetniajacego. llos¢
odessanego ptynu moze sie roznic; powtarzajace sie aspiracje moga potwierdzic catkowite opréznienie. W razie
potrzeby popro$ o pomoc zgodnie z protokotem szpitalnym. Gdy balon jest catkowicie oprozniony, delikatnie
usun cewnik, gdy pajent sie rozluzni. Usuri cewnik zgodnie z polityka szpitalng i udokumentuj procedure.

Jesli balon peknie, upewnij sig, Ze wszystkie fragmenty zostaty usuniete. W przypadku watpliwosci skieruj
pacjenta do specjalisty na dalsza ocene.

Glosariusz symboli:

Urethrotech UCD® jest sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Tylko do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac
ponownie. Nie uzywac ponownie zadnego komponentu produktu dostarczonego w tym opakowaniu.

Wyréb medyczny

Numer katalogowy

@ Jednostki na opakowanie

Bez lateksu

Tylko do jednorazowego uzytku

Nie sterylizowaé ponownie

Kod partii / Numer partii
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Urethrotech i UCD sq zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Urethrotech Ltd.
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Pojedyncza sterylna bariera

- dimobilizace.

- Zlep3eni komfortu v péci na kondi Zivota.

Pozadované materialy: Shromézdéte viechny potiebné materidly pro katetrizaci mocové trubice, které
odpovidaji potfebam pacienta, mistnim protokoldm a pokynlim, vcetné:

- Sterilni rouska na pfipravu povrchu zafizeni.

- Sterilni perforovan rouska pro pacienta.

- Antisepticky roztok nebo utérky Castile k ocisténi perinedlni a genitalni oblasti pacienta.

- Sterilni rukavice.

- Stiikacka s lubrikacnim gelem na vodni bzi pro mocovou trubici.

- Dvé stiikacky po 10 ml sterilni vody, nejlépe konektor Luer Lock stfikacky.

-Vak na moc.

- Stabilizacni zafizeni pro katetr.

Pfiprava zafizeni UCD®:

Sterilni pfiprava: Umistéte vechny potfebné materialy pro katetrizaci na sterilni povrch a udrzujte sterilitu pfi
odstrariovani obal.

Pfiprava UCD®:

-Vyjméte UCD® z krabice. Otevfete loupaci sécek a umistéte sterilni vnitini obal obsahujici UCD® na sterilni
povrch, pficemz pfi odstrafiovani obalu zachovavejte sterilitu (obr. 1+2).

- (astecné oteviete vnitini obal az k horizontaIni perforaci, ¢imz odhalite konektor Luer Lock vodiciho dratu
UCD® (viz obr. 3).

Aktivace hydrofilniho vodice: Pripojte stikacku s 10 ml sterilni vody ke konektoru Luer Lock vodiciho drdtu a
proplachnéte vodic 10 ml sterilni vody (obr. 4). Po odstranéni stfikacky ovéite, Ze se vodic hladce pohybuje v
lumenovém kandlu, poté znovu piipojte konektor Luer Lock vodiciho drdtu k jeho bocnimu rameni.

Postup zavedeni UCD®:

1. Pfiprava:

- Vysvétlete pacientovi postup a zajistéte soukromi.

- Umyjte si ruce, véetné pouziti dezinfekéniho prostiedku na ruce, a nasadte si sterilni rukavice.

- Odistéte penis pacienta a perinedlni oblast, pocinaje tstim mocové trubice a smérem ven podle nemocnicniho
protokolu.

2. Umisténi rousky: Umistéte sterilni perforovanou rousku pro katetrizaci na pacienta.

3. Lubrikace mocové trubice: Nasadte si sterilni rukavice a pomalu aplikujte lubrikacni gel do mocové

trubice, pficemZ drZte penis rovné.

4, Zavedeni vodice: Zavedte vodic do narovnané mocové trubice plynulymi a stabilnimi pohyby, coz umozni,

aby byl katetr zatazen smérem k tisti mocové trubice (obr. 5).

5.Postup katetru: Jakmile hrot katetru dosahne Usti mocové trubice, pokracujte v zavadéni celé délky katetru

do mocového méchyfe, dokud Y-spojka katetru nedoséhne tsti mocové trubice (obr. 6).

6. Nafouknuti balénku: Balonek nafukujte pouze po potvrzeni pritoku moci centrdlnim lumenem. Pfipojte

stiikacku s 10 ml sterilni vody k ventilu bocniho ramene (obr. 7) a pomalu nafouknéte balonek (obr. 8), pricemz

se ujistéte, Ze pacient neciti zadnou bolest béhem nebo po nafouknuti baldnku. Poté odpojte stfikacku.

Potvrdte, e mo¢ pokracuje v odtoku po nafouknuti balonku.

7.Vyjmuti vodice: Po nafouknuti balonku opatrné odstraiite vodic a pfipojte zastrcku pro uzavieni kandlu

VDdI(IhD drétu (obr 9+ 10). Pozndmka: Po vyjmutivodi(l'ho drétu Ize tento kandl pouzit pro irigaci mocového

i zachovani pfipojeni vaku na moc k centrélnimu drendznimu kandlu katetru.

éni katetru: Jemné vytédhnéte katetr, dokud balének nedoséhne krcku mocového méchyie.

ojte vak na moc a stabilizani zafizeni pro katetr:

- Pripojte vak na moc k centralnimu lumen katetru.

- Pfipevnéte vhodné stabilizacni zafizeni pro katetr kolem Y-spojky katetru, aby se zabranilo tahu nebo

néhodnému odstranéni pfi nafouknuti balonku.

10. Likvidace materialii a dokumentace postupu Veskere pouzité matenaly zlikvidujte podle

nemocnicniho protokolu, dezinfikujte si ruce a drobnosti postupu podle nemocnicni polmky

11. Sledovani pacienta a pokyny Pravidelné sledujte, 2da mot tece do vaku katetru a katetr a trubky nejsou

zakroucené. Udrzujte katetr cisty, vyvarujte se tahu a vyprazdiujte vak, kdyz je zhruba z 2/3 plny, pficemz vak

musi byt nize nez mocovy méchyr. Povzbuzujte pacienta k dostatecnému prijmu tekutin a pozddejte ho, aby

okamyité hidsil jakékoli znamky infekce, snizeny pritok moci nebo neobvyklé piiznaky svému poskytovateli

zdravotni péce.

Varovani: Pokud béhem zavadéni vodiciho dratu nebo katetru do mocového méchyfe pocitite odpor, preruste
postup a vyhledejte odbornou pomoc. Pokud se vodic opakované vraci zpét a objevuje se v tisti mocové trubice,
postup by mél byt prerusen a mél by byt zajistén odborny Iékaf pro dalsi vySeteni a o3etfeni.

Varovani: Nafukujte balének pouze po potvrzeni priitoku moci. Predcasné nafouknuti balonku v mocové
trubici miZe zpisobit vazné zranéni. Nikdy nafukujte baldnek, pokud si nejste jisti, Ze je katetr spravné umistén
v mocovém mechyfi. V pripadé potreby pouzijte injekéni stfikacku k odséti moci nebo vyplachnuti mocového
méchyie nebo pouzijte ultrazvuk k potvrzeni polohy katetru v mocovém méchyfi pred nafouknutim baldnku.

Postup pfi odstranéni katetru:

Vysvétlete pacientovi postup a zajistéte soukromi. Odstrarite v3echny fixacni podlozky katetru nebo
stabilizacni zafizenf katetru. Provedte antiseptické myti rukou po dobu 15-30 sekund a nasadte si sterilni
rukavice. K vyprazdnéni balénku katetru jemné vlozte konektor Luer stfikacky do ventilu katetru, pouijte
pouze tolik sily, aby byla bezpe¢né piiipevnéna. Nechte tlak balénku zatlacit pist zpét. Pokud je vyprdzdnéni
pomalé nebo netipné, jemné uzavrete stfikacku a v piipadé potteby pouZijte lehké odsavani. Vyvarujte se
energického odsavani, protoze by mohlo dojit k zapadnuti inflacniho lumen. Mnozstvi odsété tekutiny se
miize lisit; opakované aspirace mohou potvrdit tipIné vyprazdnéni. Pokud je to nutné, vyhledejte pomoc podle
nemocnicniho protokolu. Po tpiném vyprazdnéni balonku vyjméte katetr pomalym a jemnym tahem, zatimco
se pacient uvolni. Zlikvidujte katetr podle nemocni¢ni politiky a dokumentujte postup.

Pokud baldnek praskne, ujistéte se, Ze byly odstranény viechny fragmenty. Pokud méte pochybnosti, pedejte
pacienta specialistovi k dalSimu vy3etieni.

Slovnik symbolii:

Urethrotech UCD® je sterilizovén oxidem etylénu. Pouze pro jednordzové pouZiti. NepouZivejte znovu.
Neopétovné sterilizujte Zadnou souést produktu obsazenou v tomto baleni.
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Urethrotech a UCD jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Urethrotech Ltd.

, s vynimkou pripadov, ked je to vyslavne uvedené. Popisy alebo Specifikacie v tlaceny(h materidloch
spoIoEnosn Urethrotech, vratane tejto publikdcie, st urcené vylucne na vseobecny opis vyrobku v case vyroby

a nepredstavuju ziadne vyslovné zruky. Spolocnost Urethrotech nenesie zodpovednost za ziadne priame,
néhodné alebo nasledné skody vyplyvajtice z opatovného poutitia katétra alebo vodiaceho drotu.

Pozadované materialy a prlprava

Vysetrenie pacienta: Uistite sa, 7e pacient splia usmernenia (DC tykajtice sa vhodnych indikdcii na pouzitie
trvalého katétra:

- Akiitna retencia mocu alebo obstrukcia vytoku z mocového mechdra.

- Potreba presného merania objemu mocu.

- Poutitie pri vybranych chirurgickych zakrokoch.

- Pomoc pri hojent otvorenych sakrélnych alebo perinedlnych rén.

- Prolongovand imobilizacia.

- Na zlepsenie pohodlia v termindlnej starostlivosti.

Pozadované materialy: Zabezpecte vietky potrebné materidly na katetrizciu mocovej trubice, ktoré
zodpovedajti potrebdm pacienta, miestnym protokolom a smerniciam, vrétane:

- sterilnej prikryvky na pripravu zariadenia,

- sterilnej perforovanej prikryvky pre pacienta,

- antiseptického roztoku alebo obrtiskov s obsahom mydla Castile na ocistenie periuretrélnej a genitalnej oblasti
pacienta,

- sterilnych rukavic,

- striekacky s lubrikacnym gélom na baze vody,

- dvoch striekaciek s 10 ml sterilnej vody, najlepsie typu luer-tip,

- mocového zberného vaku,

- stabilizacného zariadenia katétra.

Priprava UCD®:

Sterilnd priprava: Polozte vietky potrebné katetrizacné materialy na sterilny povrch a pocas rozbalovania
udrzujte sterilitu.

Priprava UCD®:

-Vyberte UCD® z balenia. Otvorte obal a umiestnite sterilny vniitorny obal obsahujtici UCD® na sterilny povrch,
pricom zachovajte sterilitu pri rozbalovani (obr. 1+ 2).

- Ciastoéne otvorte vniitorny obal po horizontélnej perforacii, aby ste odkryli vodiaci drot UCD® (pozri obr. 3).
Aktivacia hydrofilného vodiaceho drdtu: Pripojte striekacku s 10 ml sterilnej vody k vodiacemu drotu a
preplachnite vodiaci drot s 10 ml sterilnej vody (obr. 4). Po odstraneni striekacky skontrolujte, i sa vodiaci drét
volhe pohybuje v kandli vodiaceho drétu, potom opét pripojte vodiaci drdt k bocnému ramenu.

Postup zavedenia UCD®:

1. Priprava:

- Vysvetlite postup pacientovi a zabezpecte sukromie.

- Umyte si ruky, vrétane poufitia dezinfekcie na ruky, a nasadte si sterilné rukavice.

- Ocistite penis a periuretralnu oblast pacienta, zacnite pri vonkajsom otvore mocovej trubice a postupujte
smerom von podla nemocnicného protokolu.

2. Umiestnenie prikryvky: Umiestnite sterilnd perforovand prikryvku na pacienta.

3. Lubrikéacia mocovej trubice: Nasadte si sterilné rukavice a pomaly naneste lubrikacny gél do mocovej

trubice pri drZani penisu vo vzpriamenej polohe.

4. Zavedenie vodiaceho drotu: Viozte vodiaci drot do narovnanej mocovej trubice plynulymi a rovnomernymi

pohybmi, pricom katéter sa taha smerom k vonkajsiemu otvoru mocovej trubice (obr. 5).

5. Postup katétra: Ked'sa picka katétra dostane k vonkajsiemu otvoru mocovej trubice, pokracujte v

zavddzani celej dizky katétra do mocového mechtira, az kym Y-spoj katétra nedosiahne vonkajsi otvor mocovej

trubice (obr. 6).

6. Nafiiknutie baldnika: Nafiknite balonik az po potvrdeni prietoku mocu zo stredného limenu. Pripojte

striekacku s 10 ml sterilnej vody k bocnému ventilu (obr. 7) a baldnik pomaly nafiiknite (obr. 8), pricom

zabezpecte, aby pacient pocas nafiiknutia baldnika necitil bolest a ani po iom. Potom striekacku odpojte.

Potvrdte pokracujuici prietok mocu po nafdknuti balénika.

7. Odstranenie vodiaceho drétu: Po nafiknuti baldnika opatrne odstraiite vodiaci drdt a pripojte ztku na

uzavretie kanla vodiaceho drétu (obr. 9 + 10). Poznamka: Po odstraneni vodiaceho drdtu sa tento kanal moze

pouzit na preplachovanie mocového mechira alebo odber vzoriek mocu.

8. Umiestnenie katétra: Jemne zatiahnite katéter, kym balonik nedosiahne krcéok mocového mechiira.

9. Pripojenie zberného vaku a stabilizacia katétra:

- Pripojte zberny vak k strednému limenu katétra.

- Upevnite stabilizatné zariadenie katétra okolo Y-spoja katétra, aby sa zabranilo tahaniu alebo ndhodnému

odstraneniu pri nafiknutom baloniku.

10. Likvidacia materialova dokumentatla. Vsetky pouzne matenaly zlikvidujte podla nemocnicného

protokolu, vykonajte hygienu rik a d zakroku podla nemocnicnych

pravidiel.

11. Monitorovanie pacienta a pokyny: Pravidelne kontrolujte, ¢i mo¢ pridi do zberného vaku a ¢i katéter

ani hadicka nie st prekriitené. Udrzujte katéter Cisty, zabraite jeho tahaniu a vyprazdiiujte zberny vak, ked'je

naplneny do dvoch tretin, pricom ho udrziavajte nizsie ako trovert mocového mechdra. Povzbudte pa(ienta aby

2vysil prijem tekutin a aby okamzne hidsil akekol\/ek znamky infekcie, znizeny prietok mocu alebo nezvycajné

priznaky svojmu p

Varovanie: Zastavte zakrok a vyhladajte odbornti pomoc, ak pocas zavadzania vodiaceho drétu alebo katétra
citite odpor alebo ak sa vodiaci drot opakovane vracia a vychadza z vonkajsieho otvoru mocovej trubice.

Varovanie: Naftiknite baldnik az po potvrdeni prietoku mocu. Predcasné nafiknutie balonika v motove;

i, az UCD®-t teljesen el kell tavolitani. Az UCD® tdlzott csavardsa higycsdsériilést okozhat. Ha az
UCD® katétercsd erdsen meghajlik, az egész UCD® eszkozt (vezetdszal-katéter egységet) el kell tévolitani. Ha
béarmilyen hiigycsévérzés jelentkezik a katéterezés eldtt vagy utdn, szakorvos segitségét kell kérni.

Atartds katéterekkel kapcsolatos mellékhatdsok kozé tartozik a katéter ballonja dltal okozott hdlyagirritécio,

De daca se intampina o rezistentd puternica la nivel uretral in timpul introducerii ghidajului sau
cateterului, procedura trebuie opritd, iar cauza rezistentei trebuie determinata inainte de a continua. In cazul
in care cauza rezistentei nu poate fi identificata, UCD® trebuie indepartat complet. Rasucirea excesivé a UCD®
poate provoca leziuni uretrale. In cazul in care cateterul UCD® devine excesiv indoit, intrequl dispozitiv UCD®
(unitatea ghidaj-cateter) trebuie indepartat. Daca apare sangerare uretrald inainte sau dupa cateterizare,
trebuie solicitat ajutor de la un specialist.

Evenimente adverse asociate cu cateterele permanente includ iritatia vezicii urinare din cauza balonului
cateterului, durere, infectii ale tractului urinar, séngerare, calcificare si formarea de pietre. 0 valva a balonului
care se scurge poate duce la dezumflarea balonului si migrarea cateterului.

Dedli bilitatii pnvmd garantia si limitarea remedierii: Nu exista nicio garantie expresa

fajdalom, hiigyiti fertdzés, vérzés, meszesedés és kkép Aszivargo paballon ésa
katéter elmozduldst okozhatja.
Jotallas kizarasa és jogorvoslati Urett h dltal a jelen kiadva leirt termékekre
nincs klfejezen vagy hallgatélagos jotallas, beleértve az eladhatosagra vagy adott célra valo alkalmassagra

6lagos garancidt. Az Urethrotech ények kozatt nem vallal f é

kozvetlen, kbzvetett vagy kivetkezményes karoken kivéve, ha azt klfejezenen jogszabalyok irjak eld.
Semmilyen személy nem jogosult kdtel vallalni ezen kijel | vagy jotallassal kapcsolatban,
kivéve, ha azt kifejezetten meghatarozték. Az Urethrotech nyomtatott anyagaiban, kdztiik a jelen kiadvényban
szerepld leirasok vagy specifikéciok kizarolag a termék gyartaskori dllapoténak altalénos leirdséra szolgalnak,

sau implicita, inclusiv fara limitare, nicio garantie implicita de comercializare sau de adecvare pentru un anumit
scop, pentru produsele Urethrotech descrise in aceasta publicatie. in nicio circumstant, Urethrotech nu va fi
raspunzatoare pentru daune directe, incidentale sau consecutive, cu exceptia celor prevazute in mod expres de
legea specifica. Nicio persoand nu are autoritatea de a supune aceste produse obligatiilor prin vreo reprezentare
sau garantie, cu exceptia celor specific mentionate. Descrierile sau specificatiile din materialele tiparite de
Urethrotech, inclusiv aceasta publicatie, sunt destinate exclusiv sa descrie in general produsul la momentul
fabricatiei si nu constituie garantii exprese. Urethrotech nu va fi responsabila pentru niciun fel de daune directe,
incidentale sau pe cale de consecinta rezultate din reutilizarea cateterului sau ghidajului.

necesare si pregatire:

és nem képeznek kifejezett jotalldst. Az Urethrotech nem vallal a katéter vagy a vezetdszdl
tjrafelhasznélasabol eredd kozvetlen, kizvetett vagy kavetkezményes karokért.

Sziikséges anyagok és el6késziiletek:

Betegek értékelése: Gydzdjon meg arrl, hogy a betegnél fennallnak a tartds huigycs-katéter
alkalmazésanak CDCirdnyelvei szerinti megfelel indikaciok:

- Akuthelel -visszatartds vagy holyagklmenell obstrukclo

- Avi iség pontos mérésé

- Sziikségesség adott sebészeti eljarasok részeként.

- Segitség nydjtasa a nyitott keresztcsonti vagy perinealis sebek gydgyuldshoz.

- Hosszan tartd immobilizacié.

- Komfort javitésa életvégi ellétasban.

Sziikséges anyagok: Készitse dssze a hgycsd-katéterezéshez sziikséges dsszes anyagot a beteg igényeinek, a
helyi protokolloknak és az iranyelveknek megfelelden, beleértve:

- Steril takard az eszkoz eldkészitési feliiletéhez.

- Steril perforalt takard a beteg szamara.

- Fertdtlenitd oldat vagy Castile szappanos toi
tisztitasahoz.

- Steril kesztyik.

- Fecskenda vizalap hiigycsé-sikositd géllel.

- Két 10 ml-es steril vizes fecskendd, lehetéleg Luer-tds fecskenddk.

- Vizeletgy(jtd zsak.

- Katéterstabilizalo eszkoz.

Az UCD® eldkészitése:

Steril el6készités: Helyezze az dsszes sziikséges katéterezési anyagot steril feliletre, és tartsa fenn a sterilitdst a
csomagolds eltdvolitasa kozben.

UCD® eldkészité:

-Vegye ki az UCD®-t a dobozhol. Nyissa fel a széthtizhatd tasakot, és helyezze az UCD®-t tartalmazo steril bels
zsakot steril feliletre, a csomagolds eltavolitasa kozben mindvégig fenntartva a sterilitést (1. + 2. dbra).

- Részben nyissa szét a bels6 zsakot a vizszintes perfordcidig, feltérva az UCD® vezet6szal Luer-lock csatlakozdjét
(3.dbra).

Ahidrofil vezetdszal aktivalasa: Csatlakoztasson egy 10 ml-es steril vizes fecskenddt a vezetdszal Luer-lock
csatlakozojahoz, és oblitse at a vezetdszalat 10 ml steril wzzel (4 abra). A fecskendo eltdvolitdsa utin
ellendrizze, hogy a vezetdszal gond nélkiil mozog-e a vezetdszal ¢ majd ¢ visszaa
Luer-lock-ot az oldalsé karhoz.

UCD® behelyezési eljaras:
1. Elokésziiletek:

- Magyarézza el a betegnek az eljrast, és biztositsa a maganszférat.

- Mosson kezet, hasznaljon kezfenotlenlmt és vegyen fel steril keszty(iket.
- Tisztitsa meg a beteg hil jétés teriiletét a hiigycso
protokollnak megfelelden.

2. Helyezze el a kendét: Helyezze a steril, katéterezéshez perforalt kenddt a paciensre..

3. Ahuigycsd sikositasa: Vegyen fel steril kesztyiket, és lassan juttasson sikositd gélt a higycsbe, mikézben
egyenesen tartja a himvesszot.
4.A Gszal b é

16k a beteg peri € genitalis

0l kifelé haladva, a krhazi

Vezesse bea Gszdlat az tartott higycsdbe sima, egyenletes
mozdulatokkal, lehetdvé téve, hogy a katéter a higycsdnyilas felé haladjon (5. dbra).

5. A katéter tovabbvezetése: Miutdn a kaleter hegye elérte a hugycsonyilast, folytassa a katéter teljes
hosszénak a hélyagba torténd tova , amig a katéter Y-csatlakozoja el nem éri a higycsnyilast (6.
dbra).

6. Ballon felftijasa: (sak azutdn fijja fel a ballont, hogy ellendrizte a vizelet dramldsat a kozponti lumenbdl.
Csatlakoztasson egy 10 ml-es steril vizes fecskenddt a szelep oldalsé karjéhoz (7. dbra), és lassan fjja fel a
ballont (8. &bra), ligyelve arra, hogy a beteg ne érezzen fajdalmat a ballon felfdjasa kozben vagy utan. Ezutan
valassza le a fecskenddt. Ellendrizze, hogy a ballon felfdjdsa utén is folytatodik-e a vizeletéramlas.

7. Avezetoszal eltavolltasa. Mlutan aballont feIfUJta ovatosan tavolitsa el a vezemszalat és helyezze be a
dugot a vezetdszal ¢ ahoz (9 + 10. abra). Megj; és: a vezetdszal el itdsa utdn ezt a
csatorndt hasznélhatja a hélyag oblitésére vagy vizeletminta vételére is.

8. A katéter pozicionalasa: Finoman hizza vissza a katétert, amig a ballon el nem éri a holyagnyakat.

9. Vizeletgyiijtd zsak és katéter stabilizalo eszkoz rogzitése:

- Csatlakoztassa a vizeletgyjtd zsakot a katéter kzponti lumenéhez.
- Rogzitsen megfeleld katéterstabilizalo eszkozt a katéter Y-csatlak
vagy Véletlen eltavolitst, amig a ballon fel van fdjva.
10. Anyagok ar itasa és az eljaras dok Dobja ki az dsszes felhaszndlt anyagot a
korhazi protokoll szerint, hajtsa végre a kézhigiénét és dokumentélja az eljéras részleteit a krhazi szabélyok
szerint.

11. Betegek ,’, és utasita il hogy a vizelet dramlik-e a gyu;tozsakba
és hogy a katéter és a csovek ne Iegyenek elcsavarodva. Tartsa tisztdn a katétert, keriilje a hizast, és

iritse ki a zsakot amikor kétharmad részig megtelik, a zsakot a hélyag szintje alatt tartva. Osztonozze a

a hiizést

ja koriil, hogy

trubici moze sposobn vézne poranenie. Nikdy balonik nenafukujte, ak si nie ste isti spravnym
baldnika v mocovom mechiire. V pripade potreby pouZite striekacku na vyprdzdnenie mocového mechiira, jeho
preplachnutie alebo ultrazvuk na potvrdenie polohy katétra v mocovom mechdire pred nafiiknutim balénika..

Odstranenie katétra:
Vysvetlite postup pacientovi a zabezpecte siikromie. Odstraiite vietky upeviiovacie zariadenia katétra. Vykonajte
15-30-sekundové antiseptické umyvanie rik a nasadte si sterilné rukavice.

Na vyfiknutie baldnika katétra jemne zasurite luer-slip striekacku do ventilu katétra, pouzivajiic len tolko sily,
aby sa pripevnila. Nechajte tlak baldnika vytlacit piest. Ak je vyfuknutie pomalé alebo netipIné, jemne znovu
zatvorte striekacku a v pripade potreby pouzite [ahké odsévanie. Vyhnite sa energickému odsdvaniu, ktoré by
mohlo spdsobit kolaps limenu. MnoZstvo odsatého roztoku sa moze Iisit; opakované odsavanie moze potvrdit
tipIné vyfiiknutie. V' pripade potreby vyhladajte pomoc podla nemocni¢ného protokolu. Ked'je baldnik iplne
vyfiiknuty, odstraite katéter pomaly a jemne, pricom pacient musi byt uvolneny. Katéter zlikvidujte podla
nemocnicnych predpisov a dokumentujte zakrok.

Ak baldnik praskne, uistite sa, Ze st odstranené vSetky fragmenty. Ak si nie ste isti, odporute pacienta na dalsie
vysetrenie odbornikovi.

Vysvetlenie symbolov:
Urett h UCD® je sterili lynom etylénoxidu. Iba na

é poutzitie. Opatovne n

gfeleld folyadékbevitelt, és kérje meg a beteget, hogy haladéktalanul jelezze az esetleges fertdzés jeleit, a
wzelelaramlas csokkenését vagy a szokatlan tiineteket a kezelGorvosénak.
Figyelmeztetés: Allitsa le az eljarast, és kérjen segitségét, ha ellendlldst érez a dszdl vagy a
katéter bevezetése soran, vagy ha a vezetdszal ismételten visszahajlik és kilép a hugycsonyilasnal.

Figyell Csal utdn fdjja fel a ballont. A ballon korai felfdjasa a
hiigycsoben sulyos seruleseket okozhat. Soha ne fuJJa fel a ballont, hacsak nem biztos abban, hogy a katéter
helyesen van elhelyezve a hélyagban. Sziikség esetén hasznaljon hélyagfecskenddt a vizelet leszivaséra vagy a
holyag atoblitésére, vagy a ballon felfujsa eltt végezzen ultrahangvizsgalatot a katéter holyagbeli helyzetének
ellendrzéséhez.

A katéter eltavolitasanak eljarasa: Magyarazza el az eljérast a betegnek, és biztositsa a maganszférat.
Tavolitsa el a katéter minden rogzitését. Végezzen 15-30 masodperces fertétlenitést a kezeken, és vegyen fel
steril keszty(t.

Akatéterballon leeresztéséhez dvatosan helyezzen egy Luer-slip fecskenddt a katéter szelepébe, csak annyi
nyomast alkalmazva, hogy az biztosan rdgziiljon. Hagyja, hogy a ballon nyomsa visszatolja a dugattyit. Ha
aleeresztés lassti vagy nem teljes, Gvatosan zarja vissza a fecskenddt, és sziikség esetén alkalmazzon enyhe
leszivast. Keriilje az erotel]es Ieszwasl merteza lumen osszeeseset okozhatja. A leszivott folyadék mennyisége
véltozhat; ismételt leszi heti a teljes | Sziikséq esetén kérjen segltsegeta kérhézi
protokoll szerint. Amikor a ballon teljesen leereszt, lasst, 6vatos hiizdssal tavolitsa el a katétert tgy, hogy
kozben a beteg ellazul. Artalmatianitsa a katétert a korhézi iranyelvek szerint, és dokumentalja az eljarast.

Ha a ballon megreped, gy6zddjon meg arrdl, hogy az sszes toredék eltavolitasra keriil. Ha bizonytalan, irdnyitsa
a beteget szakorvoshoz tovabbi vizsgdlatra.
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AUrethrotech és az UCD a Urethrotech Ltd. bejegyzett védjegyei.

O&

Egyszeres steril gat

Evaluarea pacientului: Confirmati ca pacientul respecta ghidurile CDC pentru indicatiile corespunzétoare
pentru utilizarea unui cateter uretral permanent:

- Retentie urinara acuta sau obstructie a cii de iesire a vezicii urinare.

- Necesitatea masurarii precise a debitului urinar.

- Utilizare in proceduri chirurgicale selectate.

- Asistentd in vindecarea ranilor deschise sacrate sau perineale.

- Imobilizare prelungita.

- Imbunétatirea confortului in ingrijirea la sfarsitul vietji.

Materiale necesare:

Adunati toate materialele necesare pentru cateterizarea uretrald, conform nevoilor pacientului, protocoalelor
si ghidurilor locale, inclusiv:

- Drapaj steril pentru suprafata de pregatire a dispozitivului.

- Drapayj steril pentru pacient.

- Solutie antiseptica sau servetele cu sapun Castile pentru curatarea zonei periuretrale si genitale a pacientului.
- Manusi sterile.

- Seringd cu gel lubrifiant uretral pe baza de apa.

- Doud seringi de 10 ml de apa sterild, de preferintd seringi cu varf luer.

- BSac de drenaj urinar.

- Dispozitiv de stabilizare a cateterului.

Pregatirea pe banca a UCD®

Configuratie sterila: Plasati toate materialele necesare pentru cateterizare pe o suprafata sterild, mentinand
sterilitatea in timpul deschiderii ambalajului.

Pregatirea UCD®:

- Scoateti UCD® din cutie. Deschideti punga detasabila si plasati punga interioard sterila care contine UCD® pe o
suprafata sterila, mentinand sterilitatea in timpul deschiderii ambalajului (Fig. 1+ 2).

- Deschlden partial punga interioara pand la perforatia orizontald, expunand conectorul luer-lock al ghidaj

Benzer sekilde, kilavuz tel veya kateteri yerlestirirken giicli iretral direng le karsilasilirsa, prosediir durdurulmali
ve direng sebebi belirlenmeden devam edilmemelidir. Direncin sebebi belirlenemezse, UCD® tamamen
cikanimalidir. UCD®"nin agin donmesi diretral hasara neden olablllr UCD® kateter safti ciddi sekilde bukulurse,
tiim UCD® cihazi (kilavuz tel-kateter iinitesi) geri gek Uretral k oncesi veya

herhangi bir iiretral kanama meydana gelirse, uzman yardimi alinmalidir.

Kalici kateterlerle liskili yan etkiler arasinda kateter balonundan kaynaklanan mesane tahrisi, agr, idrar yolu
enfeksiyonu, kanama, kabuklanma ve tas olusumu bulunur. Sizdiran bir balon valfi, balonun sénmesine ve
kateterin yer degistirmesine yol acabilir.

Garanti Feragatnamesi ve Carelerin Sinirlandinimasi: Bu yayinda agiklanan Urethrotech diriinleri ile
ilgili olarak, belirli bir amag icin satilabilirlik veya uygunluk konusunda zimni garanti dahil olmak iizere agik
veya zimni hicbir garanti yoktur. Urethrotech, yalnizca belirli yasa ile acikca saglananlar disinda, dogrudan,
dolayl veya sonug olarak ortaya ¢ikan herhangi bir zarardan sorumlu olmayacaktir. Urethrotech’in yazili
materyallerinde, bu yayin da dahil olmak iizere, yapilan agiklamalar veya ozellikler, yalnizca iiriiniin dretim
anindaki genel bir tanimini yapmak amaciyla verilmis olup, acik bir garanti teskil etmez. Urethrotech, kateter
veya kilavuz telin yeniden kullanilmasindan kaynaklanan dogrudan, dolayli veya sonug olarak ortaya gikan
herhangi bir zarardan sorumlu olmayacaktir.

Gerekli Malzemeler ve Hazirlik:

Hasta Degerlendirmesi: Hastanin, kalici iiretral kateter kullanimi igin uygun endikasyonlar konusunda CDC
kilavuzlarina uydugundan emin olun:

- Akut idrar retansiyonu veya mesane ¢ikis tikanikhig.

- Dogru idrar gikist 6l¢iimlerine duyulan ihtiyac.

- Seqili cerrahi prosediirlerde kullanim.

- Agik sakral veya perineal yaralarin iyilesmesine yardim.

- Uzun siireli immobilizasyon

- Yasam sonu bakiminda rahathigin artinimasi.

Gerekli Malzemeler: Hastanin ihtiyaclarina, yerel protokollere ve kilavuzlara uygun olarak iiretral
kateterizasyon icin gerekli tiim malzemeleri toplayin:

- Gihaz hazirlik yiizeyi igin steril ortii.

- Hasta icin steril delikli ortii

- Hastanin periiiretral ve genital bolgesini temizlemek icin antiseptik soliisyon veya Castile sabunlu mendil.
- Steril eldivenler.

- Subazlr iiretral kayganlastinici jel ieren sinnga.

- Tercihen luer-tip sinngalar olan iki adet 10 cc steril su sinngasi.

- Idrar drenaj torbasl.

- Kateter sabitleme cihaz1.

UCD®nin Tezgah Hazirhgr:

Steril Kurulum: Tiim gerekli kateterizasyon malzemelerini steril bir yiizeye yerlestirin ve ambalaji ¢ikarirken
steriliteyi koruyun.

UCD® Hazirhg:

- UCD®yi kutusundan cikarin. Steril posedi ain ve steril ic kilifi UCD® ile steril bir yiizeye birakin, ambalaji
cikanrken steriliteyi koruyun (Sekil 1+2).

- I kilifi yatay perforasyona kadar kismen agin, UCD®'nin kilavuz tel luer kilidini agiga gikarin (bkz. Sekil 3).
Hidrofilik Kilavuz Telin Aktivasyonu: Kilavuz telin hidrofilik kaplamasini aktive etmek icin kilavuz tel luer kilidine
10 ccsteril su sinngast baglayin ve kilavuz teli 10 ml steril su ile yikayin (Sekil 4). Sinngayr gikardiktan sonra,
kilavuz telin kilavuz tel kanalinda diizgiin hareket ettigini test edin, ardindan kilavuz tel luer kilidinin yan koluna
tekrar takin.

UCD® Yerlestirme P -

UCD® (Fig

Amvarea ghlda ului hidrofilic: Atasati o seringa de 10 ml de apa sterila la conectorul luer-lock al ghldajulul si
spalati ghidajul cu 10 ml de apd sterild (Fig. 4). Dupad indepértarea seringii, verificati daca ghidajul se misca lin
in lumenul sau, apoi reatasati conectorul luer-lock la bratul lateral al ghidajului.

Procedura de Inserare a UCD®:
1. Pregatirea:
- Explicati procedura pacientului si asigurati intimitatea acestuia.
- Spalati-va méinile, inclusiv cu dezinfectant de maini, si puneti manusi sterile.
- Curatati penisul pacientului i zona periuretrala, mcepand dela meatusul uretral si lucrand spre exterior,
conform protocolului spltalulm
2. Pozitionarea drapajului: Plasati drapajul steril pentru cateterizare pe pacient.
3. Lubrifierea uretrei: Purtati manusi sterile si aplicati incet gelul lubrifiant in uretra, mentinand penisul
drept.
4. Introducerea ghidajului: Introduceti ghidajul in uretra cu miscari netede si constante, permitand
cateterului sa urmeze directia spre meatusul uretral (Fig. 5).
5. Avansarea cateterului: Odaté ce virful cateterului ajunge la meatul uretral, continuati s& avansati intreaga
lungime a cateterului in vezica pana cand amboul in forma de Y al cateterului ajunge la meatul uretral (Fig. 6).
6. Umflarea balonului: Umflati balonul doar dupa ce ati confirmat fluxul de urina din lumenul central. Atasati
oseringd cu 10 ml de apa steril a bratul lateral al valvei (Fig. 7) si umflati incet balonul (Fig. 8), asigurandu-va
ca pacientul nu simte nicio durere in timpul sau dupa umflarea balonului. Apoi deconectati seringa. Confirmati
cé fluxul de urind continué dupa umflarea balonului.
7. Indepirtarea ghidajului: Dupa umflarea balonului, indepértati cu grija ghidajul si atasati dopul pentru
ainchide canalul ghidajului (Fig. 9+ 10). Nota: Dupa indepartarea ghidajului, acest canal poate fi utilizat si
pentru irigarea vezicii sau prelevarea de probe de urina.
8. Pozitionarea cateterului: Relragetl usor caleterul pana cand balonul ajunge la colul vezmal
9. Atasarea unui sac de drenaj urinar si a unui d itivde
(onecta;l un sac de drenaj urinar la lumenul central al cateterului
- Asigurati un dispozitiv de stabilizare adecvat in jurul amboului in formé de Y al cateterului pentru a preveni
tractiunea sau |ndepartarea a(clden(ala in timp ce balonul este umflat.
10. Eliminarea iz Eliminati toate folosite conform
protocolului spitalului, efectuati igiena méinilor si documenlatl detaliile| proceduru conform politicii spnalulul
11. Observarea Pacientului si Instructiuni: Monltonzan regulat daca urina curge in sacul de drenaj si daca
nu se observa pliuri la nivelul cateterului si tubulaturii. Pastra';l cateterul curat, evitati tragerea de acesta si goliti
sacul cand este doua treimi plin, mentlnandu 1sub nivelul vezicii. Incurajati pa(lemul 53 consume suficiente
lichide si sd raporteze prompt orice semn de infectie, scaderea fluxului urinar sau simptome neobisnuite unui
profesionist medical.

Avertismente: Opriti procedura i solicitati ajutorul unui specialist daca simtiti rezistenta in timp ce avansati
ghidajul sau cateterul in vezica sau daca ghidajul se bucleaza repetat si iese la nivelul meatului uretral.

Avertismente: Umflati balonul numai dupa confirmarea fluxului de urind. Umflarea prematura a balonului in
uretrd poate cauza leziuni grave. Nu umflati niciodata balonul decat daca sunteti sigur ¢ ati pozitionat cateterul
corect in vezica. Dacd este necesar, folositi o seringa pentru a aspira sau spala vezica sau o ecografie pentru a
confirma pozitia cateterului in vezica inainte de a umfla balonul.

Procedura de indepartare a cateterul R
Explicati procedura pacientului si asigurati intimitatea acestuia. Indepartati orice dispozitiv de fixare sau
stabilizare a cateterului. Efectuati un spalat antiseptic al méinilor de 15-30 secunde si puneti manusi sterile.

Pentru a dezumfla balonul cateterului, introduceti usor o seringa cu varf luer-slip in valva cateterului, aplicand
doar suficientd presiune pentru a o securiza. Permiteti presiunii balonului sa impinga pistonul inapoi. Daca
dezumflarea este lentd sau incompletd, sigilati usor seringa si utilizati o aspiratie usoara, daca este necesar.
Evitati o aspiratie viguroasd, care ar putea colapsa lumenul de umflare. Cantitatea de lichid aspirat poate
varia; aspiratii repetate pot confirma dezumflarea completd. Daca este necesar, solicitati asistenta conform
protocolului spitalului. Odata ce balonul este complet dezumflat, indepartati cateterul cu tractiune usoara, pe
masura ce pacientul se relaxeaza. Eliminati cateterul conform politicii spitalului si documentati procedura.

Daca balonul se rupe, asigurati-va c toate fragmentele sunt indepartate. Daca aveti dubii, trimiteti pacientul la
un specialist pentru evaluare suplimentara.

Glosar de simboluri:

Urethrotech UCD® este sterilizat cu gaz oxid de etilend. Doar pentru o singura utilizare. Nu resterilizati. Nu
reutilizati nicio componenta a produsului furnizata in acest ambalaj.

@ Fara latex Dispozitiv medical

Numai pentru o singura utilizare Numér de catalog

@ Unitéti per ambalaj

Nu resterilizati

@ Nu utilizati daca ambalajul este
N

Rx only Numai pe baza de reteta

Tara de fabricatie
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Bariera sterila unica

1. Hazirlik:
- Islemi hastaya aciklayin ve mahremiyetin saglandigindan emin olun.
- Ellerinizi yikayin, el dezenfektani kullanin ve steril eldiven giyin.
- Hastanin penisini ve periiiretral bdlgesini temizleyin, hastane p
baglayarak dig klsma dogru gal|§|n
2. Ortiiniin Steril delikli k ortiisiinii hastanin iizerine yerletirin.
3. Uretrayi Kayganla§tlrma Steril eldivenleri giyin ve penisi diiz tutarak iiretraya yavasca kayganlastinc
jel uygulayin.
4. Kilavuz Telin Ye iz Kilavuz teli diizlestirilmis Giretraya, sabit ve diizgiin hareketlerle yerlestirin ve
kateterin Giretral aglkllga dogru cekilmesine izin verin (ekil 5).
5. Kateteri ilerletme: Kateter ucu iiretral agikliga ulastiginda, kateterin tamamini mesaneye kadar
ilerletmeye devam edin. Kateterin Y-baglanti hub' iiretral agikliga ulastiginda (Sekil 6), mesaneye dogru
ilerletmeyi siirdiiriin.
6. Balon Siirme: [drar akisinin merkezi limenden geldiginden emin olduktan sonra balonu sisirin. Vananin
yan koluna 10 ml steril su igeren bir sinnga baglayin (Sekil 7) ve balonu yavasca sisirin (Sekil 8), hastanin balon
sisirilirken veya sonrasinda agn hissetmediginden emin olun. Daha sonra siringayi cikarin. Balon sisirildikten
sonra idrar akisinin devam ettiginden emin olun.
7. Kilavuz Telin Cikarilmasi: Balon sisirildikten sonra kilavuz teli dikkatlice gikarin ve kilavuz tel kanalini
kapatmak igin tipayi takn (Sekil 9 + 10). Not: Kilavuz tel cilkanildiktan sonra bu kanal, idrar torbasi kateterin
merkezi drenaj kanalina bagli kalirken mesane irrigasyonu veya idrar dreginin alinmast iin kullanilabilir.
8. Kateterin Konumlandinlmasi: Balon mesane boynuna ulasana kadar kateteri nazikge geri ekin.
9, idrar Drenaj Torbasi ve Kateter Sabitleme Cihazinin Takilmasi:

- drar drenaj torbasini kateterin merkezi limenine baglayin.
- Balon sigirildiginde cekilmesini veya kazayla ¢ikmasini dnlemek icin kateterin Y-baglant kismina uygun bir
kateter sabitleme cihazi takin.
10. Mal. lerin Bertarafi ve Prosedil iz Tim kullanilan malzemeleri hastane
protokoliine uygun olarak bertaraf edin, el hljyenlnl saglayin ve prosediir detaylarini hastane politikasina gére
belgeleyin.
11. Hasta Gozlemi ve Talimatlar: idrarin kateter torbasina aktigini ve kateter ile tiipiin biikiilmedigini
diizenli olarak takip edin. Kateteri temiz tutun, cekmekten kaginin ve torbanin iigte ikisi doldugunda bosaltin,
torbanin mesane seviyesinden asagida oldugundan emin olun. Hastayl yeterli sivi alimi konusunda tewlk edin
ve herhangi bir enfeksiyon belirtisi, idrar akisinda azalma veya olagandisi semy olmasi d
derhal saglik uzmanina bildirmelerini isteyin.

uygun olarak iretral agikliktan

Uyari: Kilavuz teli veya kateteri mesaneye dogru yerlestirirken direnc hissettiginiz takdirde islemi birakin ve
uzman yardimi alin. Kilavuz tel tekrar tekrar geri donerek diretral agikliktan gikarsa, prosediirii durdurun ve
hastay1 bir uzmana sevk edin.

Uyan: Balonu yalnizca idrar akist saglandiktan sonra sisirin. Uretra icinde balonun erken sismesi ciddi
yaralanmalara yol agabilir. Balonu sisirmeden dnce kateterin mesanede dogru konumda oldugundan emin olun.
Gerekirse, idrari aspire etmek veya mesaneyi yikamak icin bir mesane sinngasi kullanin ya da balonun mesanede
olup olmadigini dogrulamak icin ultrason uygulaymn.

Kateterin Cikarilma Prosediirii:
Prosediirii hastaya agiklayin ve mahremiyeti saglayin. Herhangi bir kateter sabitleme pedi veya kateter
sabitleme cihazini gikanin. 15-30 saniye boyunca antiseptik ile ellerinizi yikayin ve steril eldiven takin.

Kateter balonunu sondiirmek icin luer kayma sinngasini kateter vanasina dikkatlice yerlestirin ve sadece

vanayi sabitleyecek kadar kuvvet uygulayin. Balonun basincinin pistonu itmesine izin verin. Sonme yavas ise
veya tamamlanmazsa, sinngay! nazikge tekrar sabitleyin ve gerekirse hafif bir aspirasyon uygulayin. Siringay!
kullanarak asin kuvvetli bir aspirasyon uygulamaktan kaginin, ¢iinkii bu islem sisirme liimeninin ¢okmesine yol
agabilir. Aspirasyonla gekilen sivi miktan degisebilir; tam soniip sonmedigini dogrulamak icin tekrar aspirasyon
yapilabilir. Gerekirse yardim alin ve hastane protokoliine uyun. Balon tamamen sondiriildiikten sonra, hastanin
rahatlamasina izin vererek kateteri yavas ve nazik bir sekilde cekerek cikarin. Kateteri hastane politikasina uygun
sekilde bertaraf edin ve islemi belgeleyin.

Eger balon patlarsa, tiim parcalarin ¢ikarildigindan emin olun. Siiphe durumunda hastay: daha fazla
degerlendirme icin bir uzmana yonlendirin.

Semboller Sozliigii
Urethrotech UCD® etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin. Bu

ambalajda saglanan hicbir iiriin bilesenini tekrar kullanmayn.
Tibbi cihaz

( S:) Lateks icermez
Sadece tek kullanimhik Katalog numarasi
Yeniden sterilize etmeyin @ Ambalaj basina birim

Ambalaj hasarliysa kullanmayin Parti kodu/Parca numarasi

Giines isigindan uzak tutun Etilen oksit ile sterilize
d

edilmistir

@ B

Uretim tarihi

Kuru yerde saklayin

Son kullanma tarihi
Dikkat

Benzersiz Cihaz Tanimlayici
Kullanim talimatlarini okuyun
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Tek steril bariyer

Urethrotech ve UCD, Urethrotech Ltdnin tescilli ticari markalanidir.
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RU - Pycckuit MHCTpYKUMs No npUMeHeHuIo

YcTpoicTBo AnA ypeTpanbHoil katetepusauun (UCD®)

Tlpeaynpesgenne: He ucnonbayiiTe Mas wim cuaskw Ha ocHoBe HedTenpogykTos. Onw oBpeaaT cunukow. Mepen
YCN0Ib30BaHHEM BU3YabHO NPOBEPbTE M3RHE Ha HaHuMe fleeKTOB nK OBPEXAHHI NOBEPXHOCTH.

Xpanenve: UCD® o/ieH XpaHTHCA B OPHTYHaNbHOM YnaKkoBKe NP KOMHaTHoM TemnepaType. He xpanuTe u3genve
U IKCTPEMbHbIX TEMMEPATYPaX WM B YCTOBHAX BbICOKOJ! BAQXHOCTH. [lepiuTe B OT NpAMoro caeta. He
YCNONb3)iiTe, ECU CTEPUNbHAA YNaKOBKA NIOBPEN/EHA WM BCKPbITa.

Mepsi npesocTopoHoCTH: [1pofiaxa 3T0ro yCTpoVicTBa OCYLLECTBAATCA TONbKO BPAUOM W N0 €70 YKa3aHMo.
BrumatensHo I'Ip(z‘{TMTe cnenyvmmme npeﬂynpememgu, Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH M UHCTRYKLUN 1O ?I(HOHI:}OI}&HMIO.
Onmcanwe ycrpoiicrea: YeTpoiicrso 4nA ypeTpanbHoii Karerepusauun Urethrotech (UCDE) — 30 Tpéxwonosoit
Karerep Dones, NOAHOCTbI U3 CUMIMKOHR, C UHTErpup firuapod I J
NPOBONOKO 13 HUTMHONA. OHO COCTOMT U3 CHMMKOHOBOW TPYGKM C BCTPOEHHOM CHHE/i PRHTTEHOKOKTPACTHOI
n0NOCOi, CAMKOHOBOT0 BanNOHa  Knanawa U3 NOAMMPONIAEHa. YCTPOCTBO BKMIOUAET B Ce6A BCTPORHHYIO
HanpaBAALLY10 NPOBONOKY. TpySKa COREPKMT TPH KaHANa: UEHTPAbHSI KaHaA NPEHA3Ha4EH A ADEHaa MouH
YNOAKIOUEHYA K MOUENPHEMHOMY MELLKY, BTOpO KaHan 0Bop Knanaiom fn )/
CayBa¥iA Gannoka Dones, a THETA Kaka CONEPHIUT BCTDORHKYIO CHENKYI0 HaNpaBADLLYIO NPOBOTIOKY W3 HATHKON
crugpod pbiTHEM, MPUCORAMHEH K PasbEMY THRA «1yep-10K, KOTOPbIH
NNOTHO pUnEraeT K GOKOBO/t YaCTH KaTeTepa, 4T M03BOACT NPOMbIBATb MPOBONIOKY CTEPHAbHOI! BOAOI C NOMOLbIO
Wwnpyia AnA akTuBaUMK e€ rapo¢oBHoro NoKpbITA. Mocne aKTVBaUYH BOR0/E NPOBONOKA NNABHO NEPEMELAETCA

B CBOEM KaHane 1 HanpaBnAeT KaTeTep Yepe3 yperpy B MOYEBOU NY3bipb, 3¢ EKTUBHO ﬂpeoﬂﬂﬂgﬂaﬂ yBenuuermne
IPOCTaTbI WAV CYXEHHE HapyKHOTO YPTPaNHOTO COMHKTEpa. MOCne yAaeHHA HanpasnAioleit poBOOKM 3TOT
KaHa/ TaKiKe MOXHO MCNO/1b30BaTb ANA BBEACHUA KUAKOCTEN UMM UPPUTALIMK.
MokasaHua K np Urethrotech UCD® np Anaynp MOYEBBIM Ny3bIPEN, BKNI0YaA fipeHaK
MOuM, €€ c6op i u3mepenne, n{lwnm BBE/EHHE WIH UPPUTLIO KIAKOCTEI! B MOYEBOI Ny3bIpb.

Mpepnaskauenme: Urethrotech UCD® npeHasHadeH Ana 6e30nacHro A0CTYN k MOYEBBIM My TAM Yepe3 ypeTpy

1B MO4eBOJE My3bIpb, 4T0Bb! 06CNIRUNTS NPOXOMKARHHE KUAKOCTEIE K MOYEBOMY NY3bipI0 ¥ 06PTHO, a Takike AnA
06ecneyeHis HenpepbIBHOI! UpPUTaLMYt MOYEBOTO NY3bIPA 1 APEHaIKA MOUM U3 MOUEBbIBORALLYX nyTed, YCTpolicTBO

NOCTABNACTCA B CTEPUIbHOIA YMaKOBKe U p YeHO 1A KPATKOBP G <=30 geit).

Xapaxrepuctitku npogykra:UCD® gocyneH 8o dpariiy3ckom pasmepe 16 ¢ 6annosom Gones ofbemom 10 Ma.

Pa3mep Homep 8 katanore BhewHuit anametp JddekTvBHAA ANUHA
16F UCD-0035-090-0016 53mm 90 cm

EENAN] ESEUR] [SEN) oz
90 (53 UCD-0035-090-0016 S8 16

TlpoTMBoNOKasaHMA: [TpOTMBOMOKA3aHHA Te e, 4TO M NP YPETPAIbHOI! KaTeTEpH3aLMM ANA FDEHaKA MOYBOT0
ny3bips. He vcnonbayiire UCD® y naliueHToB € U3BECTHbIMI YpETPQbHbIM CTPHKTYPAMH, TPQBMaNH LLEIKI MOUEBOT0
y3bIPA, YPETPOPEKTNbHbIMM CBULLAMIK UMM M3BECTHBIMM AANIEPTA4ECKUMM PEAKIIAAMM Ha MATePHAb YCTPOHCTB.
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Urethrotech Ltd &52J Glilowus bz o oliadle lus UCD3 Urethrotech.

Mpeaynp Mepen 1KaTeTepay6eanTeCh, 4T0 HaNPaBNAILIAA NPOBONOKa (30B0AHO nepemewaeTc
B KaHa/e NoCAe aKTHBALMM, U YTO a}bgM «ngeprnox» HaACKHO NPUKpENNEH K 6oKoBoit vacti Hanpasnmoylem.

He TauwTe 32 nposonoky v He pasowpaiire UCD® no 3asepea poLeaypbI kateTepusau. Y1

3ToT I'Ip()ﬂyKT MOMET NPeACTaBaATL NOTEHLMANbHYIO

I noce Nocne uc
6uonornyeckyio onackocTs. OBpaLLaliTecs ¢ yCTpOICTBOM I YTUAM3MPYITE €70 B COOTBETCTBUM C MPU3HAHHbIMM
MESMUYHCKIMY IDRKTHKAMM Y IDUMEHMMbINY 32KOHQMM W HOMATBaMM. M10BTOPHOE MCNONb30BaHYE WM OUMCTK]
YCTPOMCTBA MOTYT HAPYLIMTb €FO CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTE WA QYHKIIMIO.

Mepbi npegocropomtocti: UCD® ponxen uc A ME/IVLIMHCKVM P: . Mio6oe ue e, He
COOTBETCTBYHOLLICE YKa3aHHbIM MOKA3AHHAM, NEXUT Ha OTBETCTBRHHOCTY MEAULIMHCKOr0 paBoTHUKa, Bbifop 06bema
6717102 ABAETCA 06432HHOCTBIO MAMMHCKOTO PA6OTHYIKa. PeKOMeHAYETCA UCMonb308aTh 6annoH 06bémon 10 m.
He HapyBaiire anoH CBepX MaKCHMA/IbHOTO 06bENa, YKa3aHHOTO Ha JTUKeTKe. He MCnonb3yiiTe CUMKOHOBbIE Macna
WM PACTBOPbI ANA PPHTALIMM Ha OCHOBE WO C CUIMKOHOBbIMIM KaTeTepamu. He nepexumalire Karetep. Mliooe
Kpennexue A0/KHO NPUMEHATLCA K pasbemy.

Mposepste UCD® nepep ucnonb308aHMeM, 4ToBbi yGeauTEA, 4To ero pasuiep, GopMa H COCTORKME NOAXORAT ANA

KOHKDETHOIA MpoLieAypbl. He MCToAb3yiiTe YCTPOVICTBO B CRyuag OTKPBITEIA W OB IEHHA Yiakosku. Mcnonb3yjiite

%:Tpowfrso He no3ie faTbl «cnonb3osatb 40». He nogBepraiire BO3eiicTaio OpraHudeckux pactaoputened.
NIeAyHTe MHCTPYKLMAM NPOM3BOAUTENA NO HCMONb30BaHHIO.

Mo6ounble 3g>¢em|: Bbl1t 33pETUCTPUPOBaHbI HECKONBHO MIOGOUHbIX IPYEKTOB, CBA3AHHBIX C MCIOb30BAHIEM
KaTeTepoB C 0Q/INOHOM. HEKOTOPBIE U3 HHX CBA3aHbI C COCTORHMEM NAUIMEHTa, Apyryie — C NpoleAypoit W
YCTPOVICTBOM, ECM HanpaBnALLAA NPOBONIOKA yiaNieHa A0 MONIHOTO BBE/ACHIA KaTeTepa B MO4eBoi ny3bipb, 6annok
MOXeT Cnydaito SailéyTbCﬂ B YPeTpe. ECnWt €CTb COMHeHMA, HadHUTE NOLIeAYPY KaTeTePU3aLH 3aHOBO C HOBbIM
yerpoiicraom UCD®, Ecnu npoB0noKa 3akpy|MBaeTCA B0 BPeMA BBEACHIA U €€ KOHUMK HEOAHOKPATHO BLIXOMT 13
BHELUHEr0 YpETPa/IbHOr0 0TBEPCTUA, NPOLIEAYPY CIeYeT OCTaHOBUT, & NAMEHTA HAMPaBUTL K CELMANUCTY AN
anbHeliLLero 06cn1eA0BaHMA U NIeYeHHA. B YACTHOCTH, TaKaA CUTYaLIA MOXET BOSKUKHYTb Y NaLJMeHTOB C HebonbILMM
06 BEMON MO4EBOTO Ny3b1pA (HATUMED, DK HEMPOTEHHOM MOYEBOM y3bIPE WM APYTHX COCTORHMAX, MPUBOAALLIAX K
COKPALLEHHOMY WM BOCNANEHHOMY MOUEBOMY My3bIpio).

AHanOrM4HO, €CTU BO BPEMA BBE/IEHMA HANPABAIOWLIEH W KaTeTepa BOHHKAET CUAIbHOE COMPOTUBNEHME B YpeTpe,
npoueaypy CNeayeT 0CTaHoBMUTb v ONPEAENUTD NPUYMHY CONPOTUBNIEHNA NEPEA NPOAOIKEHUEM. Ecm npnunHa
CONPOTHBIIEHHA He MOXET ObiTb BbiaBNeHa, UCD® nonier 6biTb nonHoCTbio yaaneH. YpesmepHoe ckpyumsanme UCDO
MOKeT 8bI38aTb TpasMy yperpbl. Ecnu katerep UCD® cunbHo corvynca, cneayer yanus ech bnok UCD® (karerep ¢
Hanpannmmew). ECn IpOUCXOAUT KpOBOTeNEHMe 3 ypeTpbl A0 N MOCNE KATETePU3ALMH, HEOGXOAHMO 0PATHTLCA
32 MOMOLLBIO K CTIEWMANMCTY.

TloBouHbie I GeKTbI, CBA3aHHbIE € MOCTOAHHBIMM KATETeaw, BKIOUAIOT Pa3ipaKeHHE MOYBOTO My3bIpA T BannoHa
KareTepa, 607b, HHQEKLMI0 MO4EBLIBOAALLIX NyTelt, KpOBOTEUEHHE, KanbLiMuKaLMio n 0BpasoBaHKe KamHed. YTeuka
KnanaHa 6a/noHa MOXET Bbi3BaTb €ro Cnaj i ChlelLieHite KaeTepa.

OTKa3 T rapaHTHM 1 OTpaHUYEHIe OTBETCTBEHHOCTH: He NpefoCTaBNAETCA HMKKOVE ABHO/ WK NOpasyMeBaEMolt
TaDaHTVAW, BTI0YAA, HO He OTaHUUMBAACh, nonpaawesaemme TapaHTWVA TOBAPHOVE NPUTOBHOCTI W MPUTORHOCTH
Ans onpefienéuHoi Lienw, Ka npoaykTe! Urethrotech, onucanHble 8 ToM AokymenTe. [pi nioBbix 06cToATENbCTBAX
Urethrotech He HecET oTBETCTBEHHOCTH 32 MioGble NPAMBle, Cny4aliHble M KOCBEHHbIE YObITKI, eCTIM UHOE He
NPeflyCMOTPEHO AHCTBYIOLLYIM 3aKOHORATeNbCTBOM. HYIKTO He MMeeT npaa CBA3blBaTb 3T NPORYKTHI C Kakoik-nubo
[ApYIroii rapaHTHeH, kpome TOW, KOTOPaA ABHO ykasaHa. OnucaHuta cneuwwkagww, NpiBe/IEHHbIE B MeYaTHbIX
matepwanax Urethrotech, BKI0uan 3T0T AOKYMEHT, NP Ha3Ha4eHbI TOMbKO A1 0BLLIETO OMMCaHYA NPOAYKTA Ha
MOMEHT €ro M3fOTOBNEHHA M He COCTaBNAKT ABHbIX rapaTwik, Urethrotech He HecET oTBeTCTBRHHOCTH 3a nioGble
NpAMble, CnydailHbie WM KoCBeHHble Y6biTkM, B pe3ynbTare f0BTOPHONO HC Katetepa unm
HanpasnAioLLieit MPOBONIOKH.

!
I pHanI M

OueHKa nauwenTa: Yeantecs, 4to naumeT cooTaeTCTayeT pyKoBoAcTsam CDC 0 NOKa3aHMAM J1A MCTIONb30BAHIA
NOCTOAHHOTO YPETPbHOO KaTeTepa:

-0cTpas 33/1epKKa MOY UV 06CTPYKLMA BBIXO/IA M3 MOYEBOTO My3bIpA.

-H Tb TOYHOTO M3MePeHNA 0GbEma iiMoun.

-Mcnonb308aHHe B U3BPaHHbIX XMPYpTUUECKAX NPOLIeAYPaX.

~TloMotLLb B 3MBNEHUH OTKDLITBIX PaH B 06AACTU KPECTLA UMM MPOMEXHOCTH,

- JlnuTensHas uMmMoGHM3aLuS.

- TloBbiLuIeHYE KOMOPTa B KOHLIE HKIU3HM,
HeobXogumble Matepanbi:

Cobepute Be Pl AnA yperp
NaLMEHTa, MeCTHbIMM POTOKONAMH U PYKOBOFCTBAMM, BKMIOYAA:
- CTepyIbHYI0 NPOCTLIHIO [41A NOBEPXHOCTH NOATOTOBKM YCTPOMCTB.

- CTepunbHys MPOCTBIHIO C OTBEPCTHEM [1A MALIMEHTa,

- AHTMCEDTVINGCKM“ pa(TBOp win can¢enm CKACTUNBCKUM MbINOM AN1A OYNCTKI ﬂePMyPeTpaﬂhHOﬁ n feHVITaﬂhHODI
obnacteit nauvtexTa.

- CrepunbHble nepuaTki.

-LLInpuiy ¢ BOFOPACTBOPHMBIM renem ANA CMa3blBaHHA YPeTpb.

- |82 wnpwiiano 10 wA co CTepunsHOM BOROM, NPEANOUTUTENSHO WNPHLbI C AYep-NOK.

-Meuwok ans cGopa moun.

-YeTpoifcTBO ANA UKCaLM KaTeTepa.

Mogy UCD®Ha crone: ¢ ycTarosKa: [omecTwTe Bce
Ha CTepITHyl0 NOBEPKHOCTS, COBMIORRA CTEPATBHOCTS NpH BCKPBITHM YIaKOBKH.

Mogroroska UCDG;

-W3aneure UCD® u3 KopoBiki. OTKPOIITE NaKeT U MOMECTHTE BHYTPEHHIOK CTEPUIbHYIO YNaKOBKY, COAEPHALLYID
UCDB, Ha CTepuibHylo N0BEPXHOCTb, COBAI0RAA CTEPHTIbHOCTS NPH BCKPBITHY ymakosk (puc. 1+ )

~YacTH4HO OTKOIETE BHYTPEHHIOK YMaKOBKY A0 FOPU3OHTaNbHOIE NepopaLk, uToBbI 0BHaXMTb pasbém «nyep-nok»
Hanpasnsowen UCD® (puc. 3).

N . o

pu3au BCOOTBETETBMMCI'IOT[)E6H0(T)IMM

Marepuanbl AnA kat

pog P P
Mogcoequine wnpwiy ¢ 10 Mn CTePURbHOIE BOAbI K pasbémy «nyep I i1 pomoiiTe Hanp

10mn crepunsHoit Bogbi (pic. 4).Tlocne yaaneHwa Winpuua yGeAuTech, 4T0 HANaBAIOLLAA NBHO NEpeMeILAeTCA B
CBOEM KaHane, 3aTeM CHOBa NOLCORANHMTE PA3bEM «nyep-N10Kk» K GOKOBOMY pyKasy.

Mpouepypa seegermna UCDO:

MogrotosKa:

- OBACHHTE NpoLEAYpY NaUMEHTY U 06ECNeybTe KOHOHACHUMANBHOCT.

~BbIMOJATe YK, BK7I0UaA MCNONb30BaHME AHTUCENTHKA [U1A PYK, U HafIeHbTe CTEPWIbHbIE NepaTKi,

-OuMCTHTE [10N0BOM UneH MALIeHTa M NePUYPETPaNbHYI0 0NACTS, HAYMHAA OT YPETPANLHOTO OTBRPCTUA M [IBUTaACH
HapyIKy, B COOTBETCTBUM C IPOTOKONOM BOMbHML.

-Pasmetlienvie CTepunbHoit MPOCTbIHM: MoMeCTUTE CTePUTIbHYI0 KaTeTepU3aLIMOHHYI0 POCTLIHIO € OTBEPCTHEM Ha
naumenTa.

Cmaska yperpol:

Haneum CTEPUNbHbIE NEPYATKM I Me//IEHHO HAHECHTE reNb-CMa3Ky B YPETpY, yAepxusan 11071080V UNieH npamo.
BBepjeHme HanpasnAioLeii npoBonoKH:

Bcrasbre Hanp P BBbINp yperpy TIOCTORHHbIMMA 103B071AA
KaTeTepy C1efoBaTb 10 HNpaBEHY0 K YpETPTSHOMY OTBEPCTIND (pHC. 5.

Mpoasikenne Katetepa:

Kora HakoHeYHMK KaTeTepa JOCTUTHET yPETPabHOTO 0TBEPCTHA, NPOAONIKaIiTE NPOABHTaTb KaTeTep B MyeBOil
11y3bIpb, NOKA CORAMHEHME Y-06pasHOit OpMbI KaTeTepa He OCTUTHET YPeTpansHoro 0TBepCTHA (pU. b).
Hanonwenue 6annona:

HanontuTe 6a/110H TonbKo nOCAE NOATBEPIACHHA NOTOKA MOUM U3 UEHTPaNIbHOTO Kaana. MpucoeguimTe wnpwy ¢ 10
M CTEPUbHOM BOAb! K G0KOBOMY yKasy knanawa (pw(. 7) 1 MELNERHO HaglyitTe Gannon (pw(. 8), YOLMBLINC, 4TO
MALMEHT HE UCTbITbIBAET 60NM BO BPEMA WM NOCNE HaayBaHuA 6annoHa. 3arem 0TCoMHMTE wnpwy, MoaTsepanTe,
YTO MOYa npouanmaeT nocrynarb nocne Hauynauuﬂ 6BannoHa.

YaaneHie Hanpasnstoluieit npoBonOKH:

Tocne HajyBaH#A Ga/oHa akKYPTHO YAATHTE HATPaBNAIOLLYI0 M 3AKDOIHTe KaHan HanpasnAlowiei poSkoii (puc. 9+
10). MpimeuaHe: nOCE YAAEHHA HaTIPRBAAI0LLIEN ITOT KaHAT TAKIKE MOXHO UCTIONb30BAT [1A UPPHTALIAN MOYEBOT0
y3bIpA WM 3a60pa 06pa3Lios Moy,

Pa3smeluienme kateTepa:

AKKYPATHO OTTAHUT KaTeTep 40 TeX 10p, M0Ka GannOH He JOCTUTHET LKy MOYEBOTO Ny3bIpA.

ToAKNio4eHH e Mo4ENPHEMHOTO MeLUKa M yCTPOHCTBA ANA GUKCALMH KaTeTepa:

-TopicoeuHiTE MOUENPUEMHbII! MELLIOK K LEHTPTbHOMY Karany KateTepa.

- 3aKpenuTe nofXofALEe YCTPOWCTBO 1A GKCAUMM BOKDYT Y-06Pa3HOTO CORMHEHMA KaTeTepa, 4ToGbl
ﬂpeﬂl)TBpaTMTh ©r0 BbITATMBAHME UK CNy4auHOE yﬂaﬂEHME BO BpEMﬂ HajyBaHuA 63IU|OH&.

YTHNH3ALMA MaTePHAnoB i OKYMEHTHPOBAHHE MPOLAYPbL:

YTunM3upyiTe BCE 1CMONb30BHHbIE MaTepUaNbl COMACHO NPOTOKOAY GOMbHHLIL, BbIMONHUTE FHTIEHy PyK 1
33/10KyMEHTHPYIiTe fleTa MpoLieypb COACHO NOMUTHKE GONbHHLL.

HabniopeHme 3a nalyueHTOM U HHCTPYKLMM:

PerynApHo NpoBEPAITe, 4TO MOYa NOCTYNAET B MOYEPUEMHBIA MeLLIOK 1 4TO KaTeTep U TPYGKM He MepekpyeHbl.
ﬂep)KVlTe K&TeTep BUYUCTOTE, mﬁerame ero BbIT)HMBaHWIZ "n onynomame MeLLOK, KOrAa OH 3aN0NHUTCA Ha ABe TpeTM,
JILEPKMBAA €10 HiKE YPOBHA MOYEBOT0 Ny3bIpA. [oOLWPAMTE NALIMEHTa K afieKBaTHOMY NOTPEBNEHMIO MIAKOCTH
HeMe/neHHO Co0BLLIaNTe Bpady 0 N0OBIX NPU3HaKAX MHQEKLUH, CHIbKeHItM 0GEM MOUM 1M HEOBbIYHBIX CUMNTOMX.
Mpeaynpexaexms:

~TlpexparuTe npoLieaypy 1 06PaTUTECH 32 NOMOLLbIO K CNEUVATUCTY, ECAM NOYYBCTBYETE CONPOTHBAHHE NpH

NPO/BVMKEHUM HANPaBNAIOLLEN UM KATETEPA B MOUEBOM NY3bIPb MK €CNW HANPABNAIOLLAA MHOTOKPATHO u3ru6aeTcA n
BbIXOAWT U3 YPETPNbHOTO OTBEPCTHA.

-Hanonkaitre 6annoH Tonbko nocne I oToKa Mouu. Mp p GannoHas
YPETPE MOXET NPUBECTIN K CePbE3HbIM TPaBMaM. HUKOTa He HajyBaliTe Onn0H, eCTH He yBepeHbl, uTo KateTep
IABHbHO PACTIONONEH B MOYEBOM Ny3bipe. EC/M HEOOXOMMMO, HCOAb3YiHTE WApHLL ANA ACTHPLIMM A
NPOMBIBaHIA MOYEBOT Ny3bIPA, WA HCOMbyitTe Y311 AnA NoATBEPK/eHHA NONOXEHMA KaTETepa B MOYEBOM Ny3bipe
nepes HaayBaem Gannona.

Mlpoueypa ynaneHwa Karerepa:

O6bACHUTE NPOLIEAlpY NaLMEHTY M oBecneubTe ero KOHGWIEHLMANbHOCTb, CHIMUTE BCe QUKCHpYIOLLIME YCTPOCTBA.
BbinonuTe 15-30-CeKyHHOR AHTUCRNTUYECKOR MbITbE PYK U HafieHsTe CTepUNbHbIE NepyaTki.

JInA cyBaHIA GannoHa aKKYPATHO BCTaBbTe LWMPUL C NYeP-PasLEMOM B KAANaH KaTeTepa, NPUKNablBaA
MUHMMANIbHOE fiaBeHMe A1A ero GuKkcauuu. M103B071bT fiaBneHMI0 annioHa BLITONKHYTL NopluieH 06paTHo. Ecm

P WM HENONHoE, 0B 3aKPENMTe WNPUL M NIpU HeoOX0TUMOCTH Menonb3yiiTe
NErKylo acnupauvio. V3beraitre cunbHoit acnupauuy, KOTopas MOXET NPUBECTI K KONANCY KaHana HAMONHEHHA.
KonuuecTso U3Bney€HHOV KIAKOCTY MOKET BapbHpOBATLCS; ANA p TI07HOT0 00 NOXeT

ANOBTOPHaA acnupauns. Ecnn , 00paTHTEC 32 NOMOLLbIO COTACHO NPOTOKONY BOMbHMLL.

Korga 6annoH nonHOCTbI0 CAYT, yAANKTe KaTeTep MeAneHHbIM, MATKHM ABUKEHHEN, 110K MALIEHT paccnabnaeTca.
YTUnU3MpyiiTe KaTeTep COMaAcHO NONMTHKE GONbHHLLbI M 33A0KYMEHTUPYHTE poLieAypy.

Ecnn Gannok pasopsanca, y6eauTecs, 4ro sce parmenTs yaaneHbl. B cyuae comHennit o6parurecs k cneuuanucry
ANA fanbHeifLueit OLeHKH.

[a30M OKCMAA STUNEHA. Tonbko ANA 0AHOPa30BOT0
He UCMONb3yWTe NOBTOPHO KOMMOHEHTbI NPOAYKTA,
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Peranti Kateterisasi Uretra (UCD®)

Amaran: Elakkan menggunakan pelincir berasaskan petroleum kerana ia boleh merosakkan bahagian silikon
peranti. Lakukan pemeriksaan visual pada produk untuk memastikan tidak terdapat sebarang kecacatan atau
kerosakan permukaan sebelum digunakan.

Arahan Penggunaan

Penyimpanan: Peranti Kateterisasi Uretra (UCD®) perlu disimpan dalam kotak asal dan pada suhu bilik.
Jangan simpan dalam suhu dan kelembapan yang melampau. Simpan jauh dari pendedahan langsung kepada
cahaya. Jangan gunakan jika bungkusan steril telah rosak atau dibuka.

(USA) hadk jualan peranti ini kepada doktor atau

Amaran: Undang-undang p
berdasarkan pesanan doktor.

A Bacalah langkah berjaga-jaga, amaran, dan arahan penggunaan dengan teliti.

Penerangan Peranti: Peranti Kateterisasi Uretra Urethrotech (UCD®), ialah kateter Foley 3 hala yang
diperbuat daripada silikon 100% dengan wayar panduan Nitinol hidrofilik yang terintegrasi, yang terdiri
daripada tiub silikon dengan jalur biru radiopaket, belon silikon dan injap polipropilena. Peranti ini termasuk
wayar panduan yang terintegrasi. Tiub ini mempunyai tiga lumen: lumen tengah untuk saliran air kencing
dan sambungan ke beg pengumpulan air kencing, satu lagi lumen dilengkapi dengan injap dua hala untuk
mengembangkan/mengempiskan belon Foley, dan lumen ketiga menempatkan wayar panduan yang boleh
dikeluarkan yang diperbuat daripada Nitinol dengan salutan hidrofilik. Wayar panduan ini disambungkan ke
luer-lock betina yang sesuai dengan ketat pada lengan sisi kateter, membenarkan ia dibilas dengan air steril
melalui picagari untuk mengaktifkan salutan hidrofiliknya. Selepas diaktifkan dengan air, ia boleh bergerak
dengan lancar dalam lumen wayar panduan dan akan membimbing kateter melalui uretra ke dalam pundi
kencing, secara berkesan mengatasi pembesaran prostat atau sfinkter uretra luaran yang ketat. Selepas wayar
panduan dikeluarkan, lumen ini juga boleh di untuk pemindahan cecair atau pengail

Petunjuk Penggunaan: Peranti Kateterisasi Uretra (UCD®) Urethrotech bertujuan untuk pengurusan pundi

kencing termasuk saliran air kencing, p k dan/atau pemindahan atau iran cecair
pundi kencing.

Penggunaan yang Diniatkan: Peranti Kateterisasi Uretra (UCD®) Urethrotech bertujuan untuk memberikan
akses yang selamat ke saluran kencing melalui uretra dan ke dalam pundi kencing untuk membolehkan

pengaliran cecair ke dan dari pundi kencing dan memberikan pengairan pundi kencing berterusan serta saliran
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air kencing dari saluran kencing. Peranti ini disediakan dalam keadaan steril dan bertujuan untuk penggunaan
jangka pendek (<= 30 hari).

Spesifikasi Produk: UCD® boleh didapati dalam saiz 16 French dengan belon 10cc.

Saiz Nombor Katalog Diameter Luar Panjang Berkesan

16F UCD-0035-090-0016 53mm 9m

Kontraindikasi: Sama seperti kateterisasi uretra untuk saliran pundi kencing. Jangan gunakan UCD® pada
pesakit dengan penyempitan uretra atau kecederaan yang diketahui, kecederaan leher pundi kencing, fistula
urorektal, atau reaksi alahan yang diketahui terhadap bahan peranti.

Amaran: Sebelum memasukkan kateter, uji bahawa wayar panduan bergerak bebas dalam lumen wayar
panduan selepas diaktifkan dan pastikan luer-lock disambungkan dengan betul pada lengan sisi wayar
panduan. Jangan tarik pada luer-lock wayar panduan atau membongkar mana-mana komponen UCD®

ID- Bahasa Indonesia

Perangkat Kateterisasi Uretra (UCD®)

Peringatan: Jangan gunakan minyak atau pelumas yang berbahan dasar petroleum. Ini akan merusal
silikon. Periksa produk secara visual untuk melihat adanya ketidak atau k k k
sebelum digunakan.

Penyimpanan: Perangkat Kateterisasi Uretra (UCD®) harus disimpan dalam kotak aslinya dan pada suhu
kamar. Jangan simpan dalam suhu ekstrem atau kelembaban tinggi. Simpan jauh dari paparan langsung sinar
matahari. Jangan digunakan jika kemasan steril rusak atau terbuka.

Petunjuk Penggunaan

Perhatian: Undang-undang Federal Amerika Serikat (AS) membatasi penjualan perangkat ini oleh atau
berdasarkan resep dokter.

Bacalah dengan seksama langkah-langkah pencegahan, peringatan, dan
petunjuk penggunaan di bawah ini.

psi P Perangkat K; i Urethrotech Urethrotech (UCD®) adalah kateter Foley 3-way
yang terbuat dari 100% silikon dengan guidewire nitinol hidrofilik terintegrasi. Perangkat ini terdiri dari
tabung silikon dengan strip biru radiopak, balon silikon, dan katup polipropilena. Perangkat ini juga dil
dengan guidewire yang terintegrasi. Kateter ini memiliki tiga lumen: lumen tengah untuk pembuangan
urin dan sambungan ke kantong penampung urin, lumen lainnya dilengkapi dengan katup dua arah untuk
inflasi/deflasi balon Foley, dan lumen ketiga untuk masuk dan keluarnya guidewire terbuat dari Nitinol
dengan lapisan hidrofilik. Guidewire ini terhubung dengan luer-lock yang pas di lengan samping kateter,
memungkinkan untuk dibilas dengan air steril melalui alat suntik untuk mengaktifkan lapisan hidrofiliknya.
Setelah diaktifkan dengan air, guidewire dapat bergerak lancar di dalam lumen dan memandu kateter masuk
melalui uretra ke dalam kandung kemih, i hamt ang diakil pemb prostat atau
sfingter uretra eksternal yang menyempit. Setelah guidewire dilepas, lumen ini juga dapat digunakan untuk
instalasi atau irigasi cairan.

Indikasi Penggunaan: Perangkat Kateterisasi Uretra (UCD®) Urethrotech diindikasikan untuk tatalaksana
pada kandung kemih, termasuk pemt p pulan, dan penguk urin, serta p atau
irigasi cairan kandung kemih.

Penggunaan yang Dituju: Perangkat Kateterisasi Uretra (UCD®) Urethrotech ditujukan untuk memberikan
akses yang aman ke saluran kemih melalui uretra dan ke kandung kemih, untuk memungkinkan aliran cairan
ke dan dari kandung kemih, serta untuk memberikan irigasi kandung kemih berkelanjutan dan pembuangan
urin dari saluran kemih. Perangkat ini disediakan dalam kondisi steril dan ditujukan untuk penggunaan jangka
pendek (<= 30 hari).

Spesifikasi Produk: UCD® tersedia dalam ukuran 16 French dengan balon 10cc.

Ukuran Nomor Katalog Diameter Luar Panjang Efektif

16F UCD-0035-090-0016 53mm 90

Kontraindikasi: Sama seperti kateterisasi uretra untuk pembuangan urin. Jangan gunakan UCD® pada pasien
dengan penyempitan atau cedera uretra, cedera leher kandung kemih, fistula urorektal, atau reaksi alergi yang
diketahui terhadap bahan perangkat.

sehingga prosedur kateterisasi selesai. Buang wayar panduan selepas digunakan. Selepas digunakan, produk
ini mungkin menimbulkan risiko biohazard. Kendalikan dan buang mengikut amalan perubatan yang diterima
dan undang-undang serta peraturan yang berkaitan. Keutuhan struktur dan/atau fungsi peranti mungkin
terjejas melalui penggunaan semula atau pembersihan.

Langkah Berjaga-jaga: UCD® mesti digunakan oleh profesional penjagaan kesihatan. Sebarang penggunaan
diluar petunjuk yang di adalah tanggungjawab profesional penj kesihatan. Pilihan jumlah
belon adalah tanggungjawab profesional penjagaan kesihatan. Jumlah belon 10cc adalah disyorkan. Jangan
kembungkan belon melebihi nilai maksimum yang ditunjukkan pada label. Jangan gunakan minyak silikon
atau pengairan berasaskan iodin dengan kateter silikon. Jangan menjepit kateter. Sebarang fiksasi harus
dilakukan pada penyambung. Periksa UCD® sebelum digunakan untuk mengesahkan bahawa saiz, bentuk,
dan keadaannya sesuai untuk prosedur yang spesifik. Jangan gunakan bungkusan yang telah dibuka atau
rosak. Gunakan sebelum tarikh “Guna Sebelum”. Jangan dedahkan kepada pelarut organik. Ikuti arahan

penggunaan pengeluar.
Kesan Sampi Beberapa kesan telah dilaporkan dengan penggunaan kateter belon. Ada
yang berkaitan dengan keadaan pesakit, manakala yang lain berkaitan dengan prosedur atau peranti itu
sendiri. Jika wayar panduan dikeluarkan sebelum kateter dimasukkan sepenuhnya ke dalam pundi kencing,
belon mungkin kembung secara tidak sengaja di dalam uretra. Jika ragu-ragu, prosedur kateterisasi harus
dimulakan semula dari awal dengan UCD® yang baru. Jika wayar panduan berpusing semasa penyisipan dan
kelihatan keluar berulang kali pada meatus uretra luaran, prosedur itu harus dihentikan, dan pesakit harus
dirujuk kepada pakar untuk siasatan lanjut dan pengurusan. Keadaan ini mungkin berlaku terutamanya pada
pesakit dengan kapasiti pundi kencing yang kecil (contohnya, pundi kencing neuropatik, atau keadaan lain
yang membawa kepada pundi kencing yang mengecut atau meradang).

Begitu juga, jika terdapat rintangan uretra yang kuat semasa memasukkan wayar panduan atau kateter,
prosedur harus dihentikan, dan punca rintangan harus ditentukan sebelum meneruskan. Jika punca rintangan
tidak dapat dikenal pasti, UCD® harus ditarik balik sepenuhnya. Pemutaran berlebihan UCD® mungkin

Peri Sebelum kateter, uji apakah guidewire bergerak bebas di dalam lumen guidewire
setelah diaktifkan, dan pastikan luer lock terpasang dengan benar ke lengan samping. Jangan menarik
pemandu atau membongkar komponen UCD® apa pun sampai prosedur kateterisasi selesai. Buang guidewire
p lan setelah digunakan. Setelah digunakan, produk ini mungkin menimbulkan potensi risiko biologis.
Tangani dan buang sesuai dengan praktik medis yang diterima serta undang-undang dan peraturan yang
berlaku. Integritas struktural dan/atau fungsi perangkat dapat tergangqu karena penggunaan kembali atau
pembersihan.

P han: UCD® harus di oleh tenaga k Penggunaan di luar indikasi yang dinyatakan
adalah tanggung jawab tenaga kesehatan. Pemilihan volume balon adalah tanggung jawab tenaga
kesehatan. Volume balon 10cc direk fasikan. Jangan bangkan balon melebihi nilai maksimum
yang tertera pada label. Jangan gunakan minyak silikon atau irigasi berbahan yodium dengan kateter silikon.
Jangan jepit kateter. Setiap fiksasi harus disambungkan pada konektor. Periksa UCD® sebelum digunakan
untuk memverifikasi bahwa ukuran, bentuk, dan kondisinya sesuai untuk prosedur spesifik. Jangan gunakan
paket yang sudah terbuka atau rusak. Gunakan sebelum tanggal “Kedaluwarsa”. Jangan biarkan terkena
pelarut organik. Ikuti petunjuk penggunaan dari pabrik.

Efek Samping: Beberapa efek samping telah dilaporkan dengan penggunaan kateter balon. Beberapa
terkait dengan kondisi pasien, sementara yang lain berkaitan dengan prosedur atau perangkat itu sendiri.
Jika panduan dilepas sebelum kateter sepenuhnya dimasukkan ke dalam kandung kemih, balon mungkin
mengembang secara tidak sengaja di dalam uretra. Jika ragu, prosedur kateterisasi harus dimulai ulang dari
awal dengan UCD® yang baru. Jika guidewire menekuk selama pemasangan dan terlihat keluar berulang kali
di meatus uretra eksternal, prosedur harus dihentikan, dan pasien harus dirujuk ke spesialis untuk evaluasi
dan tatalaksana lebih lanjut. Situasi ini mungkin terjadi terutama pada pasien dengan kapasitas kandung
kemih yang kecil (misalnya, kandung kemih neuropatik, atau kondisi lain yang menyebabkan kandung kemih
berkontraksi atau meradang).

Demikian pula, jika terjadi resistensi uretra yang kuat saat memasukkan pemandu atau kateter, prosedur harus

menyebabkan kerosakan pada uretra. Jika batang kateter UCD® menjadi sangat bengkok, peranti
UCD® (unit wayar panduan-kateter) harus ditarik balik. Jika sebarang pendarahan uretra berlaku sebelum atau
selepas kateterisasi uretra, bantuan pakar harus dicari.

Kesan sampingan berkaitan dengan kateter kekal termasuk kerengsaan pundi kencing daripada belon kateter,
sakit, jangkitan saluran kencing, pendarahan, pembentukan kerak, dan batu karang. Injap belon yang bocor
boleh menyebabkan belon mengempis dan kateter bergerak.

Penafian Jaminan dan Had Remedi: Tiada jaminan nyata atau tersirat, termasuk tanpa had sebarang
jaminan tersirat kebolehdagangan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu, pada produk Urethrotech yang
diterangkan dalam penerbitan ini. Dalam apa jua keadaan Urethrotech tidak akan bertanggungjawab ke

atas sebarang kerosakan langsung, insidental atau berbangkit selain daripada yang dinyatakan dengan jelas
oleh undang-undang khusus. Tiada orang yang mempunyai kuasa untuk mengikat ini kepada sebarang
representasi atau jaminan kecuali yang dinyatakan secara khusus. Penerangan atau spesifikasi dalam bahan
bercetak Urethrotech, termasuk penerbitan ini, hanya bertujuan untuk menerangkan secara am produk pada
masa pembuatan dan tidak membentuk sebarang jaminan nyata. Urethrotech tidak akan bertanggungjawab
terhadap sebarang kerosakan langsung, insidental atau berbangkit yang disebabkan oleh penggunaan semula
kateter atau wayar panduan.

Bahan dan Persediaan yang Diperlukan:
Penilaian Pesakit: Sahkan bahawa pesakit memenuhi Garis Panduan CDC untuk petunjuk yang sesuai untuk
penggunaan kateter uretra kekal:

- Penahanan air kencing akut atau halangan outlet pundi kencing.

- Keperluan untuk pengukuran output air kencing yang tepat.

- Penggunaan dalam prosedur pembedahan yang dipilih.

- Bantuan dalam penyembuhan luka sakral atau perineal yang terbuka.

- Imobilisasi berpanjangan.

- Untuk meningkatkan kesel dalam

akhir hayat.

Bahan yang Diperlukan: Kumpulkan semua bahan yang diperlukan untuk kateterisasi uretra mengikut
keperluan pesakit, protokol tempatan, dan garis panduan, termasuk:

- Kain penutup steril untuk permukaan penyediaan peranti.

- Kain penutup berlapik steril untuk pesakit.

- Larutan antiseptik atau tisu sabun Castile untuk membersihkan kawasan periuretra dan kawasan alat kelamin
pesakit.

- Sarung tangan steril.

- Picagari dengan gel pelincir uretra berasaskan air.

- Dua picagari 10cc air steril, sebaik-baiknya picagari luer-tip.

- Beg saliran air kencing.

- Peranti penstabilan kateter.

Persediaan UCD® di Bangku:

Persediaan Steril: Letakkan semua bahan kateterisasi yang diperlukan di atas permukaan steril, mengekalkan
k dulan semasa luarkan bungk

Persediaan UCD®:

- Keluarkan UCD® dari kotak. Buka bungkusan pelucut dan jatuhkan sarung dalam steril yang mengandungi
UCD® diatas p kaan steril, kalkan k dulan semasa |uarkan bungk (Rajah 1+2).

- Partially open the inner sleeve to the horizontal perforation, exposing the guidewire luer-lock of the UCD®
(see Fig. 3).

Pengaktifan Wayar Panduan Hidrofilik: Sambungkan picagari air steril 10cc ke luer-lock wayar panduan dan
bilas wayar panduan dengan 10ml air steril (Rajah 4). Selepas mengeluarkan picagari, uji bahawa wayar
panduan bergerak lancar dalam saluran wayar panduan, kemudian sambung semula luer-lock wayar panduan
ke lengan sisi.

Prosedur Penyisipan UCD®:

1. Persediaan:

- Terangkan prosedur kepada pesakit dan pastikan privasi.

- Basuh tangan, termasuk menggunakan pembersih tangan, dan pakai sarung tangan steril.

- Bersihkan zakar pesakit dan kawasan periuretra, bermula di meatus uretra dan bekerja ke luar mengikut
protokol hospital.

2. Letakkan Kain Penutup: Letakkan kain penutup kateterisasi yang berlapik steril pada pesakit.

3. Lumurkan Uretra: Pakai sarung tangan steril dan perlahan-lahan sapukan gel pelincir ke dalam uretra
sambil memastikan zakar tegak lurus.

4. Masukkan Wayar Panduan: Masukkan wayar panduan ke dalam uretra yang diluruskan dengan
pergerakan yang sekata dan stabil, membolehkan kateter ditarik ke arah meatus uretra (Rajah 5).

5. Lanjutkan Kateter: Sebaik sahaja hujung kateter mencapai meatus uretra, teruskan memajukan seluruh
panjang kateter ke dalam pundi kencing sehingga hab Y-junction kateter mencapai meatus uretra (Rajah 6).
6. Pengembangan Belon: Kembangkan belon hanya selepas mengesahkan aliran air kencing dari lumen
tengah. Sambungkan picagari dengan 10ml air steril ke lengan injap (Rajah 7) dan kembangkan belon
perlahan-lahan (Rajah 8), pastikan pesakit tidak mengalami kesakitan semasa atau selepas pengembangan
belon. Kemudian, putuskan picagari. Sahkan bahawa air kencing terus mengalir selepas belon mengembang.
7. Keluarkan Wayar Panduan: Selepas mengembangkan belon, keluarkan wayar panduan dengan
berhati-hati dan pasangkan palam untuk menutup saluran wayar panduan (Rajah 9+10). Nota: Selepas

wayar panduan dikeluarkan, saluran ini boleh digunakan untuk pengairan pundi kencing atau pelan air

dan penyebab resistensi harus ditentukan sebelum melanjutkan. Jika penyebab resistensi tidak
dapat diidentifikasi, UCD® harus dihentik penuhnya. Torsi ihan pada UCD® dapat

kerusakan uretra. Jika poros kateter UCD® menjadi sangat bengkok, seluruh perangkat UCD® (unit pemandu
kateter) harus ditarik. Jika perdarahan uretra terjadi sebelum atau sesudah kateterisasi uretra, segera lakukan
konsultasi dengan dokter spesialis terkait.

Efek samping yang terkait dengan kateter yang dipasang lama termasuk iritasi kandung kemih dari balon
kateter, nyeri, infeksi saluran kemih, perdarahan, pembentukan kerak, dan batu kandung kemih. Katup balon
yang bocor dapat menyebabkan balon kempes dan kateter berpindah.

Penafian Garansi dan Batasan Ganti Rugi: Tidak ada garansi tersurat maupun tersirat, termasuk

tanpa batasan garansi tersirat tentang kelayakan jual atau kesesuaian untuk tujuan tertentu, pada produk
Urethrotech yang dijelaskan dalam dokumen ini. Dalam keadaan apa pun Urethrotech tidak akan bertanggung
jawab atas kerusakan langsung, insidental, atau konsekuensial kecuali sebagaimana diatur secara tegas

oleh hukum. Tidak ada pihak yang berwenang untuk mengikat ini pada representasi atau garansi kecuali
dinyatakan secara khusus. Deskripsi atau spesifikasi dalam materi cetak Urethrotech, termasuk dokmen ini,
hanya dimaksudkan untuk menggambarkan produk pada saat pembuatan dan tidak merupakan garansi
tersurat. Urethrotech tidak akan bertanggung jawab atas kerusakan langsung, insidental, atau konsekuensial
yang disebabkan oleh penggunaan kembali kateter atau panduan.

Bahan dan Persiapan yang Diperlukan:
Penilaian Pasien: Pastikan pasien memenuhi Pedoman CDC untuk indikasi yang sesuai dalam penggunaan
kateter uretra yang terpasang lama:

- Retensi urin akut atau obstruksi outlet kandung kemih.

- Kebutuhan pengukuran keluaran urin yang akurat.

- Penggunaan dalam prosedur bedah tertentu.

- Bantuan dalam penyembuhan luka terbuka pada sakral atau perineal.

- Imobilisasi yang berkepanjangan.

- Untuk meningkatkan k dalam p

akhir hayat.

Bahan yang Diperlukan: Kumpulkan semua bahan yang diperlukan untuk kateterisasi uretra sesuai dengan
kebutuhan pasien, protokol lokal, dan pedoman, termasuk:

- Kain steril untuk permukaan persiapan perangkat.

- Kain steril berlapis untuk pasien.

- Larutan antiseptik atau tisu sabun Castile untuk membersihkan area periuretra dan genital pasien.

- Sarung tangan steril.

- Alat suntik dengan gel pelumas uretra berbahan air.

- Dua alat suntik 10cc air steril, sebaiknya alat suntik ujung luer.

- Kantong drainase urin.

- Perangkat stabilisasi kateter.

Persiapan UCD® di Bangku:

Persiapan Steril: Letakkan semua bahan k isasi yang diperlukan pada
kesterilan saat mengeluarkan kemasan.

Persiapan UCD®:

- Keluarkan UCD® dari kotak. Buka bungkusan pelucut dan jatuhkan selongsong dalam steril yang berisi UCD®
ke permukaan steril, menjaga kesterilan saat mengeluarkan kemasan (Gbr.1+2).

- Buka sebagian selongsong dalam hingga perforasi horizontal, sehingga terkena luer lock guidewire UCD®
(lihat Gbr. 3).

Aktivasi Guidewire Hidrofilik: Pasang alat suntik air steril 10cc ke luer lock guidewire dan bilas guidewire
dengan 10ml air steril (Gbr.4). Setelah melepas alat suntik, uji apakah guidewire bergerak mulus di dalam
saluran guidewire, lalu pasang kembali kunci luer guidewire ke lengan sampingnya.

Prosedur Penyisipan UCD®:

1. Persiapan:

- Jelaskan prosedur kepada pasien dan pastikan privasi.

- Cuci tangan, termasuk menggunakan hand sanitizer, dan kenakan sarung tangan steril.

- Bersihkan penis pasien dan area periuretra, mulai dari meatus uretra dan bersihkan ke luar sesuai protokol
rumah sakit.

2. Posisikan Kain Penutup: Posisikan kain penutup kateterisasi berlapis steril pada pasien.

3. Lumasi Uretra: Kenakan sarung tangan steril dan perlahan-lahan oleskan gel pelumas ke dalam uretra

sambil menjaga penis tetap lurus.

4, kk idewil kkan g ire ke dalam uretra yang telah diluruskan dengan gerakan yang

merata dan stabil, sehingga kateter dapat ditarik ke arah meatus uretra (Gbr. 5).

5. Dorong Kateter: Setelah ujung kateter mencapai meatus uretra, teruskan mendorong seluruh panjang

kateter ke dalam kandung kemih hingga hub Y-junction kateter mencapai meatus uretra (Gbr. 6).

6.F k Balon: Kemt balon hanya setelah mengonfirmasi aliran urin dari lumen

tengah. Sambungkan alat suntik dengan 10ml air steril ke lengan katup (Gbr.7) dan kembangkan balon

secara perlahan (Gbr.8), pastikan pasien tidak mengalami nyeri selama atau setelah pengembangan balon.

Kemudian, lepaskan alat suntik. Pastikan urin terus mengalir setelah balon mengembang.

7.Lepaskan Guidewire: Setelah menggembungkan balon, lepaskan guidewire dengan hati-hati dan

pasang steker untuk menutup saluran guidewire (Gbr.9+10). Catatan: Setelah guidewire dilepas, lumen ini

dapat digunakan untuk irigasi kandung kemih atau pengambilan sampel urin sementara kantong urin tetap

steril, menjaga

i

kencing sementara beg air kencing kekal disambungkan ke saluran saliran tengah kateter.

8. Letakkan Kateter: Tarik semula kateter dengan lembut sehingga belon mencapai leher pundi kencing.
9. Sambungkan Beg Saliran Air Kencing dan Peranti Penstabilan Kateter:

- Sambungkan beg saliran air kencing ke lumen tengah kateter.

- Selamatkan peranti penstabilan kateter yang sesuai di sekeliling Y-junction kateter untuk mengelakkan daya
tarikan atau penyingkiran secara tidak sengaja semasa belon dikembangkan.

10. Buang Bahan dan Dokumen Prosedur: Buang semua bahan yang digunakan mengikut protokol
hospital, lakukan kebersihan tangan dan dokumenkan butiran prosedur mengikut polisi hospital.

11. Pemerhatian dan Arahan Pesakit: Pantau secara kerap bahawa air kencing mengalir ke dalam beg
kateter dan kateter serta tiub tidak tersangkut. Pastikan kateter bersih, elakkan menarik, dan kosongkan beg
apabila penuh dua pertiga, dengan beg diletakkan di bawah paras pundi kencing. Galakkan pengambilan
cecair yang mencukupi dan laporkan sebarang tanda jangkitan, penurunan aliran air kencing, atau gejala luar
biasa kepada penyedia penjagaan kesihatan mereka dengan segera.

ke saluran pemb: sentral kateter.
8. Posisikan Kateter: Tarik kateter secara perlahan hingga balon mencapai leher kandung kemih.
9. Sambungkan Kantong Saluran Urin dan Perangkat Stabilisasi Kateter:
- Sambungkan kantong saluran urin ke lumen tengah kateter.
- Amankan perangkat stabilisasi kateter yang sesuai di sekitar Y-junction kateter untuk mencegah tarikan atau
pelepasan secara tidak sengaja saat balon dikembangkan.
10. Buang Bahan dan Catat Prosedur: Buang semua bahan yang digunakan sesuai dengan protokol
rumah sakit, lakukan kebersihan tangan dan catat detail prosedur sesuai kebijakan rumah sakit.
11. Pemantauan dan Instruksi Pasien: Pantau secara berkala bahwa urin mengalir ke kantong kateter dan
kateter serta tabung tidak terlipat. Jaga kateter tetap bersih, hindari menarik, dan kosongkan kantong ketika
dua pertiga penuh, pastikan kantong berada di bawah kandung kemih. Anjurkan asupan cairan yang cukup
dan segera laporkan tanda-tanda infeksi, aliran urin yang berkurang, atau gejala tidak biasa kepada penyedia
layanan kesehatan.

Amaran: Hentikan prosedur dan dapatkan bantuan pakar, jika rintangan dirasai semasa jukan wayar
panduan atau kateter ke dalam pundi kencing, atau jika wayar panduan berulang kali berputar dan keluar
dari meatus uretra.

Amaran: Hanya kembangkan belon selepas mengesahkan aliran air kencing. Pengembangan belon
pramatang dalam uretra boleh babkan keced serius. Jangan kembangkan belon melainkan anda
pasti kateter berada dalam kedudukan yang betul dalam pundi kencing. Jika perlu, gunakan picagari pundi
kencing untuk mengeluarkan air kencing atau siram pundi kencing, atau ultrasound untuk mengesahkan
kedudukan kateter dalam pundi kencing sebelum mengembangkan belon.

Prosedur Penyingkiran Kateter:
Terangkan prosedur kepada pesakit dan pastikan privasi. Tanggalkan sebarang pad fiksasi kateter atau peranti
penstabilan kateter. Lakukan basuhan tangan antiseptik selama 15-30 saat dan pakai sarung tangan steril.

Untuk iskan belon kateter, picagari luer-slip ke dalam injap kateter dengan lembut,
menggunakan hanya kekuatan yang mencukupi untuk mengamankannya. Biarkan tekanan belon menolak
pelocok ke belakang. Jika pengempisan perlahan atau tidak lengkap, tutup semula picagari dengan

lembut dan gunakan aspirasi ringan jika perlu. Elakkan aspirasi yang kuat, kerana ia boleh menyebabkan
lumen pengembangan runtuh. Jumlah cecair yang dikeluarkan mungkin berbeza; aspirasi berulang boleh
mengesahkan pengempisan lengkap. Dapatkan bantuan jika perlu, mengikut protokol hospital. Apabila belon
telah dikempiskan sepenuhnya, keluarkan kateter dengan tarikan perlahan dan lembut apabila pesakit relaks.
Buang kateter mengikut dasar hospital dan dokumentasikan prosedur.

Jika belon pecah, pastikan semua serpihan dikeluarkan. Jika tidak pasti, rujuk pesakit kepada pakar untuk
penilaian lanjut.

Glosari Simbol:

; Hentikan prosedur dan cari bantuan spesialis, jika terjadi resistensi saat memasukkan panduan
atau kateter ke dalam kandung kemih, atau jika panduan berulang kali melingkar dan keluar dari meatus
uretra.

Peri Hanya k balon setelah i aliran urin. P balon yang terlalu
dini di uretra dapat menyebabkan cedera serius. Jangan pernah mengembangkan balon kecuali Anda yakin
bahwa kateter diposisikan dengan benar di dalam kandung kemih. Jika perlu, gunakan alat suntik kandung
kemih untuk aspirasi urin atau siram kandung kemih, atau gunakan ultrasonografi untuk memastikan posisi
kateter di kandung kemih sebelum mengembangkan balon.

Prosedur Pengangkatan Kateter:
Jelaskan prosedur kepada pasien dan pastikan privasi. Lepaskan bantalan fiksasi kateter atau perangkat
stabilisasi kateter. Lakukan cuci tangan antiseptik selama 15-30 detik dan kenakan sarung tangan steril.

Untuk iskan balon kateter, alat suntik luer-slip ke dalam katup kateter dengan lembut,
menggunakan kekuatan yang cukup untuk mengamankannya. Biarkan tekanan balon mendorong plunger
kembali. Jika pengempisan lambat atau tidak lengkap, tutup kembali alat suntik dengan lembut dan gunakan
aspirasi ringan jika diperlukan. Hindari aspirasi yang kuat, karena dapat menyebabkan lumen inflasi kolaps.
Jumlah cairan yang diaspirasi mungkin bervariasi; aspirasi berulang dapat memastikan pengempisan
sempurna. Cari bantuan jika perlu, sesuai dengan protokol rumah sakit. Setelah balon benar-benar kempis,
keluarkan kateter dengan tarikan lembut saat pasien rileks. Buang kateter sesuai kebijakan rumah sakit dan
catat prosedur.

Jika balon pecah, pastikan semua fragmen diangkat. Jika tidak yakin, rujuk pasien ke spesialis untuk evaluasi
lebih lanjut.

Daftar Simbol:

Urethrotech UCD® disterilkan dengan gas etilena oksida. Hanya untuk sekali guna sahaja. Jangan di
semula. Jangan gunakan semula sebarang k kan dalam bungkusan i
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